RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Canespor 10 mg/g creme

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um grama de creme contém 10 mg de bifonazol.

Excipiente(s):
Um grama de creme contém 100 mg de alcool cetostearilico.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Creme.

Creme branco.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Canespor estd indicado no tratamento topico de:

- Micoses interdigitais (tinea pedis, tinea manuum) provocadas por fungos
suscetiveis (incluindo o tratamento do leito ungueal exposto apds remocdo
gueratolitica)

- Pitiriase versicolor

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Para obter uma cura duradoura, o tratamento com bifonazol deve ser efetuado de

um modo consequente e durante um periodo de tempo adequado. Os periodos
normais de tratamento estao reunidos na tabela abaixo:

Indicacao Duracao do tratamento

Micoses do pé, pé-de-atleta 3 semanas
(Tinea  pedis, tinea pedum
interdigitalis)

Micoses das maos (Tinea 2-3 semanas
manuum)
Pitiriase versicolor 2 semanas

Tratamento do leito ungueal 4 semanas




exposto apos remogao
gueratolitica

Modo de administracao

O creme devera ser utilizado uma vez por dia, de preferéncia a noite, antes de
deitar, aplicando uma camada fina na &rea cutdnea afetada e friccionando
ligeiramente.

Para tratar uma area correspondente a da palma da mao, é geralmente suficiente
uma tira de creme (1 cm de comprimento).

Populacdo pediatrica

Nao foram realizados estudos aprofundados em criangas. Uma revisdao dos dados
clinicos relatados ndo evidencia a possibilidade de ocorréncia de efeitos nocivos em
criancas.

Contudo, em lactentes e em criangas pequenas, este medicamento s6 devera ser
utilizado sob vigilancia médica.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao

Doentes com antecedentes de reacdes de hipersensibilidade a outros agentes
antifungicos imidazdlicos (por ex., econazol, clotrimazol, miconazol) devem utilizar
medicamentos contendo bifonazol com cautela.

Se o0s sintomas continuarem/persistirem apés o tratamento, procurar
aconselhamento médico.

Geralmente:

- Manter o medicamento fora do alcance das criangas. Evitar o contacto com os
olhos.

- Nao engolir.

Este medicamento contém alcool cetostearilico. Pode causar reacbes cutaneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

Em casos de antecedentes de hipersensibilidade ao 4dlcool cetostearilico, é
aconselhavel a utilizacdo, em vez do creme, de uma forma farmacéutica que ndo
contenha alcool cetostearilico, como a solugdo de bifonazol (Canespor solugdo para
pulverizagdo cutanea).

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagao
Dados limitados sugerem que podera ser possivel uma interacdo entre o bifonazol

topico e a varfarina, originando aumentos no INR. Se o bifonazol for utilizado num
doente sob terapia com varfarina, devera ser apropriadamente monitorizado.




4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Fertilidade

Estudos pré-clinicos ndo apresentaram evidéncia de que o bifonazol possa
comprometer a fertilidade masculina ou feminina (ver secgao 5.3).

Gravidez

Os dados de seguranca pré-clinica e os dados farmacocinéticos em humanos nao
forneceram qualquer indicacdo que deixe prever a ocorréncia de efeitos nocivos na
made ou na crianca, quando o bifonazol é utilizado durante a gravidez (ver seccdo
5.3). Todavia, ndo estdao disponiveis dados clinicos, pelo que, como medida de
precaucgdo, € preferivel evitar a utilizacdo de bifonazol durante o primeiro trimestre
de gravidez.

Amamentacao
A eliminacgdo de bifonazol no leite foi estudada em animais.

Dados farmacodinamicos/toxicolégicos disponiveis em animais mostraram a
eliminacdo de bifonazol/metabolitos no leite (ver seccao 5.3).

Desconhece-se se o bifonazol é eliminado no leite humano. Assim, a amamentacao
devera ser suspensa durante o tratamento com bifonazol.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Canespor sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos
ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

As frequéncias de efeitos secundarios observados em estudos clinicos e apresentados
abaixo sao definidas de acordo com a convencdo de frequéncia MedDRA: muito
frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10); nao frequentes (> 1/1.000, <
1/100); raros (> 1/10.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000), frequéncia nao
conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). As seguintes
reacbes adversas foram identificadas durante a utilizagdo pds-aprovacdo de
bifonazol. Uma vez que estas reagdes sao notificadas voluntariamente por uma
populagdo de dimensdo incerta, nem sempre é possivel estimar de forma fidvel a sua
frequéncia.

