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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Aurizon, picaturi auriculare, suspensie pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Marbofloxacina 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Dexametazona acetat 1,0 mg
(echivalent cu dexamentazona 0,9 mg)
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentialii pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Propil galat (E310) 1,0 mg

Sorbitan oleat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Trigliceride

Suspensie uleioasa, omogena, de culoare bej pana la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul otitei externe de origine bacteriana si fungica, cauzata de bacterii sensibile la
marbofloxacina si de ciuperci, in special Malassezia pachydermatis, sensibile la clotrimazol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la caini cu membrana timpanica perforata.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare
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L "ﬁtilizareavj)fdeSului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind antimicrobienele.
Ofj.-de: cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii testelor de
susceptibilifate.
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~;1‘WWdusului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
pat “la fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita

potentialului de rezistenta incrucisata.

Fluoroquinolonele trebuie rezervate tratamentului afectiunilor clinice cu raspuns insuficient sau care se
preconizeazi ci vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Inaintea utilizarii produsului trebuie verificata integritatea membranei timpanice.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la marbofloxacina, clotrimazol, dexametazona acetat trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

fn caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar

trebuie sa poarte echipament de protectie.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Scaderea acuitatii auditive!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Fosfatazi alcalini serica crescutd (ALP); Alanin-
(<1 animal / 10 000 de animale aminotransferaza (ALT) crescut; Neutrofilia%;

tratate, inclusiv raportérile izolate): Subtierea pielii; Vindecare intarziata,

Tulburarea glandei suprarenale®

1 s PR 4 - . . . . .
Mai ales la cdinii in varstd si de cele mai multe ori este tranzitorie.

? Limitat

? Suprimarea functiei suprarenale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continué a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.



3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru utilizare auriculara.

Produsul se administreaza la caini prin instilare locala, in canalul auricular extern.
Se administreaza 10 picaturi, o data pe zi, timp de 7 pana la 14 zile.

Dupa primele 7 zile de tratament, medicul veterinar decide necesitatea prelungirii tratamentului pentru
inca 7 zile.

Daca se utilizeaza acelasi flacon la mai multi caini odata, se recomanda utilizarea de canule diferite.

Canalul urechii externe trebuie sa fie curatat cu atentie si uscat inainte de tratament.

Agitati bine inainte de utilizare.

Dupa administrare, baza urechii poate fi masata usor pentru a permite produsului sa ajunga in partea

inferioara a conductului auditiv extern.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Modificari ale parametrior biochimici si hematologici (cum ar fi, cresterea fostatazei alcaline,

cresterea alaninaminotransferazei, neutrofilie discreta, eozinopenie, limfopenie) pot fi observate in

cazul administrarii unei doze de trei ori doza recomandata; aceste modificari nu sunt grave si animalul
isi va reveni odata cu incetarea tratamentului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QS02CA06.

4.2 Farmacodinamie

Produsul contine trei substante active care au urmatoarele proprietati:

- marbofloxacina, un agent bactericid de sinteza ce apartine familiei fluoroquinolone si actioneaza ca
inhibitor al ADN - girazei. Prezinta un spectru larg de actiune impotriva bacteriilor Gram-pozitive (ex.



Staphylococqts intermedius) si Gram-negative (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli si Proteus
mirabilis;)‘)o\ , o . N

- clgiyvinazol, agent anti-fungic ce apartine familiei imidazolului si cauzeaza schimbari in
Dpephteabilitatea membranei, permitand componentelor intracelulare sa difuzeze in spatiul extracelular,
q@rmd sinteza moleculara celulara. Prezinta un spectru larg, mai ales impotriva Malassezia

ﬁé_fiydermafiis.

/-\"dexametazona acetat, glucocorticoid sintetic cu actiune antiinflamatoare antipruriginoasa.
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Studiile farmacocinetice la caini, in ceea ce priveste dozele terapeutice au demonstrat .
urmatoarele:Concentratiile maxime de marbofloxacina in plasma ating 0.06 pg/ml in a 14-a zi de
tratament.

Marbofloxacina se leaga slab de proteinele din plasma (<10% la caini) si este eliminata incet, mai ales
in forma activa, aproximativ 2/3 in urina si 1/3 in fecale.

Absorbtia clotrimazolului este foarte slaba (concentratie in plasma <0.04 pg/ml).

Concentratia in plasma a dexametazonei acetat ajunge pana la 1.25 ng/ml in a 14-a zi de tratament.
Resorbtia dexametazonei nu este sporita de procesul inflamator indus de otita.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu 1 flacon x 10 ml, din polietilena de densitate joasa cu duza din polietilena de
densitate joasa, capac filetat din polipropilena si o canula PVC.

Cutie din carton cu 1 flacon x 20 ml, din polietilena de densitate joasa cu duza din polietilena de
densitate joasa, capac filetat din polipropilena si doua canule PVC.

