Aurigen’

Uso Veterindrio

Gel otolégico cristalino e homogéneo.

Cada 100 g contém:
Gentamicina

(SUIfAtO) eeveeeeee. 300,00 mg
Dipropionato de

Betametasona .................. 122,00 mg
Miconazol .... . 1000,00 mg
Excipiente g.5.p. ...cccverierienne 100,00 g

Aurigen é um agente
antibacteriano, antifungico e
anti-inflamatério de uso otolégico
indicado no tratamento de otites
agudas e/ou crdnicas causadas
pelos seguintes fungos e bactérias
que acometem cdes:
Staphylococcus aureus,
Arcanobacterium pyogenes, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus pyogenes,
Escherichia coli, Microsporum canis,
Mallassezia pachydermatis,
Trichophyton rubrum, Trichophyton
mentagrophytes e Candida
albicans.

Farmacodinamica:

A Gentamicina é um antimicrobiano
constituinte da classe de compostos
aminoglicosideos que exercem a
sua agdo bacteriana pela ligagdo
irreversivel a uma ou mais proteinas
receptoras na subunidade 30S do
ribossomo bacteriano, interferindo
em vAarios mecanismos No Processo
de translagdo 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 Ci,-metil e de reduzir a
sintese do ergosterol.

O mecanismo cldssico de agdo
hormonal esteroide, dentre eles a
betametasona, comega com a
permeac¢do 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 estdo
presentes. Na ligagdo, uma proteina
conhecida como proteina “de
choque térmico” (hsp90) é liberada e
pode desempenhar um papel nas
agodes do horménio. O complexo
hormonio-receptor é entdo
transportado para o nucleo, onde se
liga aos elementos de resposta
glicocorticoides (ERG) em vdrios
genes e alteram sua expressdo. O
horménio facilita a ligagdéo 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-inflamatdrios s@io 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 inibem muitas
moléculas associadas & inflamagdo,
como as citocinas, quimicinas,
metabdlitos do dcido araquiddnico
e moléculas de aderéncia.

Farmacocinética:

Quando os antibidticos séo
utilizados topicamente na terapia
otolégica, as concentragdes
atingidas no canal auditivo séo
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 plasmatica, 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 hd
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:

Aurigen é um produto para uso
tépico, e deve ser aplicado no
interior do canal auditivo externo,
conforme orientagdo abaixo:

- Para cdes com peso corporal de
até 15 kg, deverd ser administrado 4
gotas do produto, 2 vezes ao dia
(intervalos de 12 horas).

- Para cdes com peso corporal de 15
kg ou mais, deverd ser aplicado 8
gotas do produto, 2 vezes ao dia
(intervalos de 12 horas).

Frequéncia e

Peso ~
I Dosagem duragdo
Colpoic do tratamento
Até 15kg | 4 gotas 2 vezes ao dia
TEka o0 durante
9 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.

Precaucdes:

Obedecer ao modo de uso e
dosagens preconizadas.

Ndo utilizar o medicamento com
data de validade vencida.



Antes da aplicagdo do produto,
recomendamos a limpeza total do
ouvido externo, removendo todas as
sujidades e corpos estranhos,
utilizando um produto especifico.
Apds a aplicagdo de Aurigen,
deve-se massagear o local
cuidadosamente para que haja uma
boa distribuigéo do produto no
ouvido externo.

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

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

Preparagdes de Betametasona séo
geralmente bem toleradas, mas a
possivel supress@o do sistema imune
aumenta a susceptibilidade do
paciente & infecgdo.

Contraindicacgdes e

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

Reacgdes adversas:
Estudos clinicos de seguranca
conduzidos com o produto
demonstraram que o mesmo &
seguro nas dosagens indicadas.
Entretanto relatos de literatura
apontam a ocorréncia de reagdes
adversas.
O uso de antibidticos
aminoglicosideos, 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
hematoldgicos sdo registrados.
Pode ocorrer ototoxicidade em
tratamentos prolongados, porém, a
revers@o desses quadros geralmente
ocorre apoés a suspensdo do
tratamento.

Irritagdo causada por eritema,
prurido e ocasionalmente
exsudagdo podem raramente serem
vistas com o uso do Miconazol.

E raro a ocorréncia de reagéo
adversa na aplicagdo tépica do
Miconazol entretanto, podem
ocorrer queimagdo, prurido e
irritagdo apods aplicagdo tépica.

A via tépica é util 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 &
barreira cutéinea, podem levar a
supressdo do eixo
hipotdlamo-hipéfise-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/politria, supressdo do
eixo hipotdlamo-pituitdria-adrenal,
ulceragdio gastrointestinal,
hepatopatia, diabetes,
hiperlipidemia, diminuigéo do
horménio tiroideano, diminuigdo da
sintese proteica, prejuizo na
cicatrizagdo de feridas e
imunossupressdo.

Interagées medicamentosas:

A Gentamicina é inativada pela



administrag@o concomitante de
carbenicilina.

Nd&o administrar o produto
concomitantemente com relaxantes
musculo-esqueléticos, pois aumenta
a possibilidade de bloqueio
neuromuscular.

Pode haver um efeito sinérgico da
Gentamicina com antibidticos
beta-lactémicos.

Potencialmente, os cefalosporinicos
(cefaloridine e cefalotina) podem
causar nefrotoxicidade 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 inibicdio causada pelos azbis no
sistema microssomal hepdtico de
enzimas pode levar ao aumento de
concentragdes de drogas como
ciclosporing, digoxina, fenitoing,
quinidina, sulfonil-ureia, midazolam,
cisaprida e warfarin quando estas
drogas s@o co-administradas.
Fenitoina, fenobarbital e rifampicina
aumentam o metabolismo de
glicocorticoides.

Pode ocorrer hipocalemia quando
glicocorticoides s@o administrados
junto a anfotericina B ou diuréticos
que causam perda de potdssio.
Quando os glicocorticoides séo
utilizados junto & terapia com

digitdlicos hd um aumento no risco
da toxicidade digitdlica na presenca
de hipocalemia.

A administrag@o concomitante de
glicocorticoides e ciclosporina levam
a diminui¢do no metabolismo de
ambas as drogas.

Os glicocorticoides reduzem o
metabolismo hepdtico da
ciclofosfamida.

O uso de glicocorticoides com
drogas que induzem ulceragdo
gastrointestinal podem aumentar o
risco desse efeito adverso.
Estrogenos podem potencializar os
efeitos dos glicocorticoides.

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
domeésticos. Apds aberto, consumir o
produto em até 6 meses.
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