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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: S
CLOROSTATIC - solutie oticd pentru caini Si pisici ‘

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1ml produs contine :
Substante active:

Cloramfenicol........................ . 5mg

Dexametazona fosfat disodic ................... 1 mg
Excipienti:

Clorura de benzalconiu............c.............. 0,1 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Solutie otica, limpede, incolora.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 SPECI TINTA:

Caini

Pisici

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:
CLOROSTATIC solutie otica este indicat la caini si pisici in tratamentul otitei externe
si otitei medii supurate, produse de germeni sensibili la actiunea cloramfenicoluiui.

4.3 CONTRAINDICATII:
Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuts fata de
substantele active sau oricare dintre excipienti.

4.4 ATENTIONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA:
Nu sunt.
4.5 PRECAUTI SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Produsul trebuie administrat cu prudenta pisicilor si cateilor tineri, precum si
femelelor in perioada de gestatie.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene
izolate de la animale. Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si
regionale atunci cand se utilizeaza produsul.




« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul
medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de protectie.

4.6 REACTII ADVERSE:

In general produsul este bine tolerat. Rareori pot s& apara reactii adverse care sa
necesite intreruperea tratamentului si masuri terapeutice speciale.

Reactiile adverse care pot s& apara, mai ales dupa tratament indelungat sunt:
arsuri, prurit, iritaii, uscaciune, foliculita, hiperticoza, eruptii acneice, hipopigmentare,
dermatite alergice de contact, macerarea pielii, infectii secundare si atrofierea pielii.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:

Siguranta produsului' medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si
lactatiei. De aceea, produsul se utilizeaza in aceastd perioadd numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:

Cloramfenicolul actioneazd antagonist cu penicilina i ampicilina influntandu-le
mecanismul de antibioza. A se evita administrarea concomitenté cu produse pe baza de
penicilind si ampicilina.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT $I CALEA DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreaza la caini si pisici prin instilare locala n canalul auricular
extern.
Se curata conductul auditiv extern cu o solutie cerumenolitica.
Se instileazi produsul in conductul auditiv extern si se maseaza usor vaza urechii,
in scopul unei bune difuziuni a produsului in conductul auditiv.
Se administreaza urmatoarele doze:
— la caine: 4-6 picaturi de 2-3 ori/zi, timp de 5-6 zile
— la pisica: 2-4 picaturi de 2-3 ori/zi, timp de 5-6 zile
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporalé a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.




4.10 SUPRADOZARE (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Pisicile sunt mai sensibile decat cainii in cazul supradozarii produsului datoritd )
faptului ca la pisici timpul de Tnjumatatire al cloramfenicolului este mai mare. o ‘
Reactiile adverse care pot s3 apara in urma supradozarii sunt: arsuri, prurit, iritatii,
uscaciune, foliculitd, hiperticoza, eruptii acneice, hipopigmentare, dermatite alergice de
contact, macerarea pielii, infectii secundare si atrofierea pielii.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Otologice; corticosteroizi si antiinfectioase in
combinatie; dexametazona si antiinfectioase

Codul veterinar ATC: QS02CA06

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Produsul are actiune antiinflamatoare, antialergica si antipruriginoas3 prin
intermediul dexametazonei fosfat disodic si bacteriostatic si bactericid prin cloramfenicol.
Spectrul de actiune al cloramfenicolului este larg fiind eficace fatd de rickettsii,
micoplasme, virusuri din grupa psittacoza-limfogranulomatoza Actinomyces bovis, Gram
negativi (Salmonella spp., Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Shigella spp.,
Brucella spp., Klebsiella spp., unele specii de Proteus spp.).

Microorganismele implicate in producerea infectiilor auriculare si sensibile la
actiunea cloramfenicolului sunt: Staphylococcus aureus, Streptococus haemolyticus,
Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli si Proteus vulgaris.

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Cloramfenicolul dupéd instilare In conductul auditiv extern difuzeazi in tesutul
conjunctiv, cu o absorbtie slaba sanguind, iar niveluriie maxime de absorbtie sunt
realizate dupa 2,5 ore.

Cloramfenicolul se leaga de albuminele serice in proportie de 30-40% la majoritatea
speciilor.

Pentru multi germeni concentratia sanguin eficace este de 1-3 ug/ml sau de 0,5-
5,0 ug/mi. Concentratiile sanguine sigur eficiente suntde 5,0 - 10,0 pg/ml.

Dexametazona este un corticosteroid de sinteza avand un efect antipruriginos si
antiinflamator de 30 de ori mai puternic decat hidrocortizonul.

Concentratia in plasma a dexametazonei ajunge pana la 1.25 ng/mlin a 6-a zi de
tratament.

Resorbtia dexametazonei nu este sporita de procesul inflamator indus de otita.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: propilenglicol, clorura de benzalconiu, apa distilata.

6.2 INCOMPATlBILITA]’I MAJORE:
Tn absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane HDPE, opace, prevazute cu picurator x 7,5 ml, 10 ml, 30 ml solutie otica.
Ambalaj secundar:
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 mi produs.

Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 10 ml produs.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 30 mi produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15 T
E-mail: office@pasteur.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
150182

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI:
05.03.2003/ 05.09.2008/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
Februarie 2022

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 ml produs.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 10 m! produs.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 30 ml produs.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLOROSTATIC ~ solutie otica pentru caini si pisici

Cloramfenicol
Dexametazona fosfat disodic
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 7

1ml produs contine :
Substante active:

Cloramfenicol................................. 5mg
Dexametazona fosfat disodic ................... 1mg
Excipienti:
Clorura de benzalconiu................ococoi. 0,1 mg
3. FORMA FARMACEUTICA B
Solutie otica.

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 ml produs.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 10 ml produs.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 30 ml produs.

| 5. SPECII TINTA ]
Caini
Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul otitei externe si otitei medie supurate, produsa de germeni sensibili
la actiunea cloramfenicolului.

A se citi prospectul produsului Tnainte de utilizare.




7. MOD $i CALE DE ADMINISTRARE B
Produsul se administreaza la caini si pisici prin instilare locala in canalul auricular
extern.
A se citi prospectul produsului inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

A se citi prospectul produsului Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ Sl CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

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

ﬁ4. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA $I iINDEMANA COPIILOR ¢

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.
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15. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE |

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150182

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane HDPE, opace, prevazute cu picurator x 7,5 ml, 10 ml, 30 ml solutie
otica.

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
CLOROSTATIC — solutie oticd pentru caini si pisici
Cloramfenicol
Dexametazona fosfat disodic

[2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]
1ml produs contine :
Substante active:
Cloramfenicol.........cooviiiiiiiiii 5 mg
Dexametazona fosfat disodic..................... 1mg

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
7,5ml

10 ml
30 mi

4. CALE DE ADMINISTRARE B
Produsul se administreaza la caini si pisici prin instilare locala in canalul auricular
extern.

A se citi prospectul produsului inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE B
Nu este cazul.

[6. NUMARUL SERIEI ]
Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII |
EXP(luna/an):
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

178. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR *

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

CLOROSTATIC
— solutie oticad pentru caini si pisici-

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT
DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Clorostatic, solutie otica pentru caini si pisici.

Cloramfenicol
Dexametazona fosfat disodic

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml produs contine:
Substante active:

Cloramfenicol...... ... e 5mg

Dexametazona fosfat disodic..................coooiie 1 mg

Excipienti:

Clorura de benzalconiu......................ooo 0,1 mg
4. INDICATIE:

CLOROSTATIC solutie otica este indicat in tratamentul otitei externe si otitei medii
supurate, produsa de germeni sensibili la actiunea cloramfenicolului.

5. CONTRAINDICATI:
Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta fata de substantele
active sau oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE:
in general produsul este bine tolerat. Rareori pot aparea reactii adverse care sa
necesite intreruperea tratamentului si masuri terapeutice specnale
Reactiile adverse care pot s& apara, mai ales dupa tratament indelungat, sunt
. __,\_arsuri, prurit, iritatii, uscdciune, foliculitd, hiperticoza, eruptii  acneice,
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Vhi,;)\opigmentare, dermatite alergice de contact, macerarea pielii, infectii secundare
“8i atrofierea pielii.

Dac3 observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate Tn acest
prospect, va rugdm informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA:
Caini
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD

DE ADMINISTRARE:
Produsul se administreaza la caini si pisici prin instilare locald in canalul auricular
extern.
Se curata conductul auditiv extern cu o solutie cerumenolitica.
Se instileaza produsul in conductul auditiv extern si se maseaza usor baza urechii,
in scopul unei bune difuziuni a produsului in conductul auditiv.
Se administreaza urmatoarele doze:

- la caine: 4-6 picaturi de 2-3 ori/zi, timp de 5-6 zile.

- la pisica: 2-4 picaturi de 2-3 ori/zi, timp de 5-6 zile.
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea
corporala a animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA:
Se recomanda si se inspecteze si sd se curete canalul auditiv inaintea aplicarii
produsului. Parul si obiectele care pot obstrua sau irita urechea trebuie eliminate.

10.TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se feri de Tnghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcaté pe flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12.ATENTIONARI SPECIALE:
PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Produsul trebuie administrat cu prudentd pisicilor si cateilor tineri, precum si
femelelor in perioada de gestatie.
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene
izolate de la animale. Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
nationale si regionale atunci cand se utilizeaza produsul.




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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si
lactatiei. De aceea, produsul se utilizeazd In aceastd perioadd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiurisc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Cloramfenicolul actioneazé antagonist cu penicilina si ampicilina influentandu-le
mecanismul de antibioza. A se evita administrarea concomitents cu produse pe
baza de penicilind si ampicilina.

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

Pisicile sunt mai sensibile decat cainii in cazul supradozarii produsului datorita
faptului ca, la pisici timpul de Tnjumatatire al cloramfenicolului este mai mare.
Reactiile adverse care pot s& apara in urma supradozarii sunt: arsuri, prurit, iritatii,
uscaciune, foliculita, hiperticoza, eruptii acneice, hipopigmentare, dermatite
alergice de contact, macerarea pielii, infectii secundare si atrofierea pielii.
Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13.PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ:
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

14.DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022

15.ALTE INFORMATII:
Prezentare:
Flacoane din HDPE, opace, prevazute cu picurator x 7,5 ml, 10 ml, 30 mi solutie
otica.
Ambalaj secundar:
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 7,5 ml produs.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 10 ml produs.
Cutie de carton colectiva x 12 flacoane x 30 ml produs.
.= ~Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.







