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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aurimic, picituri auriculare Si suspensie cutanata pentru cini Si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu miconazol 19,98 mg)

Acetat de prednisolon 5,0 mg
(echivalent cu prednisolon 4,48 mg)
Polimixina B sulfat 0,5293 mg
(echivalent cu 5500 Ul polimixind B sulfat )

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare Si suspensie cutanata.
Suspensie alba.

4. PARTIGCULARITA'II CLINICE

4.1 Specii finta

C4ini Si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul otitei externe Si al infectiilor mici cutanate localizate superficial, la cdini Si pisici,
cauzate de infectii cu urmatoarele tulpini bacteriene Si fungice, sensibile la miconazol si la polimixind
B:

s Bacterii Gram-pozitive
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Bacterii Gram-negative
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

e Levuri Si fungi

Malassezia pachydermatis

— Candida spp.

Microsporum spp.

Trichophyton spp.
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Tratamentul infestatiilor cu {Yrodectes cynotis, cand exista o infectie concomitenta cu agenti patogeni
sensibili la miconazol Si la pplimixina B.

43  Contraindicatii -

Nu se utilizeaza:

- in caz de hipersensibilitate la substantele active ale produsului medicinal veterinar, precum $i la alti
corticosteroizi, alti agenti antifungici azolici, sau la oricare dintre excipienti

- la animale cu membrana timpanica perforata

- la animale cu rezistenta cunoscuta la actiunea polimixinei B Si/sau miconazolului

- la nivelul glandelor mamare ale femelelor aflate in perioada de lactafie

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Otita bacteriani si fungica deseori este secundara. Cauza primari trebuie identificatd Si tratata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie bazatd pe prelevarea de probe microbiologice Si testarea sensibilitatii

bacteriilor Si/sau fungilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie
bazat pe informatii epidemiologice locale (regionale) privind sensibilitatea patogenilor tinta.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special daca produsul este utilizat sub
pansament ocluziv, pe leziuni cutanate intinse, cu vascularizatie bogatd, sau dacé produsul este ingerat
prin lingere.

Trebuie evitati ingerarea produsului de cétre animalul aflat sub tratament sau animalele care vin in
contact cu animalul tratat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la prednisolon, polimixind B sau miconazol trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. in cazul contactului accidental, pielea sau ochii trebuie clatiti

imediat cu apa din abundenta. Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta cand utilizai produsul
medicinal veterinar la animale. Spalati-vd mdinile dupa utilizare.

in caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar se poate asocia foarte rar cu aparifia surditatii (n special
la cAini mai in vArstd), caz in care tratamentul trebuie oprit.

Este cunoscut ca utilizarea prelungita Si extinsa a preparatelor corticosteroidiene topice declanSeaza
efecte locale Si sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale, subtierea epidermului Si vindecare
intarziata.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie $i lactatie
Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe durata gestatiei Si lactatiei.
Absorbtia prin piele a miconazolului, polimixinei B si a prednisolonului este redusd, astfel nu se

preconizeazi efecte teratogene/ embriotoxice/fetotoxice Si maternotoxice la caini Si pisici. fn timpul
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administrarii poate avea loc ingestia pe cale orald a substantelor active de catre animalélgaﬂvate sub
tratament Si este de aSteptat prezenta substantelor active in singe sau lapte. A
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veter‘inz\t\
responsabil. “

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare auriculara Si cutanata.
A se agita bine inainte de utilizare.

La Inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care acoperd leziunile trebuie taiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, dacd este necesar.

Infectii ale canalului auditiv extern (otitd externd):

Curétati canalul auditiv extern $i introduce{i 5 picdturi din produsul medicinal veterinar in canalul
auditiv extern de doud ori pe zi. Faceti masaj la nivelul urechii $i canalului auditiv pentru a asigura
distributia coresgi)unzétoare a substantelor active, dar cu grija si nu provocati dureri animalului.
Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere timp de cateva zile dupa disparitia completa a
simptomelor clinice, cel putin 7 — 10 zile pand la 14 zile.

Daci existd infestare paraleld cu scabie auriculard (Otodectes cynotis), trebuie luata in considerare
posibilitatea tratarii ambelor urechi, cu toate ca infestarea este aparentd numai la nivelul uneia. Instilafi
5 picaturi de doud ori pe zi, timp de 14 zile.

Infectii cutanate (mici localizate superficial):

Aplicati cateva picituri de produs medicinal veterinar la nivelul leziunilor cutanate de doua ori pe zi,
Si frecati bine.

Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere cateva zile dupa disparitia completd a simptomelor
clinice péna la 14 zile.

