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F - 70204 LURE, Cedex

FRANTA
2. RUMELE PRODUSULUT MEDICIHAL V CTERIMAR
AURIZON picaturi otice, suspensie, pentru ciini
. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S INACTIVE

1 ML Aurizon contine:

Marbofloxacing .............ooeeoiiivieinn. 3.0 mg
Clotrimazol «.....ocovviv e 1000 mag
Dexametazona acetat...ocoveovievinvn 1.0 mg
(echivalent cu dexametazona..............0.9 mg)

Excipienti: Propil galat (E 310), Sorbitan oleat, Silica, colloidal anhidru,
trigliceride,
NU contine conservanti antimicrobleni.

4, IMDECATYE

La caini:

Tratamentul otitei externe de origine bacterian3 gi fungica - respectiv cauzate
de bacteriile sensibile la marbofloxacina si de ciupercile sensibile 1a clotrimazol,
in special Malassezia pachydermatis,

5. CONTRAINDICATEL

A nu se edmilnistra la cainii cu membrana timpanica perforata. A nu se administra la
cainii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente,
A nu se administra la femelele gastante sau care alapteaza.

¢, REACTIY ADVERSE

Pot aparea reactii advaerse in mod obisnuit asociate cu medicamentele
corticosteroide (schimbari ale parametrilor biochimici si hematologici, cum ar fi
cresterea fosfatazei alcaline si a aminotransferazei, neutrofilie}.

Folosirea prelungita si intensiva a preparatelor topice corticostercide atrage de
obicel dupa sine efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiei glandei
suprarenale, ingrosarea epiderimei si intarzierea vindecarii raniior.

In cazuri rare, folosirea acestul produs a dus Ia aparitia scaderii acuitatii auditive,
mai ales la cainii varstnici, de cele mai multe ori tranzitoriu.
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¥ CPECELITIRNCA
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Agitati bine inainte de folosire.

Aplicati 10 picaturi in ureche o data pe zi intre 7 si 14 zile.

Dupa primele 7 zile de tratament, medicul veterinar ar trebui sa evaluaze
necesitatea prelungirii tratamentului pentru inca o saptamana.

O picatura de preparat contine 71 pg marbofloxacin, 237 1g clotrimazol si 23.7 pg
dexametazona acetai.

Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata usor pentru a permite preparatulul sa
penetreze in pariea joasa a conductului extern,.

Daca se utilizeaza acelasi flacon la mai mulii caini odata, se recomanda folosirea de
canule diferie, _

Supradeza (simgteme, intrventi de urgenta, anildeil)

schimbari ale parametiilor bischimici si hematolcgici (cum ar fi cresterea fosfatazei
alcaline, aminotransferaza, discreta neutrofilie, eozinopenia, limfopenia) pot fi
observate in cazul administrarii unei doze triple; aceste schimbari nu sunt grave sj
animalul isi va reveni la normal odata cu incetarea tratamentului.

L] ]

G ATERTEORMALRY 25URA ALIMENIOTRAREE QORECTE
Spalati bine mainiie dupa folosirea produsului.

Evitati contactul cu ochil. In cazul contactului, clatiti cu multa apa.

Perscanele cu hipersensibliitate cunoscuta la ingredientele produsului trebuie sa
evite erice contact cu acasta.

L0 TP S ASTENARE
Nu ezte cazul,

o WIUEDOUTER SERECEALL Dl DabOmie A
5!

A nu se depozita la temperaturi mai mari dz 30 °C,

22, ATENTICRARD SPECIALS
Alentioneri speciale pentru fiecare specie tinta: Nu exista.
Incompatibilitati: Nu exista.

13, PRECAUTET SFECEALE PEMNTRU INLATUR A REA PRODYUCELOD
MEDICTHALZ YVETERINARE WIEQLOSYTE 88108 A BEFEURILOR, DLCA
BETE COAEL,

Oiice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseuri obtinute din folosirea
acestor produse medicinale veterinare trebuie eliminate conform normelor
nationale.

