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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Otisan 3 mg/ml + 10 mg/ml + 1 mg/ml picaturi auriculare, suspensie pentru cdini
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Marbofloxacina 3,0mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazona 1,0 mg
(echivalent dexametazona 0,9 mg)
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Galat de propil (E310) 1,0 mg

Oleat de sorbitan

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Trigliceride, cu lant mediu

Suspensie uleioasd omogena de culoare bej pana la galben.
3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Caiini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul otitei externe de origine bacteriana si fungica — respectiv determinata de bacterii sensibile
la marbofloxacind si fungi (Malassezia pachydermatis sensibili la clotrimazol).

3.3 Contraindicatii

Nu se administreaza céinilor care suferd de perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaz in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la cételele gestante sau care alipteazi.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti;

Utilizarea produsului ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor
patogenilor tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze pe informatiile



epidemiologice $ﬁpe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau
la nivel locallrggibnal. Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, natipfidle si regionale.

Un antibietie cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioard)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie In cazul in care testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabild a acestei abordri.

inainte de tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie verificatd integritatea membranei
timpanice.

Canalul urechii externe trebuie curitat cu meticulozitate si uscat inainte de tratament.

Medicamentele din clasa chinolonelor au fost asociate cu eroziuni ale cartilajului articulatiilor care
sustin greutatea corporala si alte forme de artropatie la animale imature din diferite specii. Utilizarea

produsului medicinal veterinar la animalele tinere nu este recomandata.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la marbofloxacind, dexametazona, clotrimazol trebuie s&
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitai contactul cu pielea
si ochii. In caz de contact accidental, spélati bine zona expusi cu apd.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

In caz de ingerare accidentald sau dacd simptomele cutanate si oculare persistd, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Frecventd nedeterminata Fosfataza alcalini (ALP) si aminotransferazele serice
*
(nu poate fi estimatd din datele crescute
disponibile) Neutrofilie (limitatd)*

Tulburarea glandei suprarenale (suprimarea functiei)**
Subtierea pielii**

Vindecare intarziata (a ranilor)**

Rare Surditate***

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

* Pot fi observate reactii adverse uzuale asociate cu corticosteroizi, cum ar fi modificari ale
parametrilor biochimici si hematologici.

** Utilizarea prelungita si intensiva a produselor topice cu corticosteroizi este cunoscuté pentru a
declansa efecte locale si sistemice

**+* In principal la ciinii In varstd si mai ales de natur tranzitorie

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




3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Gestafie si lactatie: R
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 Ciide administrare si doze

Utilizare auriculara.

Agitati bine inainte de utilizare si strangeti usor pentru a umple picuritorul cu produsul medicinal
veterinar.

Aplicati zece picdturi in ureche o data pe zi, timp de 7 pani la 14 zile.

Dupd 7 zile de tratament, medicul veterinar trebuie sa evalueze necesitatea prelungirii tratamentului cu
incé o saptdmana.

O picatura din produs contine 71 pg marbofloxacing, 237 pg clotrimazol si 23,7 ug acetat de
dexametazona.

Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata scurt si ugor pentru a permite produsului s patrunda in
partea inferioard a canalului urechii.

Canalul urechii externe trebuie curétat cu meticulozitate si uscat inainte de tratament.

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

Modificari ale parametrilor biochimici si hematologici (cum ar fi cresterea fosfatazei alcaline,
aminotransferazei, unele neutrofilii limitate, eozinopenie, limfopenie) sunt observate la doza de trei ori
mai mare decat doza recomandati; astfel de modificdri nu sunt grave si se vor inversa odati 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 combind trei substante active:

- marbofloxacina, un agent bactericid sintetic apartinind familiei fluorochinolonelor care actioneaza
prin inhibarea ADN-girazei. Prezintd un spectru larg de activitate Impotriva bacteriilor Gram-pozitive
(de exemplu, Staphylococcus intermedius) si impotriva organismelor Gram-negative (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli i Proteus mirabilis).

- clotrimazol, un agent antifungic care apartine familiei imidazolilor si care actioneazi provocand
modificdri ale permeabilitétii membranei, permitdnd scurgerea compusilor intracelulari din celuld si
astfel inhiband sinteza moleculara celulara. Prezinta un spectru larg de activitate si vizeaza, in special,
Malassezia pachydermatis,



o ~acetat de dexametazona, un glucocorticoid sintetic care prezinta activitate antiinflamatoare si
7 \antipruriginoasa.

43  Farmacocinetici

Studiile de farmacocinetica la cdini cu doze terapeutice au ardtat cé:

Concentratiile plasmatice ale marbofloxacinei ajung la 0,06 pg/mlina 14-a zi de tratament.
Marbofloxacina se leaga slab de proteinele plasmatice (< 10% la cdini) si se elimina lent, in principal
sub forma activa, peste 2/3 in urind si peste 1/3 in fecale. Absorbtia clotrimazolului este extrem de

slaba (concentratia plasmatica < 0,04 ug/ml).
Concentratia plasmatica a acetatului de dexametazona atinge 1,25 ng/ml in a 14-a zi de tratament.
Resorbtia dexametazonei nu este crescutd de procesul inflamator indus de otita.

5. 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 dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din LDPE cu aplicator (picuritor) alb din LDPE, inchis cu capac alb din HDPE, cu sistem
de inchidere securizat.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 15 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 25 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. 0.



