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ADROCIL 5 mg/ml colirio, solucao - introducao de frases de seguranca para
gatinhos e gatos com menos de 1 kg

AIM n° 1023/01/16RFVPT.
Titular de AIM: VAPP - Producdo e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

A DGAV informa que aprovou uma alteragdo a AIM do medicamento veterinario Adrocil
5 mg/ml colirio, solucao caes, gatos e equinos de desporto para a introducao de
frases de seguranga para gatinhos e gatos com menos de 1 Kg, na sequéncia de

notificacdo de eventos adversos relacionados com o medicamento veterinario.

Tendo em conta a ocorréncia de dois eventos adversos graves em dois gatinhos, na
sequéncia da administracdo deste medicamento e da publicacdo na literatura técnico-
cientifica de 3 casos de lesdo renal aguda (Acute Kidney Injury — AKI), também em
gatinhos, na sequéncia da administracao oftalmica de Cetorolac a 0,5%, em Espanha, foi
aprovada a atualizacao da informacao relativa aos pontos 3.3 Contraindicagoes, 3.4
Adverténcias especiais, 3.5 Precaucgoes especiais de utilizacao, 3.6 Eventos adversos
e 3.9 Posologia e via de administracao do RCMV e sec¢des correspondentes do Fl, de
forma a incluir a seguinte contraindicacdo em gatos com idade inferior a 1 ano ou

com peso corporal inferior a 1 kg:

3.3 Contraindicagoes

Ndo administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes. Nao administrar em caso de hipersensibilidade a outros anti-
inflamatdrios ndo esteroides. Ndo administrar durante a gestacdo e o aleitamento.
Nao administrar em gatos com idade inferior a 1 ano ou com peso corporal

inferior a 1 kg.

3.4 Adverténcias especiais
Este medicamento veterinario deve ser administrado com especial precaugdao em

animais com doenca hemorragica, renal ou hepatica.
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Este medicamento veterinario pode originar alteragées da funcdo renal em
gatos, pelo que a administracao nesta espécie-alvo deve ser baseada numa
cuidadosa avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. Por conseguinte, recomenda-se a utilizacdo com especial precaucao
deste medicamento veterinario em gatos, mantendo sempre umamonitorizacao
estreita do animal tratado. Caso se verifique alguma altera¢do da funcao renal
em gatos, recomenda-se a suspensao imediata da terapéutica.

Este medicamento veterinario contém cloreto de benzalcénio. Pode causar irritacdo

ocular.

3.5 Precaugoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario é para uso oftalmico. Nao deixar este medicamento
veterinario ao alcance dos animais.

Devem ser adotadas precaucoes especiais para evitar que o medicamento
veterinario seja ingerido pelos animais, particularmente em gatos, e que entre
em contacto com a boca do animal tratado e/ou de outros animais. Em caso de

ingestao por parte do animal, o médico veterinario deve ser contactado.

3.6 Eventos adversos

Pouco frequentes

(1 a10 animais/ 1 000
animais tratados):

sensacdo de picada ou ardor dos olhos e
palpebras

O aparecimento de eventuais reagdes alérgicas de hipersensibilidade a substancia
ativa ou a algum dos componentes deste medicamento veterinario pode acontecer,

pelo que se recomenda, nestes casos, a suspensao da terapéutica.

Lesao renal aguda (LRA) em gatos com idade inferior a 1 ano ou com peso

corporal inferior a 1 kg.
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3.9 Posologia e via de administracao
A posologia, bem como a duracao do tratamento, devem ser instituidas pelo médico
veterinario, caso a caso. Emgatos,0 medicamento veterinario nao deve

ser utilizado por um periodo superior a 5 dias consecutivos.

Administracdo pré-cirurgia: aplicar 1 gota quatro vezes com 20 minutos de intervalo.

Administracdo pds-cirurgia: aplicar 1 gota no(s) olho(s) afetado(s), 6-8 vezes por dia.

Outras indicagdes: aplicar topicamente na mucosa ocular (no angulo interno) 1 gota
até 4 vezes por dia.

Caso necessite de algum esclarecimento ou informacgéao adicional relativo a este assunto,
por favor, contacte a VAPP — Producao e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria,
Lda., através dos seguintes contactos:

Email: farmacovigilancia@vapp.pt

Telefone: 214 155 970.

Lisboa, 2023-06-07.
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