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao:
Nao frequente: edema periférico (no local de administracao)
Frequéncia ndo conhecida: Dor no local de administracao

Afegdes do sistema imunitario:
Frequéncia ndo conhecida - hipersensibilidade/dermatite alérgica

Afegdes dos tecidos cuténeos e subcutaneas:
Muito frequentes - sensacdo de queimadura cutanea



Nao frequentes - eritema, eczema, irritagdo cutanea e prurido
Frequéncia ndo conhecida - dermatite de contacto, irritacdo cutanea, urticaria,
vesiculacdo, esfoliacdo cutanea, pele seca, maceragao cutanea

Notificacao de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

Lisboa 1749-004

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N3o se considera haver risco de intoxicacdo aguda uma vez que a mesma & pouco
provavel ocorrer apds uma Unica aplicacdo dérmica de uma sobredosagem (aplicacdo
sobre uma extensa area sob condigdes favoraveis a absorgdo) ou apds ingestdo oral
inadvertida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.3 - Medicamentos usados em afecGes cutaneas.
Anti-infecciosos de aplicacdo na pele. Antifungicos.

Cdédigo ATC: DO1AC10

O bifonazol é um derivado imidazodlico com largo espectro de agao antimicética que
inclui dermatofitos, fungos filamentosos e leveduriformes e outros fungos como
Malassezia furfur. E também eficaz contra o Corynebacterium minutissimum.

O bifonazol exerce a sua agdo antifingica através da inibicdo da biosintese do
ergosterol em dois niveis diferentes, distinguindo assim o bifonazol quer de outros
derivados azdlicos quer de outros antifingicos que atuam apenas a um Unico nivel. A
inibicdo da sintese do ergosterol induz danos estruturais e funcionais ao nivel da
membrana citoplasmatica.

Os valores da CIM relativos a estes tipos de fungos situam-se a um nivel inferior a
0,062-16 ug/ml de substrato. O bifonazol evidencia uma atividade fungicida contra
dermatdfitos, em particular Trichophyton spp. Regista-se um efeito fungicida
completo ja numa concentracdo de aproximadamente 5 pg/ml e apds uma exposigao
de 6 horas. Em fungos leveduriformes, por ex. em espécies de Candida e em
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concentragbes de 1-4 ug/ml, o efeito do bifonazol é primariamente fungistatico,
embora seja fungicida em concentragdes de 20 ug/ml.

Em cocos Gram-positivo — excluindo enterococos - o bifonazol apresenta valores de
CIM entre 4 e 16 pg/ml. Nos Corynebacteria, os valores de CIM situam-se entre 0,5
e 2 ug/ml.

A situacdo de resisténcia ao bifonazol é favoravel. Sdo muito raras as variantes de
espécies flngicas sensiveis dotadas de resisténcia primaria. Os estudos disponiveis
até a data ndo forneceram qualquer evidéncia de desenvolvimento de resisténcia
secundaria em estirpes primariamente sensiveis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
Absorcao

O bifonazol evidencia uma boa penetragdo nas camadas cuténeas infetadas. 6 horas
apos aplicacdo, as concentragdes nas varias camadas cutdneas atingem valores de
1000 pg/cm3 na camada superior da epiderme (stratum corneum) até 5 pyg/cm3 no
stratum papillare. Todas as concentragdes determinadas situam-se portanto dentro
de limites de atividade antimicotica eficaz.

O tempo de permanéncia na pele - medido com base na acdo protetora da infegao
em cobaias - é de 48-72 horas para o creme de bifonazol e de 36-48 horas para a
solucao de bifonazol.

Estudos farmacocinéticos subsequentes a aplicagdo tépica na pele humana intacta
mostraram que apenas é absorvida uma pequena quantidade de bifonazol (0,6-0,8%
da dose); as concentragdes séricas resultantes situaram-se sempre abaixo do limite
de detecdo (i.e. < 1 ng/ml). Apenas, apds aplicacdo na pele inflamada, se observou
absorcao ligeira (2-4% da dose respetiva). Considerando as concentragdes
plasmaticas extremamente baixas (geralmente inferiores a 5 ng/ml), ndo é previsivel
a ocorréncia de efeito sistémico apds aplicacdo tépica.

