Aurigen’

USO VETERINARIO

Gel otolégico cristalino e homogéneo.

Cada 100 gramas contém:
Gentamicina (Sulfato) ....... 300,00 mg
Dipropionato de

Betametasona ........cccceeeeuene 122,00 mg
Miconazol ... 1.000,00 mg
Excipiente g.s.p. . 100,00 g

Aurigen é um agente antibacteriano,
antifungico e anti-inflamatdério de uso
otolégico indicado no tratamento de
otites agudas ou crénicas causadas
por bactérias e/ou fungos que
acometem cdes. Agentes etioldgicos
susceptiveis:

Bactérias - Staphylococcus aureus,
Trueperella pyogenes, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeruginosa,
Streptococcus pyogenes, Escherichia
coli. Fungos - Microsporum canis,
Malassezia pachydermatis,
Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes, Candida albicans.

Farmacodinamica:
A gentamicina € um antimicrobiano
constituinte da classe de compostos
aminoglicosideos que exercem a sua
acdo bacteriana pela ligagdo
irreversivel a uma ou mais proteinas
receptoras na subunidade 30S do
ribossomo bacteriano, interferindo em
vArios mecanismos no processo de
translag@o do RNA mensageiro,
causando a terminagdo prematura da
cadeia ou provocando a
incorporagdo de um aminodcido
incorreto no produto proteico. Esta
proteina defeituosa formada leva &

morte celular.

O miconazol € um composto azdlico
que exerce seu efeito antifungico na
membrana celular do fungo por inibir
a sintese do ergosterol — esterol
primdrio da membrana celular
fungica. A inibicdio de uma série de
processos resulta na incapacidade de
desmetilar os esterdis Cl4-metil e de
reduzir a sintese do ergosterol.

O mecanismo cldssico de agdio
hormonal esteroide, dentre eles a
betametasona, comega com a
permeagdo na membrana do
esteroide e ligagdo subsequente aos
receptores citossolicos. Essas
proteinas provavelmente se originam
de nucleos, mas em seguida migram
para o citossol quando os
glicocorticoides estéio presentes. Na
ligagdo, uma proteina conhecida
como proteina “de choque térmico”
(hsp90) é liberada e pode
desempenhar um papel nas agdes do
horménio. O complexo
hormdnio-receptor &, entdo,
transportado para o nucleo, onde se
liga cos elementos de resposta
glicocorticoides (ERG) em vdrios
genes e alteram sua expressdo. O
horménio facilita a ligagdo da
proteina receptora ao DNA. Em
determinados tecidos, outras
proteinas também devem ligar-se ao
gene para permitir a expressdo dos
ERG particulares. A maioria das agdes
mediadas nuclearmente possui um
inicio de efeitos farmacolégicos dos
esteroides, requerendo no minimo
vdrias horas para ocorrer. Os efeitos
anti-inflamatérios séo mediados por




ligagdo direta do glicocorticoide ou
do complexo glicocorticoide-receptor
aos ERG na regido promotora dos
genes, ou por uma interagdo desse
complexo com outros fatores de
transcrigdo. Os glicocorticoides
inilbem muitas moléculas associadas &
inflamagdo, como as citocinas,
quimicinas, metabdlitos do dcido
araquiddénico e moléculas de
aderéncia.

Farmacocinétic:

Quando os antibiéticos sdo utilizados
topicamente na terapia otoldgica, as
concentragdes atingidas no canal
auditivo sGo maiores do que na
terapia sistémica, frequentemente
uma bactéria considerada resistente
pode ser sensivel a estas altas
concentragdes. A eficdcia da
gentamicing, assim como qualquer
combinagdo de antibidticos contendo
aminoglicosideo aplicada no canal
auditivo, serd maior apds a limpeza
da drea acometida, eliminando-se o
exsudato antes da aplicagdo. O
miconazol é utilizado mais
comumente por via tépica e,
raramente, por via intravenosa sendo
esta via restrita ao tratamento de
infecgdes sistémicas graves. A via
parenteral apresenta ainda como
desvantagem o curto tempo de
meia-vida plasmdatica, devendo ser
administrado a cada 8 horas. Os
corticoides podem ser bem
absorvidos em sitios locais de
aplicagdo. A via tépica é util em
determinadas situagdes em que ha
necessidade de obter altas
concentragdes de corticoides em uma
drea restrita, com o minimo de efeitos
colaterais. Entretanto, quando
administrados no canal auditivo,
pode ser absorvido em quantidade
suficiente para causar efeitos
sistémicos, de modo que tratamentos
longos com esta droga devem ser
considerados com cautela.

