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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULL I



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanear 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 Ul/ml picaturi auriculare, suspensie pentru pisié‘i\"si célru n

R e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Nitrat de miconazol 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Acetat de prednisolon 5,0 mg {echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Sulfat de polimixina B 5500 UI

Excipienti:

Comporitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Parafina, lichida

Picturi auriculare de culoare albd pani la aproape albi, suspensie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici si cdini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul otitei externe si infectiilor mici, localizate, superficiale ale pielii cauzate de infectii
mixte cu urmétoarele bhacterii si fungi sensibile la miconazol si polimixini B:

- Bacterii Gram-poziti: e: Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.

- Bacterii Gram-negative: Pseudomonas spp. si Escherichia coli

- Fungi: Malassezia puchydermatis, Candida spp., Microsporum spp. si Trichophyton spp.

In tratamentul infestarilor cu Otodectes cynotis (acarienii urechii) In cazul in care exista infectie
concomitentd cu bacterii si fungi sensibile la polimixind B si miconazol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza:

- in cazurile de hipersensibilitate la substantele active ale produsului medicinal veterinar;
precum st la alti corticosteroizi, la alti agenti antifungici azolici sau la oricare dintre excipienti;
- in cazurile de infectic virala a pielii;

- In cazurile de leziuni cutanate intinse si de plagi cu vindecare slaba sau plagi recente;

- la animale cu perforare a membranei timpanului;

- la animale la care estc cunoscuta rezistenta agentilor cauzali la polimixina B si/sau miconazol;
- pe glandele mamare «le catelelor si pisicilor lactante.

3.4 Atentioniri speciale

Otita bacteriana i funyica este adesea de natur secundari. Cauza de bazi trebuie identificati si
tratatd. Rezistenta incrucisatd a fost demonstrata intre polimixina B si colistin in infectiile cu E. coli.
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. Utilizarg;a;fjr du"si‘ilui trebuie luata in considerare cu atentie atunci cand testele d¢ sensibilitate au aratat
rezisteiith la poliiixine, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

£

,,3.‘57__" Pri :a‘%ﬁﬁspeciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Numai pentru uz extern.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii agentilor patogeni
tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii cpidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard) trebuie utilizat pentru tratamentul de primd linie in cazul in care testarea sensibilitatii
sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.

Aceasti combinatie antimicrobiand trebuie utilizatd numai acolo unde testele de diagnostic au indicat
necesitatea administrarii simultane a fiecdrei substante active.

in cazurile de infestari persistente cu Ofodectes cynotis (acarienii urechii), trebuie luat in considerare
tratamentul sistemic cu un acaricid adecvat.

Tnaintea inceperii tratamentului cu produsul, trebuie verificatd integritatea membranei timpanice.
Efectele sistemice ale corticosteroizilor sunt posibile, mai ales atunci cand produsul este utilizat sub un
pansament ocluziv, cu cresterea fluxului sanguin al pielii sau dacd produsul este ingerat prin lins.
Trebuie evitatd ingestia orala a produsului de cétre animalele tratate sau de catre animalele care au
contact cu animalele tratate.

A se evita contactul cu ochii animalelor. In caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

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

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea sau
ochii. Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta cand aplicati produsul medicinal veterinar pe
animale. in caz de virsare accidentald, pielea sau ochii trebuie clatiti imediat cu multd apa. Spalati-va
mainile dupa utilizare.

Aveti griji si evitati ingerarea accidentala. in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Specii tintd: pisici §i caini

Foarte rare Surditate™

(<1 animal / 10.000 animale tratate,
inclusiv raportarile izolate)

Frecventa nedeterminata Infectie, subtierea pielii, vindecare intarziaté, sangerare la
locul de aplicare, afectarea glandei suprarenale

*In special la cdinii mai In varsta, intrerupeti tratamentul daca apare surditatea.




t.& o "’,10 .
Se stie cd utilizarea prclungita si extinsa a preparatelor topice cu corticosteroizi conduce Ja > "
imunosupresie locala (rezultind efecte locale specifice detaliate in tabel, inclusiv telangiectazie)st -
efecte sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale.