In unele cazuri persistente (infectii auriculare sau cutanate), tratamentul trebuie continuat timp de 2 -
3 sdptamani. In cazurile in care este necesar tratament prelungit, se impune repetarea regulatd a
examinrii clinice, inclusiv o reevaluare a diagnosticului.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu se preconizeaza alte simptome decét cele mentionate in sectiunea 4.6.

4.11  Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse otologice, corticosteroizi Si antiinfectioase in combinatie
Codul veterinar ATC: QS02CA01

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Miconazolul apartine grupului derivatilor de imidazol N-substituiti Si inhiba sinteza de novo a
ergosterolului. Ergosterolul este o lipidd membranara esentiala Si trebuie sintetizat de catre fungi.
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Deficitul de ergosterol impiedica numeroase functii membranare, ceea ce in final conduce la moartea
celulei. Spectrul de activitate acopera aproape toti fungii i levurile cu relevanti in medicina
veterinar, precum Si bactf iile Gram-pozitive. Practic, nu s-a raportat dezvoltarea rezistenei.
Miconazolul are un mecafiism de actiune fungistatic, dar concentratiile ridicate au de asemenea efecte
fungicide. W

El
A

Polimixina B apartine antibioticelor polipeptidice care sunt izolate din bacterii. Este activd numai
pentru bacterii Gram-negative. Dezvoltarea rezistentei reprezintd un mecanism cromozomial Si
dezvoltarea patogenilor Gram-negativi rezistenfi este relativ rara. Cu toate acestea, toate speciile
Proteus prezintd rezistentd naturald la polimixina B.

Polimixina B se leagi de fosfolipide membranare pentru a schimba permeabilitatea membranei. Acest
Jucru conduce la autoliza bacteriei, Si astfel se obtine efect bactericid.

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic si se utilizeaza pentru efectele sale antiinflamatoare,
antipruritice, antiexsudative Si antiproliferative. Efectul antiinflamator al acetatului de prednisolon se
datoreazi reducerii permeabilitalii capilare, imbunatatirii fluxului sanguin Si inhibitiei activitatii
fibroblastice.

Mecanismul exact al efectului acarian este neclar. Se presupune cd acarienii sunt sufocati sau
imobilizati de excipientii uleioi.

52 Particularititi farmacocinetice

Dupa aplicare locald polimixina B practic nu se absoarbe prin pielea $i mucoasele intacte, dar prezinta
absorbtie semnificativa in plagi.

Dupa aplicare locald, miconazolul practic nu se absoarbe prin pielea sau mucoasele intacte.

Dupa aplicare locala pe piele intacta, prednisolonul este absorbit incomplet si lent. O absorbtie mai
accentuatd a prednisolonului trebuie anticipata in cazul in care functia de barierd a pielii este afectatd
(ex. leziuni cutanate).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de silicifl coloidal anhidru
Parafind lichida

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperatura mai mare de 30°C.
Dupi prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
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Recipient cu picurator, din LDPE alb, opac, Si cu capac filetat din HDPE alb, op
Dimensiune ambalaj: 1 x 20 ml

¥ an
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate-sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Austria

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150120

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZARII

Data primei autorizari: 16.04.2015

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

August 2015

INTERDICTIFPENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETARE
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INFORMA'[IIYCARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aurimic, picaturi auriculare Si suspensie cutanata pentru céini Si pisici

l? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu 19,98 mg miconazol)

Acetat de prednisolon 5,0 mg
(echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixina B sulfat 0,5293 mg
(echivalent cu 5500 UI polimixind B sulfat )

[3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare $i suspensie cutanata.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

5. SPECIITINTA

Céini Si pisici.

6. INDICATI

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara Si cutanata. A se agita inainte de utilizare.
Cititi prospectul, inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni
Dupa deschidere se va utiliza pané la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A nu se péstra la temperatura mai mare de 30°C.
Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea Si indeméana copiilor.

' 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE {

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE y

150120

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numadr}



A

PRIMAR

Sticla cu picurator comprimabil

INFORMATII MINIMECARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

|T. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aurimic, picituri auriculare Si suspensie cutanata pentru caini Si pisici

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

1 ml contine:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu 19,98 mg miconazol)

Acetat de prednisolon 5,0 mg

(echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixind B sulfat 0,5293 mg
(echivalent cu 5500 UI polimixina B sulfat )

| 3. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara i cutanata. Se agita bine.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

6.  NUMARUL SERIEI

Lot: {numar}

[7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pand la ...

{ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU

Aurimic, picaturi auriculare Si suspensie cutanatd pentru cini $i pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aurimic, picituri auriculare Si suspensie cutanatd pentru cdini $i pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare ml contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu 19,98 mg miconazol)

Acetat de prednisolon 5,0 mg

(echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixind B sulfat 0,5293 mg
(echivalent cu 5500 UT polimixina B sulfat )

Suspensie alba

4. INDICATII

Pentru tratamentul otitei externe $i al infectiilor mici cutanate localizate superficial, la céini Si pisici,

cauzate de infectii cu urmatoarele tulpini bacteriene Si fungice, sensibile la miconazol $i la polimixina
B:

e Bacterii Gram-pozitive:
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e Bacterii Gram-negative
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
» Levuri Si fungi
—  Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
—  Microsporum spp.



— Trichophyton spp.

sensibili la miconazol si la polimixiné B.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza:

- in caz de hipersensibilitate la substantele active ale produsului medicinal veterinar, precum Si la
alti corticosteroizi, alti agenti antifungici azolici, sau la oricare dintre excipienti

- la animale cu membrana timpanica perforata

- la animale cu rezistenta cunoscuta la actiunea polimixinei B Si/sau miconazolului

- la nivelul glandelor mamare ale femelelor aflate in perioada de lactatie

6. REACTII ADVERSE

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar se poate asocia foarte rar cu aparitia surditatii (in special
la c4ini mai in varstd), caz in care tratamentul trebuie oprit.

Este cunoscut ci utilizarea prelungita Si extinsa a preparatelor corticosteroidiene topice declangeaza
efecte locale Si sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenalei, subtierea epidermului Si vindecare
intarziata.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

[

7. SPECII TINTA

Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare auriculara Si cutanat.
A se agita bine inainte de utilizare.

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care acopera leziunile trebuie tdiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, daca este necesar.

Infectii ale canalului auditiv extern (otitd externa):

Curétati canalul auditiv extern Si introduceti 5 picaturi din produsul medicinal veterinar in canalul
auditiv extern de doua ori pe zi. Faceti masaj la nivelul urechii $i canalului auditiv pentru a asigura
distributia corespunzitoare a substantelor active, dar cu grija s nu provocati dureri animalului.
Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere timp de céteva zile dupa disparitia completa a
simptomelor clipice, cel putin 7 — 10 zile pana la 14 zile.

Daci existd infestare paraleli cu scabie auriculara (Ofodectes cynotis), trebuie luata in considerare
posibilitatea tratirii ambelor urechi, cu toate cé infestarea este aparentd numai la nivelul uneia. Instilati
5 picaturi de doua ori pe zi timp de 14 zile.

Infectii cutanate (mici localizate superficial):
Aplicati cateva picaturi de produs medicinal veterinar la nivelul leziunilor cutanate de doua ori pe zi,
Si frecati bine.



Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere céteva zile dupa disparitia completi a simptomelor
clinice pand la 14 zile. i
in unele cazuri persistenfe’(infectii auriculare sau cutanate), tratamentul trebuie continuat timp de 2-
3 saptamani. Cu toate acestea, daci este necesar tratament prelungit, medicul veterinar trebuie
contactat pentru repetarea examindrii clinice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare.
Consultati punctul 12. Atentiondri si precautii speciale in prospect.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea Si indeména copiilor.

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30°C,

Dupd prima deschidere a nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcat pe cutie Si recipient dupa
EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie bazatd pe prelevarea de probe microbiologice Si testarea sensibilitatii
bacteriilor Si/sau fungilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie
bazat pe informatii epidemiologice locale (regionale) privind sensibilitatea patogenilor etiologici.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special daci produsul este utilizat sub
pansament ocluziv, pe leziuni cutanate intinse, cu vascularizatie bogati, sau daci produsul este ingerat
prin lingere.

Trebuie evitatd ingerarea produsului de citre animalul aflat sub tratament sau animalele care vin in
contact cu animalul tratat,

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon, polimixind B sau miconazol trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. In cazul contactului accidental, pielea sau ochii trebuie clatiti
imediat cu apa din abundenta. Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta cand utilizati produsul
medicinal veterinar la animale. Spalati-va mainile dupd utilizare.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie Si lactatie




Siguranta produsului nu a fost stabilita pe durata gestatiei Si lactatiei.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

August 2015

15. ALTE INFORMATII
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara .

Dimensiune ambalaj: 1 x 20 ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Richter Pharma s.r.l.

Calea Serban Voda nr. 195
040206 Bucuresti - Romania
Tel: +4021 3365428
richterpharma@clicknet.ro
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