5.3 Dados de segurancga pré-clinica

Dados pré-clinicos ndo revelam perigos especiais para humanos com base em
estudos convencionais de toxicidade de dose Unica e de genotoxicidade. Foram
observados efeitos no figado (indugdo enzimatica, degeneragdo gorda) em estudos
de toxicidade de dose repetida com administracdo oral, mas apenas sob exposicdes
em excesso da maxima exposicdo humana, indicando pouca relevancia na utilizagdo
clinica. Ndo foram efetuados estudos de carcinogenicidade com o bifonazol.

Em estudos de toxicologia reprodutiva em ratos e coelhos, doses orais de 30 mg/kg
de peso corporal e maiores resultaram em embriotoxicidade ou em fetotoxicidade,
incluindo letalidade. Nos ratos, o bifonazol em doses orais até 100 mg/kg de peso
corporal ndo foi embriotdxico, mas foi observado um desenvolvimento esquelético
retardado dos fetos na dose de 100 mg/kg. Este efeito fetal no desenvolvimento
esquelético pode ser considerado como um efeito secundario resultante da toxicidade
materna (uma redugdo no peso corporal). Dada a baixa absorcdao da substancia ativa
através da pele, estes resultados tém pouca relevancia na utilizacdo clinica. Nao foi
observado compromisso da fertilidade masculina ou feminina em ratos com doses
orais até 40 mg/kg de peso corporal.



O bifonazol atravessa a barreira placentdria nos ratos. Um estudo com ratos
lactantes mostrou que o farmaco foi eliminado no leite apds administracdo
intravenosa de bifonazol.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Alcool benzilico

Alcool cetostearilico

Palmitato de cetilo

Octildodecanol

Polissorbato 60

Estearato de sorbitano

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao conhecidas.

6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucgodes especiais de conservacao

Nao conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Material de acondicionamento primario: bisnaga de aluminio com revestimento
interno e tampa de rosca de PE.

Bisnaga contendo 15 g de creme.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, n.0 5

2794-003 Carnaxide
Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



N.© de registo: 9627307 - 15 g de creme, 10 mg/g, bisnaga de aluminio

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUGCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 17 outubro 1985
Data de revisdo: 17 fevereiro 2000
Data da ultima renovacgdo: 27 junho 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
05/2016.



RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Canespor 10 mg/ml solucdo para pulverizagdo cutéanea

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada mililitro de solucdo para pulverizacdo cutdnea contém 10 mg de bifonazol.

Lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para pulverizagao cutanea.

Solugdo incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicacoOes terapéuticas

Canespor esta indicado no tratamento toépico de:

- Micoses interdigitais (tinea pedis, tinea manuum) provocadas por fungos
suscetiveis

- Pitiriase versicolor

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

Para obter uma cura duradoura, o tratamento com bifonazol deve ser efetuado de

um modo consequente e durante um periodo de tempo adequado. Os periodos
normais de tratamento estdo reunidos na tabela abaixo:

Indicacao Duracdo do tratamento

Micoses do pé, pé-de-atleta (Tinea pedis, | 3 semanas
tinea pedum interdigitalis)

Micoses das maos (Tinea manuum) 2-3 semanas

Pitiriase versicolor 2 semanas

Modo de administracao

A solucdo devera ser utilizada uma vez por dia, de preferéncia a noite, antes de
deitar, aplicando uma quantidade fina na &rea cutdnea afetada e friccionando
ligeiramente.




Para tratar uma area correspondente a da palma da mdo, é geralmente suficiente
premir uma ou duas vezes o atomizador.

Populagdo pediatrica

Nao foram realizados estudos aprofundados em criangas. Uma revisdao dos dados
clinicos relatados ndo evidencia a possibilidade de ocorréncia de efeitos nocivos em
criancas.

Contudo, em lactentes e em criancas pequenas, este medicamento s6 devera ser
utilizado sob vigilancia médica.

4.3 Contraindicagoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na secgao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizacao

Doentes com antecedentes de reacbes de hipersensibilidade a outros agentes
antifungicos imidazodlicos (por ex., econazol, clotrimazol, miconazol) devem utilizar
medicamentos contendo bifonazol com cautela.

Se o0s sintomas continuarem/persistirem apds o tratamento, procurar
aconselhamento médico.

Geralmente:

- Manter o medicamento fora do alcance das criangas. Evitar o contacto com os
olhos.

- Nao engolir.

