ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLOROSTATIC 5 mg/ml + 1 mg/ml picaturi auriculare solutie pentru céini si pisici :,/ 5 “%i
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Tinog .
Fiecare ml contine:

Substante active:

Cloramfenicol ........cccvvevevvirericirieeeeean, Smg
Dexametazona fosfat disodic ....................... 1 mg
Excipienti:
Comporzitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Cloruri de benzalconiu 0,1 mg
Propilenglicol
Apé distilata

Picaturi auriculare, solutie limpede, incolora.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat in tratamentul otitei externe si otitei medii supurate, produse de germeni susceptibili la
actiunea cloramfenicolului.

3.3 Contraindicatii

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

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tint:
Trebuie administrat cu prudenta pisicilor i citeilor tineri, precum si femelelor in perioada de gestatie.

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

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

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.



in caz de ingestie‘«s'étu contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

prezentati medigului prospectul produsului sau eticheta.

La mi\{fﬁplu@tqéjprod}mului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.
Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nueste cazul.  * .
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3.6 Evenfmen’te adverse

Caini, pisici.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie

detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autorittii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

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

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

Cloramfenicolul actioneaza antagonist cu penicilina si ampicilina, influentdndu-le mecanismul de
antibiozi. A se evita administrarea concomitents cu produse pe baza de penicilind §i ampicilina.

3.9 Cai de administrare si doze

Se administreaza prin instilare locald in canalul auricular extern.

fnainte de administrare se curitd conductul auditiv extern cu o solutie cerumenoliticd. Se instileaza
produsul in conductul auditiv extern si se maseaz3 ugor baza urechii pentru a facilita distributia
uniforma.

Se administreazd urmétoarele doze:

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

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

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

Pisicile sunt mai sensibile decat cinii in cazul supradozirii produsului, datoritd faptului ca la pisici

timpul de injumatitire al cloramfenicolului este mai mare.

Reactiile adverse care pot si apard in urma supradozarii sunt: arsuri, prurit, iritafii, uscéciune,

foliculitd, hiperticoza, eruptii acneice, hipopigmentare, dermatite alergice de contact, macerarea pieli,

infectii secundare si atrofierea pielii.

3.1 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 R
. o %3"\(\\;\6 ¢
Produsul are actiune antiinflamatoare, antialergica si antipruriginoasa prin intermediul dexametazonei
fosfat disodic, iar cloramfenicolul confera actiune bacteriostatic si bactericida.
Spectrul de actiune al cloramfenicolului este larg, fiind eficient Impotriva unor bacterii intracelulare
precum Rickettsia spp., Mycoplasma spp. si Chlamydia spp. (implicate in psitacoza si
limfogranulomatoza), precum si impotriva Actinomyces bovis si a numeroaselor bacterii Gram-
negative: Salmonella spp., Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Shigella spp., Brucella spp.,
Klebsiella spp. si unele tulpini de Proteus spp.
Microorganismele implicate frecvent in infectiile auriculare si susceptibile la cloramfenicol includ:
Staphylococcus aureus, Streptococcus haemolyticus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli i

Proteus vulgaris.
4.3  Farmacocinetici

Cloramfenicolul, dupa instilare In conductul auditiv extern, difuzeazi in tesutul conjunctiv, avand o
absorbfie sistemica redusi. Concentratia maxima plasmatica este atinsi la aproximativ 2,5 ore dupa
administrare.

Cloramfenicolul se leaga de albuminele serice in proportie de 30-40% la majoritatea speciilor.
Pentru multi agenti patogeni, concentratiile plasmatice eficiente se situeazi tn intervalul 1-3 pg/ml sau
0,5-5 pg/ml, in timp ce concentratiile sigur eficiente sunt cuprinse intre 5-10 pg/ml.

Dexametazona este un corticosteroid de sinteza, cu efect antipruriginos si antiinflamator, de
aproximativ 30 de ori mai potent decat hidrocortizonul.

Concentratia plasmaticd a dexametazonei poate atinge aproximativ 1,25 ng/ml tn ziua a sasea de
tratament.

Procesul inflamator indus de otita nu influenteaza semnificativ absorbtia dexametazonei.

S.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.