Raportarea evenimentclor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal \ eterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Absorbtia miconazolului, polimixinei B si prednisolonului la nivelul pielii fiind scizuta, nu sunt
asteptate efecte teratogene/embriotoxice/fetotoxice si maternotoxice la céini si pisici. Este posibil s
apara ingestia orald a substantelor active de catre animalele tratate in timpul ingrijirii lor si astfel se
poate agtepta aparitia ingredientelor active in singe si lapte.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.
3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare auriculard si cutanata.
Agitati flaconul energic timp de 10 pana la 15 secunde pentru a vi asigura ci produsul este resuspendat
complet, inainte de utilizare. Orice contaminare a picuritorului trebuie evitati cu strictete.

Parul din jurul si de pe leziuni trebuie tuns la inceputul tratamentului si repetat in timpul tratamentului,
ori de céte ori este neccsar.

Infectii ale canalului auditiv extern (otita externi):

Curatati canalul extern si pavilionul urechii si aplicati 5 picaturi de produs medicinal veterinar in
canalul auditiv extern, de doud ori pe zi. Pentru a se asigura o distributie optim a substantelor active,
masati bine urechea si canalul auditiv, dar suficient de usor pentru a evita provocarea durerii
animalului. Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere, pani la cteva zile dupi disparitia completd
a simptomelor clinice, cel putin timp de 7 - 10 zile pani la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie
verificat de catre un medic veterinar inainte de Intreruperea tratamentului.

Infectii ale pielii (mici. localizate, superficiale): Aplicati cAteva picaturi de produs medicinal veterinar
pe leziunile cutanate care urmeazi a fi tratate, de doud ori pe zi si incorporati bine. Tratamentul trebuie
continuat fard intrerupcre, pand la céteva zile dupa disparitia complet a simptomelor clinice, péni la
14 zile.

In unele cazuri persistente (infectii ale urechii sau ale pielii), tratamentul poate fi necesar sa fie
continuat timp de 2 pana la 3 saptamani. In cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt
necesare examindri clinice repetate, inclusiv o reevaluare a diagnosticului.

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

Nu se agteapta alte simptome decit cele mentionate in sectiunea 3.6.



tii privind
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3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvel:

QS02CA01

4.2 Farmacodinamie

Miconazolul apartine grupului derivatilor de imidazol N-substituiti si inhiba sinteza de novo a
ergosterolului . Ergosterolul este o lipida membranari esentiali si trebuie sinteti/ata de fungi.
Deficienta de ergosterol impiedicd numeroase functii ale membranei, ducand in cele din urmd la
moartea celulei. Spectrul de activititi acopera aproape toti fungii si drojdiile cu relevantd in medicina
veterinara, ca de altfel si bacteriile Gram-pozitive. Practic nu a fost raportatd nicio dezvoltare a
rezistentei. Miconazolul are un mod de actiune fungistatic, dar in concentratii mari pot produce efecte
fungicide.

Polimixina B apartine antibioticelor polipeptidice care sunt izolate din bacterii. | ste activa numai
impotriva bacteriilor Gram-negative. Mecanismul de rezistentd al bacteriilor Gram-negative, rezistente
la polimixine, poate rezulta din mutatii cromozomiale sau transferul orizontal al genelor MCR. Toate
speciile de Proteus au o rezistenta naturald la polimixina B.

Polimixina B se leagi de fosfolipidele din membrana citoplasmaticd pentru a perturba permeabilitatea
membranei. Aceasta are ca rezultat autoliza bacteriei, astfel este realizata activitatea bactericida.

Acetatul de prednisolon este un corticosteroid sintetic si este utilizat pentru efectele sale anti-
inflamatorii, anti-pruriginoase, anti-exudative si anti-proliferative. Activitatea anti-inflamatoare a
acetatului de prednisolon rezultd din reducerea permeabilitétii capilarelor, imbunatitirea fluxului
sanguin si inhibarea actiunii fibroblastelor.

Mecanismul exact al efectului acaricid este neclar. Se presupune ca acarienii sunt sufocati sau
imobilizati de excipientii uleiosi.

4.3 Farmacocinetica

Dupi aplicarea locald a polimixinei B, nu exista practic nicio absorbtie a compusului prin pielea si
membranele mucoase intacte, dar prezinti o absorbtie semnificativa prin plagi.

Dupa aplicarea locald a miconazolului, nu exista practic nicio absorbtie a compusului prin pielea sau
membranele mucoase intacte.

Cand se aplicd local pe pielea intacta, prednisolonul este supus unei absorbii limitate si intarziate.
Este de asteptat o absorbtie mai mare a prednisolonului in cazurile de deteriorarc a functiei de barierd a
pielii (de exemplu, leziuni cutanate).