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).




ANEXA Il

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Ay

%E:NFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Otisan 3 mg/ml + 10 mg/ml + 1 mg/ml picaturi auriculare, suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Marbofloxacind 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazona 1,0 mg
(echivalent dexametazona 0,9 mg)

1 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml
25 ml

4. SPECIHI TINTA

Caini

(5. INDICATI

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi deschidere utilizati in decurs de 6 luni pani la...

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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



LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ul. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VetV agro)

|i4. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numiar}
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N

TMINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
I micr

‘Flacon 15 ml, 25 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
Otisan picaturi auriculare, suspensie
rl. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Substante active:
Marbofloxacind
Clotrimazol

Acetat de dexametazond
(echivalent dexametazona

3,0 mg
10,0 mg
1,0 mg
0,9 mg)

| 3. NUMARUL SERIE]

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII

Exp. {|l/aaaa}

Dupi deschidere utilizati in decurs de 6 luni pénd la...

vetWmagro)




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. “ Denumirea produsului medicinal veterinar

Otisan 3 mg/ml + 10 mg/ml + 1 mg/ml picaturi auriculare, suspensie pentru cdini
2, Compozitie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Marbofloxacini 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazond 1,0 mg
(echivalent dexametazond 0,9 mg)
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Galat de propil (E310) 1,0 mg

Suspensie uleioasd omogena de culoare bej pani la galben.
3.  Specii tinta

Céini.

4,  Indicatii de utilizare

Tratamentu] ofitel externe de origine bacteriand si fungicd — respectiv determinata de bacterii sensibile
la marbofloxacind si fungi (Malassezia pachydermatis sensibila la clotrimazol).

5.  Contraindicatii

Nu se administreaza cdinilor care suferi de perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreazi la cételele gestante sau care alipteaza.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

patogenilor {intd. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui si se bazeze pe informatiile
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de ferma sau
la nivel local/regional. Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.”

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categorie AMEG inferioard)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea susceptibilititii sugereaza
eficacitatea probabili a acestei abordari.

fnainte de tratamentul cu produsul medicinal veterinar trebuie verificatd integritatea membranei

timpanice.

13



Canalul urechii externe trebuie curdtat cu meticulozitate si uscat inainte de tratament. %
Medicamentele din clasa chinolonelor au fost asociate cu eroziuni ale cartilajului artlculaﬂ Lcare
sustin greutatea corporald si alte forme de artropatie la animale imature din diferite specii. U izarea

produsului medicinal veterinar la animalele tinere nu este recomandata.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la marbofloxacini, dexametazoni, clotrimazol trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea
si ochii. In caz de contact accidental, spalati bine zona expusi cu apd.

Spala‘,u -va mainile dupi utilizare.

In caz de ingerare accidentala sau daca simptomele cutanate si oculare persista, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomandd utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Modificdri ale parametrilor biochimici si hematologici (cum ar fi cresterea fosfatazei alcaline,

aminotransferazei, unele neutrofilii limitate, eozinopenie, limfopenie) sunt observate la doza de trei ori
mai mare decdt doza recomandatd; astfel de modificari nu sunt grave si se vor inversa odati cu
incetarea tratamentului.

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

7. Evenimente adverse

Céini:
Frecventd nedeterminata Fosfataza alcalind (ALP) si aminotransferazele serice
*
{(nu poate fi estimati din datele crescute
disponibile) Neutrofilie (limitata)*

Tulburarea glandei suprarenale (suprimarea functiei)**
Subtierea pielii**

Vindecare intdrziata (a ranilor)**

Rare Surditate***

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

* Pot fi observate reactii adverse uzuale asociate cu corticosteroizi, cum ar fi modificari ale
parametrilor biochimici si hematologici.

** Jtilizarea prelungita si intensiva a produselor topice cu corticosteroizi este cunoscutd pentru a
declansa efecte locale si sistemice

#+* [ principal la c4inii in vArsta si mai ales de natur3 tranzitorie



-Raiporita’reﬁ evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
"..produs, Ddca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului 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, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare auriculari.

Aplicati zece picituri in ureche o data pe zi, timp de 7 pand la 14 zile.

Dupi 7 zile de tratament, medicul veterinar trebuie s evalueze necesitatea prelungirii tratamentului cu
incid o saptimana.

O picitura din produs contine 71 pg marbofloxacing, 237 pg clotrimazol si 23,7 ug acetat de
dexametazona.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Agitati bine inainte de utilizare si stringeti usor pentru a umple picurdtorul cu produsul medicinal
veterinar.

Canalul urechii externe trebuie curitat cu meticulozitate si uscat inainte de tratament.

Dupa aplicare, baza urechii poate fi masati scurt si usor pentru a permite produsului s patrundé in
partea inferioard a canalului urechii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se l3dsa la vederea si indeména copiilor.
A nu se péastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dup# data expirdrii marcata pe etichetd dupé Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 [uni.

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 s contribuie la protectia mediului.

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 elibereazi cu prescriptie.

14,  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 15 ml.

Cutie din carton cu 1 flacon de 25 ml.

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polonia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Melgiewska 18, 20-234 Lublin,

Polonia

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

Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016

Tel/Fax: +40 262 211 964

E-mail: info@maravet.com

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

17.  Alte informatii