4.5 Interagdoes medicamentosas e outras formas de interagao

Dados limitados sugerem que podera ser possivel uma interacdo entre o bifonazol
tépico e a varfarina, originando aumentos no INR. Se o bifonazol for utilizado num
doente sob terapia com varfarina, devera ser apropriadamente monitorizado.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento
Fertilidade

Estudos pré-clinicos ndo apresentaram evidéncia de que o bifonazol possa
comprometer a fertilidade masculina ou feminina (ver secgao 5.3).

Gravidez

Os dados de seguranca pré-clinica e os dados farmacocinéticos em humanos nao
forneceram qualquer indicagdo que deixe prever a ocorréncia de efeitos nocivos na
mae ou na crianga, quando o bifonazol é utilizado durante a gravidez (ver secgao
5.3). Todavia, ndo estdao disponiveis dados clinicos, pelo que, como medida de
precaugdo, é preferivel evitar a utilizacdo de bifonazol durante o primeiro trimestre
de gravidez.



Amamentacao
A eliminacao de bifonazol no leite foi estudada em animais.

Dados farmacodindmicos/toxicoldgicos disponiveis em animais mostraram a
eliminacdo de bifonazol/metabolitos no leite (ver seccao 5.3).

Desconhece-se se o bifonazol é eliminado no leite humano. Assim, a amamentacao
devera ser suspensa durante o tratamento com bifonazol.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Canespor sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos
ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

As frequéncias de efeitos secundarios observados em estudos clinicos e apresentados
abaixo sdo definidas de acordo com a convencdo de frequéncia MedDRA: muito
frequentes (> 1/10); frequentes (> 1/100, < 1/10); ndo frequentes (> 1/1.000, <
1/100); raros (> 1/10.000, < 1/1.000); muito raros (< 1/10.000), frequéncia nao
conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis). As seguintes
reacbes adversas foram identificadas durante a utilizagdo pds-aprovagdao de
bifonazol. Uma vez que estas reacdes sao notificadas voluntariamente por uma
populacdo de dimensdo incerta, nem sempre é possivel estimar de forma fidvel a sua
frequéncia.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragao:
Nao frequente: edema periférico (no local de administragao)
Frequéncia ndo conhecida: Dor no local de administragao

AfecGes do sistema imunitario:
Frequéncia ndo conhecida - hipersensibilidade/dermatite alérgica

Afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneas:

Muito frequentes - sensacdo de queimadura cutanea

Nao frequentes - eritema, eczema, irritagdo cuténea e prurido

Frequéncia ndo conhecida - dermatite de contacto, irritacdo cutanea, urticaria,
vesiculacdo, esfoliacdo cutanea, pele seca, maceragao cutanea

Notificacdo de suspeitas de reagbes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagao beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer
suspeitas de reagdes adversas diretamente ao INFARMED, I.P.:

INFARMED, I.P.

Diregdao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
Lisboa 1749-004

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)



Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

N3o se considera haver risco de intoxicacdo aguda uma vez que a mesma é pouco
provavel ocorrer apds uma Unica aplicacdo dérmica de uma sobredosagem (aplicagdo
sobre uma extensa area sob condicdes favoraveis a absorcdo) ou apos ingestao oral
inadvertida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.1.3 - Medicamentos usados em afegdes cutaneas.
Anti-infecciosos de aplicacdo na pele. Antifungicos.

Cédigo ATC: DO1AC10

O bifonazol é um derivado imidazdlico com largo espectro de agdao antimicética que
inclui dermatofitos, fungos filamentosos e leveduriformes e outros fungos como
Malassezia furfur. E também eficaz sobre Corynebacterium minutissimum.

O bifonazol exerce a sua acdo antifungica através da inibicdo da biosintese do
ergosterol em dois niveis diferentes, distinguindo assim o bifonazol quer de outros
derivados azdlicos quer de outros antifungicos que atuam apenas a um Unico nivel. A
inibicdo da sintese do ergosterol induz danos estruturais e funcionais ao nivel da
membrana citoplasmatica.

Os valores da CIM relativos a estes tipos de fungos situam-se a um nivel inferior a
0,062-16 ug/ml de substrato. O bifonazol evidencia uma atividade fungicida contra
dermatofitos, em particular Trichophyton spp. Regista-se um efeito fungicida
completo ja numa concentracdo de aproximadamente 5 ug/ml e apdés uma exposicao
de 6 horas. Em fungos leveduriformes, por ex. em espécies de Candida e em
concentracbes de 1-4 upg/ml, o efeito do bifonazol é primariamente fungistatico,
embora seja fungicida em concentracdes de 20 pg/ml.

