PROSPECT

OTOSPECTRINE
picaturi pentru urechi, pentru cini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
ALE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITI

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitor:

KELAN.V,, St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OTOSPECTRINE picituri pentru urechi, pentru céini gi pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT) .

Pe 1 ml: Substante active:
Neomicina sulfat 5000 IU. - Polimixin B sulfat 10 000 IU. - Lidocaina hdroclorici 40 mg -
Sulfiram 50 mg - Dexametazoni 1 mg si pAnd la | ml excipienti : Polisorbat 20 - Sorbitan
monolaureat - Dimetil sulfoxid — Propileneglicol

4. INDICATIE (INDICATII)

jn otita externa acuti si cronica cauzati de bacterii si/paréziti, fungi.
In leziuni ulcerative, alergice sau eczematoase ale canalului extern

S. CONTRAINDICATII
Nu sunt,
6. REACTII ADVERSE

Eritem si prurit pot apare dupi instilare OTOSPECTRINULUL. Oricum aceste fenomene sunt
tranzitorii. Descuamarea pielii in zona canalului auricular extern poate aparea, acest fenomen fiind
tranzitoriu fira s3 influenteze auzul,

7. SPECIH TINTX
Céine, pisica.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

A se agita bine inainte de folosire.

OTOSPECTRINE trebuje administrat o datd sau de doud ori pe zi. Numarul de picaturi
instilate in ureche depinde de talia animaluluj si stadiul infectiei..

- céini cu greutate mai mici de § kg si pisici 3 picaturi

- cdini cu greutate 5 — 10 kg: 5 picaturi

- céini cu greutate peste 10 kg: 10 picaturi.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Prin instilare locald in canalul extern al urechii.
A se agita bine inainte de folosire. : \
Se reconadd si se inspecteze si s se curefe cnalul auditiv inaintea aplicri
obiectele care pot obstrua sau irita urechea trebuie eliminate. NG :
Tratamentul trebuie continuat cel putin o sdptiména, iar in cazul otitelor cornice-tratamentul
trebuie prelungit.

]

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeméana si vederea copiilor.

A se pastra la frigider ( 5+3°C).

A se ferit de lumind. ,

A nu se folosi dup data inscrisa pe etichetd dupd EXP.

Perioada de valabilitate dup prima deschidere a flaconului: 28 de zile.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE)

Medicatia in timpul gestatiei si alaptarii trebuie todeauna evitata, doar daca medicul veterinar nu decide
altfel.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar trebuie eliminate
conform cerintelor locale.

14, DATE iN BAZA CARORA PROSPECTUL A FOST APROBAT ULTIMA DATA
Mai 2009
15. ALTE INFORMATI

Eliberare : cu prescriptiec medicald.
Distribuitor: S.C. TOROX ROMANIA S.R.L., Str. Borsa nr. 30-32, bloc 3G, ap. 39, sector 1, Bucuresti.




REZUMATIfL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
- NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
|

bTOSPECTRINE picéturi pentru urechi, pentru cini si pisici.

2. jCOMPOZI’I‘IA CALITATIVA SI CANTITATIVA

éubstante active: , '
Neomicini sulfat 5000 IU. - Polimixini B sulfat 10 000 IU. - Lidocaini hdroclorics 40
mg- |

:Sulﬁram 50 mg - Dexametazonj 1 mg

Excipienti :

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. jFORMA FARMACEUTICA

i’icaturi pentru urechi.
I‘Suspensie galbena pentru aplicatii locale,
|

4, fPARTICULARITATI CLINICE
!
4.1 Specii inta
Céine, pisica.
4.2. Mod de utilizare specificind specia tint3
Caini, pisici :
n otita externi acuti si cronica cauzatd de bacterij si/paraziti, fungi.
In leziuni ulcerative, alergice sau €czematoase ale canalului extern al urechii.

4.3. Contraindicatii
Nu sunt.

4.4. Precautii Speciale
Nu sunt.

4.5. Precautii Special pentru utilizare .
A se agita bine tnainte de utilizare,

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se inspecteazi i se curda canalul auricular inaintea inceperii tratamentuluj.

Precautii special ce trebuie luate de ciitre persoana care administreazj produsul
medicinal veterinar

Nu sunt.
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4.6. Reactii adverse

Dupa instilarea OTOSPECTRINULUI pot apare eritem §i prurit. (})}r‘lcgpm.,«ggqstq

fenomene sunt tranzitorii.

Descuamarea pielii in zona canalului auricular extern poate apare, acest fenomen fiind

tranzitoriu fara si influenteze auzul.

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei gi ouatului
Medicatia in timpul gestatiei si aliptarii trebuie totdeuna evitatd, doar daca medicul

veterinar nu decide altfel.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinal sau alte tipuri de interactiuni

A se evita folosirea concomitent cu alte produse medicamente.

4.9. Calea de administrare i cantitiitile de administrare

A se agita bine inainte de utilizare.