Dosagem e Modo de uso:
Antes da aplicagdo do produto,
recomendamos a limpeza total do
ouvido externo, removendo todas as
sujidades e corpos estranhos,
utilizando um produto especifico.
Aurigen é um produto para uso
tépico, e deve ser aplicado no canal
auditivo externo, conforme orientagdo
abaixo:
- Para c@es com peso corporal de até
15 kg, deverdo ser administradas 4
gotas do produto, 2 vezes ao dia
(intervalos de 12 horas).
- Para c@es com peso corporal de 15
kg ou mais, deverdo ser aplicadas 8
gotas do produto, 2 vezes ao dia
(intervalos de 12 horas).
Apds a aplicagdo de Aurigen,
deve-se massagear o local
cuidadosamente para que haja uma
boa distribui¢éo do produto no
ouvido externo.

Frequéncia e

Peso =
I Dosagem duracgao
Corpord do tratamento
Até15kg | 4gotas | 2vezes ao dia
durante
S kg.ou 8 gotas 7 a 9 dias
mais

Aurigen deve ser administrado
durante 7 a 9 dias consecutivos ou a
critério do médico-veterindrio.
Recomendamos a continuidade do
tratamento por até 48 horas apds o
desaparecimento do quadro clinico.
A eficdcia de antimicrobianos
depende da sensibilidade dos
microrganismos aos principios ativos
que compdem o produto e do
atendimento adequado as
recomendagdes do
meédico-veterindrio que prescreveu o
medicamento, como dose, tempo de
tratamento, quantidade de
aplicagdes por dia e limpeza das
dreas afetadas.

Contraindicagées e
imitagoes de us



N&o administrar em animais com
histérico de hipersensibilidade aos
componentes da formulagdo.

Nd&o utilizar o medicamento com data
de validade vencida.

Precaugdes em animais:

Obedecer ao modo de uso e
dosagens preconizadas.

A administracdo de Aurigen, a partir
do sétimo dia de tratamento, deve ser
supervisionada, pois 0 Uso excessivo
do produto pode retardar a
cicatrizagdo das lesées oriundas da
otite.

Utilizar com cautela em pacientes que
apresentarem doencga renal
pré-existente, neonatos ou pacientes
geridtricos, animais diabéticos e
gestantes.

Preparagdes de betametasona séo
geralmente bem toleradas, mas a
possivel supressd@o do sistema imune
aumenta a susceptibilidade do
paciente d infecgdo.

Precaugées em humanos:
Em caso de contato com os olhos ou
pele, e ocorréncia de irritagdo, lavar
com dgua em abunddncia, se a
irritagdo persistir consulte um médico,
levando a embalagem completa do
produto.
Durante a utilizag@o do produto,
proteger-se com luvas de borracha
(luva nitrilica). N&o manusear o
produto com as mdos desprotegidas.
Apds a aplicacdo do produto, remover
as luvas e lavar bem as mdos.
Néo reutilizar as embalagens. Restos
de produtos e de embalagens devem
ser descartados conforme
preconizado na legislagdo vigente,
evitando a contaminagdo do meio
ambiente.

do sdo esperadas reagoes adversas
com o uso do produto quando
administrado conforme as indicagdes

previstas em bula. Entretanto,
conforme apontam relatos de
literatura, reagdes de sensibilidade
individual podem eventualmente
ocorrer.

Estudos clinicos de seguranga
conduzidos com o produto
demonstraram que o0 mesmo é seguro
nas dosagens indicadas.

O uso de antibidticos
aminiglicosideos, dentre eles a
gentamicina, pode acarretar
nefrotoxicidade e ototoxicidade. Os
aminoglicosideos podem causar
bloqueio neuromuscular, edema
facial, neuropatia periférica e reagdes
de hipersensibilidade. Raramente,
sinais clinicos gastrointestinais, efeitos
hepdticos e hematolégicos séo
registrados. Pode ocorrer
ototoxicidade em tratamentos
prolongados, porém, a reversdo
desses quadros geralmente ocorre
apods a suspensdo do tratamento.
Irritagdo causada por eritema, prurido
e ocasionalmente exsudagdo podem
raramente serem vistas com o uso do
miconazol. E rara a ocorréncia de
reagdes adversa na aplicagdio tépica
do miconazol, entretanto podem
ocorrer queimagdo, prurido e irritagdo
apds aplicagdo tépica.