14, 2ATE Bl RAZA CARORA A VOST APRGDAT URTIMA DATA PROSPECTUL
IULIE 2007.
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AURIZON picaturi otice, suspensie, pentru caini,

2. Compozitie callzativa si cantitativa
Subsiante ackive;
1 ml Aurizon contine:

MarbofloXacing .o 3.0 mg
CIotrimazol oo .10.0 mg
Dexametazona acetat .o....ocovvveevecverven 1.0 mg
{echivalent cu dexametazona ..o, 0.9 mg)
Excinienii

Propil galat (E310) ..o 1.0 mg

Pentru o lista completa a excipientilor, ciiiti sectiunes 6.1.

3. Forma farmaceutics

Picaturi otice, suspensia
Suspensie uleloasa omogena de culoare bej pana la galben.

4. Parviceiavitnt olinice

2.2 Speacii tinia

Caini.

4.2 Indicxifi de folasire ja spaciile tinta

Tratamentul ctitei externe de origine Lacteriand si fungicd - respactiv cauzate de
bacteriile sensibile la marbofloxacina si de cupercile sensibile la clotrimazol, in
special Malassezia pachydermatis.Produsul trebuie folosit pe baza rezultatelor
antibiogramei.

4.3 Contraladicatii

A nu se admiinistra la cainii cu mermbrana timpanica perforata. A nu se admiristra la
cainii cu hipersensibllitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente.
A nu se aaministra la fernelele gestarnte sau care alapteaza.

4.4 Atznfionaci speciale pentry ficcsre specia finta

N exista.

4.5 Pracautil specizle de folosire

1) Precaviii speciale pentru folosirea {a animale
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Folosirea indelungatd a unei singure clase de antibiotice poate induce
la o pepulatie bacteriara. Se recomanda folosirea fluorochinela
tratamentul conditiffor clinice ce au raspuns slab sau de (a care se aste
raspunda slab la alte clase de antibiotice,

Inaintea folosirii produsuiui ca tratament, trebuie verificata integritates
memiraneal tmpanice.

Canalul urechii externe trehuie sa fie curatat cuy atentiz si uscat inzinte de
trataiment,

i) Precautli spaciale pentiy parspana ce administrearza produsul fa animale
Spalati bine mainile dupa manipularea produsului,
Evitati contactul cu ochii. In cazul contactulul, clatiti cu multa apa.
Persoanele cu hipersensibilitate curoscuta la mgredientele produsului trebule sa
evite orice contact cu acesta.
il) Alte precauiii

4.0 Blecke eclvernn. freqyania sl arav] L

Pot aparea reactii adverse in mod obisnuit asociate cu medicarnentele
corticesteraide (schimbari ale parametrilor biochimici si hematologici, cum ar fi
cresterea fosfatazei alcaline si a aminotransferazei, neutrofilie).

Folosirea pretungita si intensiva a preparatelor topice corticosteroida afrage de
obicei dupa sine efaecta. locala sj sisternice, inclusiv suprimarea funcrici glandei

L

-

suprarenale, ingrosarea epidermai si intarzierea vindecarli ranilor.
In cazuri rare, folosirea miedicamentului de fata a dus [a aparitia scadelii acuitatii
auditive, mai ales la cainii varstnici, si de cele mai multe ori tranzitoria.
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Siguranta produsului nu a fost demonstrzts Ia célele gestanta ¢ lactante.(Vazi
“Contraindicatii”).
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4.3 Bogolncla @

Agitati bine inainte da folosire.

Aplicati 10 picaturi in ureche o data pezitimp de 7 pana la 14 zile.

Dupa primele 7 zile de tratament, medicul veterinar ar trebui sa evalueze
necesitatea prelungirii tratamentului pentru inca ¢ saptamana.