5. INFORMATII FARMACEUTICE

‘‘‘‘‘‘

5.1 Incompatibilititi majore L e
Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 24
luni.

Termenul de valabilitaie dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se péstra flaconul in cutia de carton pentru a se
feri de lumind. A nu se refrigera sau congela.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton care contine:

Flacon: Flacon cu picurator din polietilen de joasa densitate, de culoare albd, de 15 ml sau 30 ml.
Inchidere: Capac din polietilena de inalti densitate, de culoare albi (cu filet).

Picurator (dispozitiv dc dozare): Picuritor din polietileni de Jjoasd densitate, de culoare alba.

Este posibil ca nu toatc dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

3.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 2
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 a deseurilor
provenite din acestea, 1n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
7. NUMARUL (NUMERELF) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICARY A PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veteiinar care se elibereazi cu prescriptie.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

BENILCR



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

[1. DENUMIREAPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Vo
o

Chanear 23,0 mg/rnl + 5,0 mg/ml + 5500 Ul/ml picaturi auriculare, suspensie pentru pisici si cdini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 4‘
Fiecare ml contine:

Nitrat de miconazol 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)

Acetat de prednisolon 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)

Sulfat de polimixind B 5500 UI

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 m[
30 mi

| 4. SPECH TINTA

Pisici gi cini

(5. INDICATH |

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Pentru utilizare auriculara si cutanata.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

[8. DATA EXPIRARII J

Exp. {l//aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

Agitati flaconul energic timp de 10 pani la 15 secunde pentru a v asigura cd produsul este
resuspendat complet, inainte de utilizare.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se
feri de lumind. A nu se refrigera sau congela.



[10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 7. [

k2
.. n . . ijgg‘bw <
A se citi prospectul inainte de utilizare. /é
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]
Numai pentru uz veterinar.
12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” W

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE |

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd. flacon

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Chanear 23,0 ﬁlg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 Ul/ml picéturi auriculare, suspensie pentru pisici si cini.

E DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Nitrat de miconazol 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Acetat de prednisolon 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Sulfat de polimixina B 5500 UL

|3.  SPECII TINTA

Pisici §i cdini

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Pentru utilizare auriculard gi cutanats.

‘ S. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la ...

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a s
feri de lumind. A nu se refrigera sau congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

(2

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Y

Chanear 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 Ul/ml picaturi auriculare, suspensie pentru pisici i cdini.

2.  Compotitie
Fiecare ml de suspensie alba pani la aproape alba contine:

Substante active:

Nitrat de miconazol 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Acetat de prednisolon 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Sulfat de polimixina B 5500 UI

3.  Specii tinta

Pisici si cdini

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul otitei externe si infectiilor mici, localizate, superficiale ale pielii cauzate de infectii
mixte cu urmitoarele bacterii si fungi sensibile la miconazol si polimixind B:

- Bacterii Gram-pozitive: Staphylococcus spp. si Streptococcus spp.

- Bacterii Gram-negative: Pseudomonas spp. si Escherichia coli

- Fungi: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. si Trichophyton spp.

In tratamentul infestarilor cu Ofodectes cynotis (acarienii urechii) in cazul in care existd infectie
concomitenta cu bacterii si fungi sensibile la polimixina B si miconazol.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza:

- in cazurile de hipersensibilitate la substantele active ale produsului medicinal veterinar;
precum si la alti corticosteroizi, la alti agenti antifungici azolici sau la oricare dintre excipienti;
- in cazurile de infectie virala a pielii;

- in cazurile de leziuni cutanate intinse si de plagi cu vindecare slabi sau pligi recente;

- la animale cu perforare a membranei timpanului;

- la animale la care este cunoscuti rezistenta agentilor cauzali la polimixind B si/sau miconazol;
- pe glandele mamare ale cételelor si pisicilor lactante.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Rezistenta incrucisati a fost demonstrata intre polimixina B si colistin 1n infectiile cu E. coli.
Utilizarea produsului trebuie luati in considerare cu atentie atunci cand testele de sensibilitate au aratat
rezistentd la polimixine, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitétii agentilor patogeni
tintd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.



Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorla AMEG
inferioard) trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea sens15ihtaf11

sugereaza eficacitatea probabila a acestei abordari. s 7.
Aceastd combinatie antimicrobiani ar trebui utilizatd numai acolo unde testele de diagnostic au indicat
necesitatea administrarii simultane a fiecirei substante active. ,,m‘_q‘

A

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

In cazurile de infestéri persistente cu Otodectes cynotis (acarienii urechii), trebuie luat in considerare
tratamentul sistemic cu un acaricid adecvat.