Cutie din carton cu 1 flacon x 30 ml, din polietilena de densitate joasa cu duza din polietilena de
densitate joasa, capac filetat din polipropilena si trei canule PVC.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau g

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de; fcx }ecta,re icabile
produsului medicinal veterinar respectiv. REAT
- 3-‘. \ > T{, i
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ™ .. -
Vi & iy
Vetoquinol S.A. iy Sl wiin T

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160067

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
24/11/2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUL

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Marbofloxacina 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Dexametazona acetat 1,0 mg
(echivalent cu dexamentazona 0,9 mg)

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

| 4. SPECH TINTA

Caini.

/5. INDICATH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza pand la 2 luni.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.



L 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” —I

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

m. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —’
Vetoquinol S

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE }
160067
| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}
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MINIMUM {)E INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI AN\

| Eticheta flaconului 10 - m!}

(1., DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:

MarbofloXacing.......c..cecvvverieiirieniniinenens 3,0 mg
Clotrimazol.......ccccoveveeeeeenvcrie e 10,0 mg
Dexametazona acetat........ccooceeevvereinninennn. 1,0 mg
(echivalent cu dexamentazona................... 0,9 mg)

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARI

EXP {luna/an}.

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 2 luni.




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

A

,1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Aurizon, picaturi auriculare, suspensie pentru ciini

Fiecare ml contine:

Substante active:

MarbofloXacing.........ccrvereerieereerireenieerrecneenrnsesnens 3,0 mg
ClOtrIMAZOL ...eoceviieieeeceiiieei e eeeeerrer e e s e s nmn e 10,0 mg
Dexametazona acetat ........cccceeeveeriierneeniecnnicenieennenns 1,0 mg
(echivalent cu dexametazona.........ccoceecveeccernieennnn 0,9 mg)
Excipienti:

Propil galat (E310).......cicniiecciiencececee. 1,0 mg

Suspensie uleioasa, omogena, de culoare bej pana la galben.

3. Specii tinti

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul otitei externe de origine bacteriana si fungica, cauzata de bacterii sensibile la
marbofloxacina si de ciuperci, in special Malassezia pachydermatis, sensibile la clotrimazol.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la caini cu membrana timpanica perforata.

Nu se utilizeazd 1n cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

La utilizarea produsului trebuie sa se tina seama de politicile oficiale si locale privind antimicrobienele.
Ori de cate ori este posibil, fluoroquinolonele trebuie utilizate doar in urma efectuarii testelor de
susceptibilitate.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la fluoroquinolone §i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte quinolone datorita
potentialului de rezistenta incrucisata.



preconizeaza ¢a vor avea un raspuns insuficient la alte clase de antimicrobiene.

Inaintea utilizarii produsului trebuie verificata integritatea membranei timpanice.

,,,“3.\3‘-
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medlcmal veter laj‘ o,
animale: IR g

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta marbofloxacina, clotrimazol, dexametazona acetat trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Persoana care manipuleaza produsul medicinal veterinar

trebuie sa poarte echipament de protectie.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare:
Modificari ale parametrior biochimici si hematologici (cum ar fi, cresterea fostatazei alcaline,
cresterea alaninaminotransferazei, neutrofilie discreta, eozinopenie, limfopenie) pot fi observate in

cazul administrarii unei doze de trei ori doza recomandata; aceste modificari nu sunt grave si animalul
isi va reveni odata cu incetarea tratamentului.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (I pénd la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Scaderea acuitatii auditive!

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Fosfataza alcalini serica crescutd (ALP); Alanin-aminotransferaza (ALT) crescutd; Neutrofilia?;
Subtierea pielii; Vindecare intirziata;

Tulburarea glandei suprarenale’

! Mai ales la cdinii in vdrstd si de cele mai multe ori este tranzitorie.
? Limitat
3 Suprimarea functiei suprarenale

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

e oys L
Pentru utlhzafe auriculara.

-
)

Produsul se administreaza la caini prin instilare locala, in canalul auricular extern.

<

Se administréaza 10 picaturi, o data pe zi, timp de 7 pana la 14 zile.

4y hd

“;:f Dupi priteele 7 zile de tratament, medicul veterinar decide necesitatea prelungirii tratamentului pentru
Tinea T zile.

Daca se utilizeaza acelasi flacon la mai multi caini odata, se recomanda utilizarea de canule diferite.
Canalul urechii externe trebuie sa fie curatat cu atentie si uscat inainte de tratament.

Dupa administrare, baza urechii poate fi masata usor pentru a permite produsului sa ajunga in partea
inferioara a conductului auditiv extern.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Agitati bine inainte de utilizare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd si cutie de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

160067

15



Dimensiunile ambalajelor:

L4

Cutie din carton cu 1 flacon x 10 ml, din polietilena de densitate joasa cu duza din polietilena de
densitate joasa, capac filetat din polipropilena si o canula PVC.

Cutie din carton cu 1 flacon x 20 ml, din polietilena de densitate joasa cu duza din polietilena de
densitate joasa, capac filetat din polipropilena si doua canule PVC.

Cutie din carton cu 1 flacon x 30 ml, din polietilena de densitate joasa cu duza din polietilena de
densitate joasa, capac filetat din polipropilena si trei canule PVC.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinditorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Vetoquinol S.A.
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 Lure Cedex
Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Orion Pharma Romania srl
B-dul T. Vladimirescu nr 22,
Bucuresti, 050883, Roménia
Tel: +40 31845 1646

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