A via tépica é Gtil em determinadas
situagdes em que hd necessidade de
obter altas concentragdes de
corticoides em uma drea restrita, com
o minimo de efeitos colaterais. Por
outro lado, sendo os glicocorticoides
permedveis a barreira cutéineaq,
podem levar a supressdo do eixo
hipotdlamo-hipdfise-adrenal e ao
aparecimento de efeitos adversos
quando utilizados cronicamente, em
dreas extensas ou que apresentem
solugdio de continuidade.

Os efeitos adversos provenientes do
uso sistémico de corticosteroides
incluem polifagia, polidipsia/poliuria,
supressdo do eixo
hipotdlamo-pituitdria-adrenal,




ulceragdo gastrointestinal,
hepatopatia, diabetes, hiperlipidemia,
diminuic@o do horménio tireoidiano,
diminui¢do da sintese proteica,
prejuizo na cicatrizagdo de feridas e
imunossupressdo.

Interagdes medicamentosas:

A gentamicina é inativada pela
administragdo concomitante de
carbenicilina. Néo administrar o
produto concomitantemente com
relaxantes musculo-esqueléticos, pois
aumenta a possibilidade de bloqueio
neuromuscular. Pode haver um efeito
sinérgico da gentamicina com
antibisticos beta-lactémicos.
Potencialmente, os cefalosporinicos
(cefaloridine e cefalotina) podem
causar neurotoxicidade adicional
quando utilizado junto a gentamicina.
A utilizagdo de diuréticos e
gentamicina pode aumentar o seu
potencial nefrotdxico e ototdxico. O
uso de gentamicina
concomitantemente a anestésicos
gerais ou agentes bloqueadores
neuromusculares podem potencializar
o bloqueio neuromuscular. A
combinagdo de anfotericina e
miconazol parece ser menos efetiva
do que quando usados
separadamente.

O miconazol aumenta a atividade de
clomipramina, carbamazepina e
fenitoina. A inibigéo causada pelos
azdis no sistema microssomal
hepdtico de enzimas pode levar ao
aumento de concentragdes de drogas
como ciclosporina, digoxina, fenitoina,
quinidina, sulfonil-ureia, midazolam,
cisaprida e warfarin quando estas
drogas séo co-administradas.
Fenitoina, fenobarbital e rifampicina
aumentam o metabolismo de
glicocorticoides.

Pode ocorrer hipocalemia quando
glicocorticoides s@io administrados
junto a anfotericina B ou diuréticos
que causam perda de potdssio.
Quando os glicocorticéides séio

utilizados junto & terapia com
digitdlicos h& um aumento no risco da
toxicidade digitdlica na presenga de
hipocalemia.

A administragdo concomitante de
glicocorticoides e ciclosporina leva a
diminuigdo no metabolismo de ambas
as drogas. Os glicocorticoides
reduzem o metabolismo hepdtico da
ciclosfosfamida.

O uso de glicocorticoides com drogas
que induzem ulceragdo
gastrointestinal pode aumentar o
risco desse efeito adverso.

Estrogenos podem potencializar os
efeitos dos glicocorticéides.

Conservar o produto na embalagem
original, em local seco e fresco, em
temperatura entre 15°C e 30°C, ao
abrigo da luz solar direta e fora do
alcance de criangas e animais
domésticos. Apds aberto, consumir o
produto em até 6 meses.

Venda sob prescri¢do e aplicagdo sob
orientagdo do médico-veterindrio.

Responsavel Técnica:
Dra. Caroline Della Nina Pistoni
CRMV/SP 24.508

Licenciado no Ministério
da Agricultura e Pecudria
sob o n° SP
000005-1.000048 em
14/06/2000.

Leia o QR code e acesse
nosso Audio Bula.

Proprietario e fabricante:
Ourofino Saude Animal Ltda.
Rod. Anhanguera SP 330 km 298 %
CEP: 14140 000 Cravinhos SP
CNPJ: 57.624.462/0001-05 PAPEL
www.ourofinosaudeanimal.com
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