Inaintea inceperii tratamentului cu produsul, trebuie verificatd integritatea membranei timpanice.
Efectele sistemice ale corticosteroizilor sunt posibile, mai ales atunci cand produsul este utilizat sub un
pansament ocluziv, cu cresterea fluxului sanguin al pielii sau daca produsul este ingerat prin lins.
Trebuie evitata ingestia orala a produsului de cétre animalele tratate sau de citre animale care au
contact cu animalele tratate.

A se evita contactul cu ochii animalelor. in caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

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

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii i ochilor. Evitati contactul cu pielea sau
ochii. Purtati intotdeauna ménusi de unicé folosinta cand apllcatl produsul medicinal veterinar pe
animale. In caz de virsare accidentals, pielea sau ochii trebuie clatiti imediat cu multa apa. Spalati-va
mainile dupi utilizare.

Aveti grija sa evitati ingerarea accidentala. in caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Absorbtia miconazolului, polimixinei B si prednisolonului la nivelul pieli fiind scizuta, nu sunt
asteptate efecte teratogene/embriotoxice/fetotoxice §i maternotoxice la caini si pisici. Este posibil sa

poate agtepta aparitia 1ngred1entelor active in sange si lapte.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozare:
Nu se agteaptd alte simptome decét cele mentionate in sectiunea 7.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: pisici si cdini

Foarte rare Surditate*

(<1 animal / 10.000 animale tratate,
inclusiv raportarile izolate)

Frecventi nedeterminati Infectie, subtierea pielii, vindecare intirziatd, singerare la
locul de aplicare, afectarea glandei suprarenale.

*In special la cdinii mai In varstd, intrerupeti tratamentul daca apare surditatea.



Se stie ci utilizarea prelungitd si extinsa a preparatelor topice cu corticosteroizi conduce la
imunosupresie locali (rezultind efecte locale specifice detaliate in tabel, inclusiv telangiectazie) si
efecte sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unut
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim 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).

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare auriculard si cutanata.
Parul din jurul si de pe leziuni trebuie tuns la inceputul tratamentului §i repetat in timpul tratamentului,
ori de céte ori este necesar.

Infectii ale canalului auditiv extern (otita externd):

Curitati canalul extern si pavilionul urechii si aplicati 5 picaturi de produs medicinal veterinar in
canalul auditiv extern, de dou ori pe zi. Pentru a se asigura o distributie optima a substantelor active,
masati bine urechea si canalul auditiv, dar suficient de usor pentru a evita provocarea durerii
animalului. Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere, pani la cteva zile dupa disparitia completa
a simptomelor clinice, cel putin timp de 7 - 10 zile pan3 la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie
verificat de citre un medic veterinar inainte de intreruperea tratamentului.

Infectii ale pielii (mici, localizate, superficiale): Aplicati citeva picaturi de produs medicinal veterinar
pe leziunile cutanate care urmeaz a fi tratate de doud ori pe zi §i incorporati bine. Tratamentul trebuie
continuat fira intrerupere, pana la cateva zile dupa disparitia completi a simptomelor clinice, pand la
14 zile.

in unele cazuri persistente (infectii ale urechii sau ale pielii), tratamentul poate fi necesar sa fie
continuat timp de 2 pani la 3 siptiimani. In cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt
necesare examindri clinice repetate, inclusiv o reevaluare a diagnosticului.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Agitati flaconul energic timp de 10 pana la 15 secunde pentru a va asigura cd produsul este
resuspendat complet, inainte de utilizare. Orice contaminare a picuritorului trebuie evitati cu strictete.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se
feri de lumina.

A nu se refrigera sau congela.
Odati deschis, utilizati in termen de trei luni. Eliminati materialele neutilizate.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd si cutie de carton.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respectlve

Cand recipientul este desigilat (deschis) pentru prima dat, utilizand termenul de valabilitate dupa
prima deschidere care este specificat mai sus, trebuie stabilitd data la care orice produs rimas in cutid
de carton trebuie eliminat. Aceasta daté de eliminare trebuie sa fie Inscrisa in spatiul previzut.

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.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon cu picuritor de 15 ml sau 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

1§. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei_si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

Telefon: +353 (0)91 841788
reception@chanellegroup.ie

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

MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicérlau, 437095 Roménia

Tel.: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

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

17.  Alte informatii