Em cocos Gram-positivo — excluindo enterococos - o bifonazol apresenta valores de
CIM entre 4 e 16 pg/ml. Nos Corynebacteria, os valores de CIM situam-se entre 0,5
e 2 pug/ml.

A situacdo de resisténcia ao bifonazol é favoravel. Sdo muito raras as variantes de
espécies flngicas sensiveis dotadas de resisténcia primaria. Os estudos disponiveis
até a data ndo forneceram qualquer evidéncia de desenvolvimento de resisténcia
secundaria em estirpes primariamente sensiveis.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgao
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O bifonazol evidencia uma boa penetracdo nas camadas cutéaneas infetadas. 6 horas
apo6s aplicacdo, as concentragdes nas varias camadas da pele atingem valores de
1000 pg/cm3 na camada superior da epiderme (stratum corneum) até 5 pg/cm? no
stratum papillare. Todas as concentragcdes determinadas situam-se portanto dentro
de limites de atividade antimicética eficaz.

O tempo de permanéncia na pele - medido com base na acdo protetora da infegdo
em cobaias - é de 48-72 horas para o creme de bifonazol e de 36-48 horas para a
solugdo de bifonazol.

Estudos farmacocinéticos subsequentes a aplicacdo topica na pele humana intacta
mostraram que apenas € absorvida uma pequena quantidade de bifonazol (0,6-0,8%
da dose); as concentracdes séricas resultantes situaram-se sempre abaixo do limite
de detecdo (i.e. < 1 ng/ml). Apenas, apds aplicacdo na pele inflamada, se observou
absorcao ligeira (2-4% da dose respetiva). Considerando as concentragdes
plasmaticas extremamente baixas (geralmente inferiores a 5 ng/ml), ndo é previsivel
a ocorréncia de efeito sistémico apds aplicagdo topica.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Dados pré-clinicos ndo revelam perigos especiais para humanos com base em
estudos convencionais de toxicidade de dose Unica e de genotoxicidade. Foram
observados efeitos no figado (inducdo enzimatica, degeneracdo gorda) em estudos
de toxicidade de dose repetida com administracao oral, mas apenas sob exposicoes
em excesso da maxima exposicdo humana, indicando pouca relevancia na utilizacao
clinica. Nao foram efetuados estudos de carcinogenicidade com o bifonazol.

Em estudos de toxicologia reprodutiva em ratos e coelhos, doses orais de 30 mg/kg
de peso corporal e maiores resultaram em embriotoxicidade ou em fetotoxicidade,
incluindo letalidade. Nos ratos, o bifonazol em doses orais até 100 mg/kg de peso
corporal ndo foi embriotdxico, mas foi observado um desenvolvimento esquelético
retardado dos fetos na dose de 100 mg/kg. Este efeito fetal no desenvolvimento
esquelético pode ser considerado como um efeito secundario resultante da toxicidade
materna (uma reducdo no peso corporal). Dada a baixa absorgdo da substéncia ativa
através da pele, estes resultados tém pouca relevancia na utilizagdo clinica. Nao foi
observado compromisso da fertilidade masculina ou feminina em ratos com doses
orais até 40 mg/kg de peso corporal.

O bifonazol atravessa a barreira placentaria nos ratos. Um estudo com ratos
lactantes mostrou que o farmaco foi eliminado no leite apds administragdo
intravenosa de bifonazol.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Etanol
Miristato de isopropilo

6.2 Incompatibilidades

Nao conhecidas.



6.3 Prazo de validade

5 anos.

6.4 Precaucgodes especiais de conservacao

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugodes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e conteido do recipiente

Material de acondicionamento primario: frasco de vidro castanho e cabeca
atomizadora.

Frasco-atomizador com 15 ml de solucdo para pulverizagdo cutanea.
6.6 Precaucodes especiais de eliminacao e manuseamento

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

A solucdo é inflamavel por conter etanol. Manter afastado de fontes de ignicdo. Nao
pulverizar chamas ou material incandescente.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Bayer Portugal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, n.0 5
2794-003 Carnaxide

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.° de registo: 9627406 — 15 ml de solucdo para pulverizagdao cutanea, 10 mg/ml,
frasco de vidro castanho

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;I\O/RENOVA(;AO DA AUTORIZACZ\O DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 17 outubro 1985

Data de revisdo: 17 fevereiro 2000
Data da Ultima renovagdo: 27 junho 2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
05/2016
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