O picatura de preparzt contine 71 Hg marbefloxacin, 237 pg clotrimazel si 23.7 [4g
dexametazona acetat. '

Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata usor pentru a permite preparatului sa
penetreze in partea joasa a conductuiui extern.
Daca se utilizeaza acelasi flacon la mai multi caini cdata, se recomanda folosirea de
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nimbari ale parametrilor bicchirmic si hematelogici (curn ar fi cresterea fosfatazei
alcaline, aminotransferaza, discreta neutrofilie, eosinopenia, limfopenia) pot fi
observate in cazul administrarii unei doze triple; aceste schimbari nu sunt grave si
animalul isi va reveani la normal odata cu incetarea tretamentului.,

4.4 Tiap de sstapkare
Nu este cazul,

S, Proprictati farmacolacion

Grupul farmacoterzpeuiic: combinatie de corticosteroizi si antiinfectioase,
Cod ATC vet G502CANSA.

i

5.1 Propriziati farmacedinamioe

i

Preparatul combina trei substante active: .

- marbofloxacina, un  agent bactericid de sinteza ce apartine  familiei
fluorochinolone si actioneaza ca inhibitor al girazei ADN. Prezinta un spectru larg

 de actiune impctriva bacteriilor Cram-pozitive {(ex. Staphyiococcus intermedius)
-5 Gram-negative (Pseudomonas aeruginosa, Fscherichia colil si Proteus
mirabilis).

- clotrimazolut, agent anti-fungic ce apartine familiei imidazolului si cauzeaza
schimbari in permeabiiitatea membranei, permitand companentelor intracelulare
sa se difuzeze in spatiul extracelular, oprind sinteza moleculara ce'ulara.
Prezinta un spectru larg, mei ales impotriva Malassezia pachydermatis.

- dexametazona acetat, glucocorticoid sintetic cu actiune antiinflamatorie si
antipruriginoasa.

B2 Proorieinid farmacokinetioe

Studiile farmacokineiice la caini, in ceca ce priveste dozole tarapeutice aun aratat
urmnatoareia;

Concentratiile maxime de marbofloxacina in plasma ating 0.06 tg/mlin a 14-a zi de
tratarnent.

Marbefloxacina se fixeaza slab de proteinele din plasma (<10% la ceini} si este
efiminata incet, mai ales In forma activa, aproximativ 2/3 in urina si 1/3 In fecale.
Absorbtia clotrimazolului aste foarte slaba (concentraie in plasma <0.04 pg/ml).
Concentratia in plasma a dexametazonei acetat ajunge pana la 1.25 ng/mlin a 14-
a zi de tratarnent. :

Resorbitia dexametazonel nu este ¢poiita de procesul inflamator indus de ofits.

&, Pamticuiarivat farmzceniice

1

&. 1 Licta excipientilor
Propil galat (E 310)
Sorbitan oleat
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Silica, calloidal anhidru
Trigliceride
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My este cazul,

A IR P T Y TS
G.3 Vrlahlin

2 ani. _
Dupa deschidarea armbalajului: 2 luni.

. Y. A e Ty -
B\'E COR i LU

=

A nu se depozita {a temperaturi mai mari de 30 °C.

nre gl condniol oakealafelnd

Defalii asuzra smbalajului ordmar:
- Recdpient din polietilena cu densitate jozsa
- Tub din polistilena oy dansitate joasa
- Capac filetat din polipropilena.
- Canula pVC.

Prezeniare:
- Cutie cu I x 10 mil racipient si 1 canula
- Cutie cu 1 x 20 ml racipient si 2 canula

- Cutle cu 1 x 30 il recipient i 3 canule

8.0 Freventil spseinlo subea, pracuselor gafolecits eom o

daszavviicr, dacn e

Toate procusele neflosite si materialela degradate trebuie distruse in conformitaie
cu cerintele lecala.
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Aurizon, picaturi otice, suspensie, pentru ciini.

| 2.

LECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

S INACTIVE

1 ml de Aurizon contine;

MarbefloxXacing .o 3.0 mg
ClOtFIMAZOl i 10.0 mg
Dexametazona acebalu. i, 1.0 mg
(\,chwcalem. cu dexametazona.............. 0.9 mg)

Excipienti: Propil galat (€ 310), Sorbitan ofeat, Silica, colloidal anhidru, trigliceride.

3. FORMA FREMIACEWCA

Picdturi otice, suspensie.
Suspensie uleloasd omogend de culoare bej spre galben.