OTOSPECTRINE trebuie administrat o data sau de doud ori pe zi. Numdrul de picaturi
instilate in ureche depinde de talia animalului si stadiul infectiei..
- cdini cu greutate mai mic# de 5 kg si pisici 3 picaturi

- céini cu greutate 5 — 10 kg:

- caini cu greutate peste 10 kg:
Tratamentul trebuie continuat cel
tratamentul trebuie prelungit.

4.10. Supradozare

5 picaturi
10 pic#turi.
puin o sdptiménd, iar in cazul otitelor cfthice

Dozele mari pot cauza reactii de toxicitate. Estimati cu grijd numarul de picaturi instilate

in ureche.

4.11. Perioada de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grup farmacologic : antinflamatoare

ATCvet code: QS02CA06

5.1. Proprietiti farmacodinamice

In OTOSPECTRINE picaturi auriculare s-au combinat 5 ingrediente active:
Neomicini: Antibiotic aminoglucozidic bactericid pentru agenti patogeni Gram-pozitiv

si Gram-negativi.
Polimixini B:antibiotic bactericid.

impotrivaagentilor patogni Gram-negativi; unul din

principiile acive impotriva lui Pseudomonas.

Sulfiram: un derivate organic sulfurat cu proprietati antiparazitare (Otodectes cynotis)
si cu proprietati antifungice (Pityrosporum, Candida).

Dexametazon: un glucocorticoid si cu activitate antiflogistica de 25 de oro mai mare

decét a hidrocortizonului.

Lidocaina: este un anestezic local, cu o actiune de doud ori mai mare de cét a procainei.




500

Particularititi farmacocinetice

Neomicina nu se absoarbe 1a nivelulul pielii asa ci administrarea locals este

-7 . tecomandati. De asemenea

6.1.

6.2,

6.3.

6.4.

6.5.

6.5.

8.

Polymyxin B nu se absoarbe la nivelul pielii. Exista o variatie a absorbiei corticoizilor

de la un animal la altul. Grosimea stratului de’corneum al pielii si prezenta sau absenta
foliculilor pilosi au un rol important ca bariere in calea absorbtiei. Lidocaina este mult
mai instabil decAt procaina care posedd o capacitate ridicati de formare suprafat3 —
anestezic la nivelul mucoasei si al pielii. Sulfura alcalin are un efect caustic inalt. Ea
dizolva 1in special produciile epidermei.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor :
Polisorbat 20 - Sorbitan monolaureat - Dimethy! sulfoxid - Propjlenegljicol.

Incompatibilitati
Este recomandat a se evita utilizarea concomitenti a mai multor produse pentru urechi.
Perioadi de valabilitate

Produsul aga cum este ambalat pentru comercializare: 2 ani.
Dup3 prima deschidere a se folosi in 28 de zile.

Precautii specialel de depozitare:
A se piistra in frigider.

Ferit de lumina.

Pastrati flaconul bine inchis,

Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon PELD cu 15 m] suspensie, cu picuritor i capac insurbabil.

Precautii speciale pentru eliminarea oriciruj produs veterinar nefolosit sau pentru
eliminarea oriciirui material rezultat in urma folosirii produsului

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar
trebuie eliminate conform cerintelor locale,

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgjum.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

156367/1

9.

DATA PRIMEI AUTORIZATI/REINOIRI AUTORIZATII
12.06.2002 |




10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Mai 2009

INTERDICTII REFERITOARE LA VANZAREA, DISTRIBUIREA SI‘ SAU

UTILIZAREA
Numai cu prescriptie medical veterinard..
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|_PART1CU’LARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJ SECUNDAR ]

... DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

e OTOSPECTRINE picéturi pentru urechi, pentru c4ini si pisici,

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE
Pe 1 ml: Substante active:

Neomicina sulfat 5000 IU. - Polimixina B sulfat 10 000 [U. - Lidocaina hdroclorica 40 mg -

Sulfiram 50 mg - Dexametazon3 1 mg

Excipienti : Polisorbat 20 - Sorbitan monolaureat - Dimethy! sulfoxid - Propileneglicol.
3. FORMA FARMACEUTICA

Pic#turi pentru urechi.

Suspensie galbens pentru aplicatii locale.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoanex 15 ml.
5. SPECII TINTA

Ciine, pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

in otita externi acutj $i cronica cauzati de bacteria si/paraziti, fungi.
In leziuni ulcerative, alergice sau eczematoase ale canalului extern

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare,

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALX (SPECIALE), DUPAX CAZ
A se citi prospectul inainte de utilizare,

10. DATA EXPIRARII

EXP ( lun#/an)

11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider ( 5+3°C), ferit de lumina,

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ,
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(5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITTL SAURESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dup caz S

Numai pentru uz veterinar
A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinard.

14, MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA fNDEMANA SI VEDEREA comii:"c)ii;j s 2
A nuse lasala indemz_‘ma si vederea copiilor. o

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V., St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

156367/1
17. DATA FABRICATIEI $1 NUMARUL LOTULUI

Lot ( serie):
Data fabricatiei:

VEMFOAT,
N D VeT DERGATL AL

S