A se feri de lumina.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon opac din HDPE x 7,5 ml, 10 ml, 30 ml, prevazut cu picurator.
Ambalaj secundar:

Cutie din carton cu 12 flacoane x 7,5 ml, 12 flacoane x 10 ml sau 12 flacoane x 30 ml.
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 oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150182

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI .

05.03.2003

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR_

2

Cutie din carton

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ANATOL I

CLOROSTATIC 5 mg/ml + 1 mg/ml picaturi auriculare solutie

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 1

Fiecare ml contine:

Substante active:
Cloramfenicol ........ccccvevrrcervirivenrenereiecerenes 5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 flacoane x 7,5 ml
12 flacoane x 10 ml
12 flacomne x 30 ml

| 4. SPECH TINTA ]

Céini, pisici.

| 5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare auriculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

‘ 9. PRECAUTII SPECIJALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumina.
A se feri de inghet.

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”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

I 14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150182

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 7,5 ml, x 10 m}, x 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLOROSTATIC 5 mg/ml + 1 mg/ml picéturi auriculare solutie

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:
Cloramfenicol .......cccoceevrvmvieiiiienincreecrennne, 5mg

| 3. SPECII TINTA

Ciini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupd deschidere, a se utiliza pana la 3 luni.

r7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se feri de lumini.
A se feri de Inghet.

l 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



/44/ EuA w.é

B. PROSPECTUL

11



PROSPECTUL
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1.  Denumirea produsului medicinal veterinar ‘
CLOROSTATIC 5 mg/ml + 1 mg/ml picaturi auriculare solutie pentru céini si pisicyi»}‘ ’
2.  Compozitie . S

Fiecare ml contine:

Substante active:

Cloramfenicol ........cocevvevvnevincieiiricrinenen Smg
Dexametazona fosfat disodic .............o......... 1 mg
Excipienti:

Cloruri de benzalconiu .....o.veeevevvereereneennnn.. 0,1 mg

Picdturi auriculare, solutie limpede, incolora.
3. Specii tinta

Caini, pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Este indicat in tratamentul otitei externe si otitei medii supurate, produse de germeni susceptibili la
actiunea cloramfenicolului.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6 Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Trebuie administrat cu prudenta pisicilor i céteilor tineri, precum si femelelor in perioada de gestatie.

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

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

animale:

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

In caz de ingestie sau contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
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¥tiunea Tu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
g&hfeilioolul actioneazi antagonist cu penicilina i ampicilina, influentandu-le mecanismul de
iozaA se evita administrarea concomitenta cu produse pe baza de penicilina §i ampicilina.
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Supradozaj:

Pisicile sunt mai sensibile decét cainii in cazul supradozirii produsului, datorita faptului c la pisici
timpul de Injumititire al cloramfenicolului este mai mare.

Reactiile adverse care pot si apard in urma supradozarii sunt: arsuri, prurit, iritatii, uscaciune,
foliculita, hiperticoza, eruptii acneice, hipopigmentare, dermatite alergice de contact, macerarea pielii,
infectii secundare si atrofierea pielii.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

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

7.  Evenimente adverse
Caini, pisici.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detintorul autorizatiei
de comercializare utilizand 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, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza prin instilare locald in canalul auricular extern.

Inainte de administrare se curati conductul auditiv extern cu o solutie cerumenoliticd. Se instileazd
produsul in conductul auditiv extern si se maseazd ugor baza urechii pentru a facilita distributia
uniforma.

Se administreaza urmatoarele doze:

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

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

9,  Recomandari privind administrarea corectd

Se recomanda s# se inspecteze si si se curete canalul auditiv Inaintea aplicérii produsului. Firele de par
si corpurile striine care pot obstrua sau irita urechea trebuie indepirtate.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3sa la vederea si Indeména copiilor.
A se piistra la temperaturd mai micé de 25 °C.
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A se feri de lumina.

A se feri de Inghe.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe flacon.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

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

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150182

Ambealaj prrimar:
Flacon opac din HDPE x 7,5 ml, 10 ml, 30 ml, prevdzut cu picuritor.

Ambalaj secundar:
Cutie din carton cu 12 flacoane x 7,5 ml, 12 flacoane x 10 ml sau 12 flacoane x 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

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

Detinidtorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principald, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Romania

Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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