B

EVMIRSTUNE AMBALAY

1

t

Cu

tie cu 1 x 10 ml recipieni si 1 canula

Cutie cu 1 x 20 ml recipient si 2 cenule
Culie cu 1 x 30 ml recipient si 3 canula

B

SEECET TIRMTA

Caini.

(6. (upEcaT

& caini:

Tratamentul otitel externe dz origine bacterian3 si fungica - respzactiv cauaatﬂ ce
bacteriile sensibile la marbofioxacina =i de ciupercile sensibile la clotrimazol,

special Malassezia pachydermatis.

[ 7.

R 5E AL E ADMIMNISTRARE

Agitati bine inainte de folosire.

Aplicati 10 picaturi in ureche o data pe zi timp de 7 pand la 14 zile.
Lupa 7 zile de tratament, medicul veterinar va evalua neces itatea prelungirii

tratamentului cu fncd o saptéméné.

O picatura de preparat contina

dexametazona acetat.

Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata usor pentru a permite preparatului sa

penetreze in partea jeasa a conductului extein.

Daca se utilizeaza acelasi flacon la rai multi caini, folositi o canuld per cine.

Vo

aCc )
\8?.9'

71 g marbofloxacin, 237 ug clotrimazol si 23.7 14
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Nu este cazul. et xae

B, ATENTIONARY SPECTALE, DACA BETE NICESAT

A nu se administra la cainii cu membrana timpanica perforaia. A nu se zdministra la
cainii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediante.

A nu se administra la femelele gestante sau care alapteaza.

Citrti prospectut din interior pentru toate instructiunile neceszara.

Evitati orice contaminare in tirnpul folosirii.

Aruncati ambalajul fclosit la cunoiy! menajer. Produsul nefolosit trebLic returnzt
rmedicului veterinar.

A0, TERMEN BE YALLRILNTATE | B

Exp: luna-an.
Dupa prima deschidere: 2 luni.

| 3.3.. CONDITIL SRR

ALE O DEPOZITARE |

A nu se depozita la termperaturi mai mari d= 30 °C.

L. PRECATIE SPECLALE FENYED INLATURAREA PILORUSELSD
SEFOLOSITE Sal A RESEY SELOR, BACA BESTE CA00.

Foate produsele nefolosite si deseurile trebuie distruse In conforraitate cu cerintele
locale.

7
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5 RECTER PREVIND VANZATZA OF FFCYLORARTA ; URC) aste caro

i

- - E
AL FHENTRU UZ VETERINA
E RPJEERA NUMAI PE BAZA DE RETETA DE LA MEDICUL VETERTHAR.

i

A0 SENTAGHA ™0 M OB LASA LA SNBEIIANA CORITLRT

A nu se lisa la indeména copiilor.

LB, NURELT §1 ADRESA DETINATGRULIY AFFre i/ rii ni
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[ 16, NUMALLE AUTORTAAT:
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Aurizon
Picaturi ctice, suspencie, pentru ciini,

|2 CANVO/ALEA DE CURG AT TASE L0TUA /E ]

Marbofloxacing ...oceeeeceivivviin 3.0 mog/mi
Clotrirnazol .o, veennnnnn 10,0 ma/mi
Daxemetazona zcetat.. ... 1.0 ma/ml

(3. ConTin B Gris TATE, il VOLUM 840 fia s [REME OE ]
- Cutie cu 1 x 10 il vecipiznt si 1 canula

- Cutie cu 1 x 20 mi recipient si 2 canule

- Cutie cu 1 x 30 ml racipient si 3 canule

! o BALL JOAN BRE ARLTISTIAN [

se administreazd auricular. A 32 cifi prospectul inainte de utilizare.

T o B R Ve L I e
[J. A M AT AT R B LA

Mu esta cazul.

Fo EMAVA B RAL |
Exp: fund/an.
Dupa prima deschidera: 2 tuni.

LJ SENTVACOIA MR FLRAN NI R TR N A _ 1

NUMAI PENTRU UZ VETERIHAR.
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