PROSPECTO

1. Denominacién del medicamento veterinario

Canaural gotas 6ticas en suspension para perros y gatos

2. Composicion
Cada g contiene:

Principios activos:

Fusidato de dietanolamina 5,0mg
(equivalente a 4,2 mg de acido fusidico)

Sulfato de framicetina 5,0 mg
(equivalente a 4,3 mg de framicetina)

Nistatina 100.000 UI
Prednisolona 2,5mg

Suspensidn oleosa de color amarillo claro.

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de las otitis externas y dermatitis de los perros y gatos, originadas por levaduras, hongos y
bacterias Gram-positivas y Gram-negativas sensibles y acaros de los oidos, entre otras:

Levaduras y hongos: Candida spp., Malassezia pachydermatitis

Bacterias Gram-positivas: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Corynebacterium spp.
Bacterias Gram-negativas: Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp.

Acaros de los oidos: Otodectes cynotis.

5. Contraindicaciones

No usar en caso de perforacion del timpano.
No usar en casos de heridas o quemaduras en la piel.

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos, o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Las otitis fungicas y bacterianas suelen ser infecciones de naturaleza secundaria y por tanto es conveniente
realizar un diagndstico adecuado para determinar los factores primarios involucrados

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:




Antes de administrar el medicamento veterinario, examinar el canal auricular externo para asegurarse de
gue la membrana timpanica no esta perforada.

Evitar el contacto con los ojos del animal. En caso de contacto accidental, deberd lavarse con agua
abundante.

La utilizacion de este medicamento debe basarse en la identificacion bacteriol6gica y micoldgica y en la
realizacion de pruebas de susceptibilidad.

El tratamiento con una dosis inferior a la recomendada o durante un periodo inferior al prescrito podréa
promover el desarrollo de resistencias. Se deberd cumplir la posologia recomendada garantizando la
correcta administracion del medicamento y la duracion de la pauta terapéutica aconsejada.

La eficacia del medicamento podré verse reducida en las infecciones cronicas causadas por Pseudomonas
aeruginosa y Proteus spp.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a a fusidato de dietanolamina, sulfato de framicetina, nistatina
o prednisolona deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion cutanea u ocular. Evitar el contacto con las mucosas o
los 0jos. En caso de contacto accidental, debera lavarse con agua abundante.

Dado que la prednisolona puede atravesar la placenta, incluso a dosis muy bajas, el medicamento debe ser
manejado con cuidado por mujeres gestantes. Usar un equipo de proteccion individual consistente en
guantes al manipular el medicamento veterinario.

Lavar las manos después del contacto con medicamento veterinario y con los animales tratados.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.
Su uso no esta recomendado durante la gestacion o la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:
No se dispone de informacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros, gatos:

Muy raros Disminucién de la audicién, sordera @

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reaccion de hipersensibilidad

tratados, incluidos informes aislados): | Trastorno de las glandulas suprarrenales °¢
Retraso en la cicatrizacion ¢

2 Debe suspenderse el tratamiento.

® Supresion de la funcién suprarrenal.

¢ El uso prolongado y frecuente de antiinflamatorios corticosteroides puede causar efectos adversos locales
y sistémicos.



4 Retraso curacion infecciones existentes.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrar al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Agitar bien antes de su uso.

Otitis externa:

Via de administracion: Via Otica.

Antes de aplicar el medicamento, retirar con cuidado la cera y suciedad del canal auditivo empleando un
algodon limpio o similar.

Para el tratamiento de la otitis externa la dosis recomendada es instilar 5-10 gotas, dos veces al dia por el
canal auditivo (via 6tica), durante 7-14 dias consecutivos.

Sin dejar que el animal sacuda su cabeza, masajear muy suavemente el canal auditivo manteniendo el
pabell6n de la oreja en posicion erguida para asegurar la penetracion de las gotas en el oido.

La dosis debe ajustarse individualmente de acuerdo con la patologia.

El tratamiento debe mantenerse durante un minimo de 7 dias para minimizar el riesgo de desarrollo de
resistencia.

Cuando exista una infestacion por acaros del oido, el tratamiento debe mantenerse por lo menos 3 semanas
para asegurar que las generaciones sucesivas de acaros son eliminadas.

Debe considerarse tratar ambos oidos, incluso si la infestacion es aparente sélo en uno.

Los animales en contacto deben también tratarse.

Dermatitis:

Via de administracion: Uso cutaneo.

Para el tratamiento de dermatitis, la posologia recomendada es aplicar una pequefia cantidad de suspensién
directamente en el area afectada de la piel dos veces al dia. La duracion normal del tratamiento es de 7-14
dias consecutivos.

El tratamiento debe mantenerse por los menos 7 dias para minimizar el riesgo de resistencias.

Las otitis fungicas y bacterianas suelen ser infecciones de naturaleza secundaria y por tanto es conveniente
realizar un diagnostico adecuado para determinar los factores primarios involucrados.

9. Instrucciones para una correcta administracion

No se aplica.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Proteger de la luz directa del sol.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en el
frasco después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
2448 ESP

Formatos:

Caja con 1 frasco de 15 ml

Caja con 10 frascos de 15 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
09/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Dinamarca



file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Genera d.d.

Svetonedeljska, cesta 2-Kalinovica

Rakov Potok

10436 Croacia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:
Dechra Veterinary Products S.L.U.

c/Tuset 20, 62

08006 Barcelona

Espana

Tel: 93 544 85 07

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.



