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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OTOSPECTRINE , suspensie auriculara pentru cdini i pisici.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substante active:

Neomicind sulfat ................ 5000 UI
Polimixina B sulfat .......... 10 000 UI
Lidocaina hidroclorica .......... 40 mg
Sulfiram .....ccoeevveviiinniinnnnn, 50 mg
Dexametazona ..........cccceeeeuenne 1 mg.
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie auriculard galbend pentru aplicatii locale.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta
Caini, pisici.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Se recomanda la cdini, pisici:

in tratamentul otitei externe acuta si cronica cauzata de bacterii, paraziti si fungi.
in leziuni ulcerative, alergice sau eczematoase ale canalului auricular extern.

4.3 Contraindicatii

Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta fata de substantele
active sau oricare dintre excipienfi.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu sunt.
4.5  Precautii speciale pentru utilizare

A se agita bine inainte de utilizare.




Utlllzarea, gpg®&usulu1 trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriene izolate de la
animale. - Trébuie luate in considerare politicile antlmlcroblene nationale si regionale atunci
cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi 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 solicitaji 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 (frecventi si gravitate)

Dupa instilarea produsului medicinal veterinar OTOSPECTRINE in ureche pot apare
eritem si prurit. Aceste fenomene sunt tranzitorii.
Poate s3 apard descuamarea pielii in zona canalului auricular extern, acest fenomen

fiind tranzitoriu i nu influenteaza auzul.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Produsul nu se administreazé in perioada de lactatie sau gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

A se evita utilizarea concomitenta cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi
antimicrobienele si antiinflamatoarele.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

'Produsul se administreaza la cdini i pisici prin instilare locala in canalul auricular
extern.
OTOSPECTRINE trebuie administrat o datd sau de doua ori pe zi. Numaérul de picaturi

instilate in ureche depinde de talia animalului si stadiul afectiunii.

- céini cu greutate mai micd de 5 kg si pisici - 3 picaturi
- caini cu greutate 5 — 10 kg: - 5 picéturi
- caini cu greutate peste 10 kg: - 10 picaturi

Tratamentul trebuie continuat cel pufin o sdptdméni, iar in cazul otitelor cronice
tratamentul trebuie prelungit
Pentru asigurarea unei dozari corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.




4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea poate cauza reactii de toxicitate. Se va estima cu grija numarul de
picaturi instilate in ureche.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica:
Neomicina - Antiinfecfioase
Polimixina B — Antiinfectioase
Lidocaina — Analgezice si anestezice
Sulfiram — Antiparazit;re
Dexametazona - Corticosteroizi
Codul veterinar ATC:

Neomicina - QS02AAQ7
Polimixina B — QS02AA11
Lidocaina — QS02DA01

Sulfiram — QS02QA02
Dexametazona — QS02BA06

5.1 Proprietati farmacodinamice

In compozitia produsului medicinal veterinar OTOSPECTRINE picaturi auriculare sunt
incluse 5 substante active:

Neomicini: Neomicina este un antibiotic aminoglicozidic, care inhibd sinteza proteinelor
bacteriene. Antibiotic aminoglucozidic este bactericid pentru agentii patogeni Gram-pozitivi
si Gram-negativi.

Polimixind B: Polimixina B este un antibiotic cu structurd polipeptidicd. Mecanismul de
actiune este determinat de capacitatea de a se lega de fosfolipidele membranare ale celulelor
microbiene, ceea ce duce la lezarea lor. Antibiotic bactericid, impotriva agentilor patogeni
Gram-negativi; unul din principiile active impotriva lui Pseudomonas.

proprietdti antifungice (Pityrosporum, Candida).
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Dexam_e_tazoha:;;\ ,‘fDéxametazona (9 alfa-fluoro-16  alfa-metil-prednisolon) este un
glucocort'ié‘éi'a”cie’:‘éintezé cu potentd mare. Face parte din categoria glucocorticoizilor cu efect
antiinflamator marcat. lipsiti de efect de retentie hidro-salina. Un glucocorticoid si cu
activitate antiflogistica de 25 ori mai mare decét a hidrocortizonului.

Lidocaina: este un anestezic local de contact, cu structura amidica cu o actiune de doud ori
mai mare decat a procainei. Efectul anestezic local se instaleaza in 3-5 minute si are o durata
medie intre 30-50 minute. In afara de efctul anestezic, lidocaina se foloseste. pe cale generala,
ca antiaritmic.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Neomicina nu se absoarbe de la nivelul pielii asa ca administrarea locald este recomandata.
De asemenea Polymyxina B nu se absoarbe la nivelul pielii. Existd o variafie a absorbtiei
corticoizilor de la un animal la altul. Grosimea stratului de cornee al pielii si prezen{a sau
absenta foliculilor pilosi au un rol important ca bariere in calea absorbtiei. Lidocaina se
absoarbe la nivelul mucoaselor. Concentrafia plasmatica maxima este de 1,2 mg/ml, in cazul
folosirii unor doze mari aplicate pe mucoasd timp indelungat. Cantitatea de lidocaina aplicata
uzual pe mucoase este sub nivelul celei la care pot sa apara efecte sistemice (concentrafiile
plasmatice eficace sunt de 1,5-6 mg/ml, fenomene toxice pot apare la concentrafii mai mari).
Lidocaina este mult mai instabila decét procaina care poseda o capacitate ridicatd de formare
suprafata-anestezic la nivelul mucoasei si al pielii. Sulfura alcalind are un efect caustic inalt.
Ea dizolva in special productiile epidermei. Dexametazona se metabolizeaza in special la
nivelul ficatului, dar si in rinichi, excretdndu-se in urind, sub forma neconjugata. Tulburarea
functiei renale nu influenteazd semnificativ eliminarea dexametazonei; tulburarea functiei
hepatice duce la acumulare, prin diminuarea metabolizarii. Timpul de Injumétagire plasmatica
prin eliminare este de 3 ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor

Polisorbat 20, sorbitan monolaurat, dimetil sulfoxid, propilenglicol.
6.2  Incompatibilititi

In 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 agsa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.
6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider ( 2°C - 8°C). (g N
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A se proteja de lumind

A se péstfa flaconul bine inchis.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena de joasa densitate x 15 ml suspensie, cu picurator si capac cu filet.
Cutie de carton x 1flacon x 15 ml suspensie |

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Produsul medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KELA N.V,, St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
12.06.2002/05.06.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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MNEX . 2

A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 1 flacon x 15 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSPECTRINE, suspensie auriculara pentru céini si pisici.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:
Substante active:

Neomicind sulfat ................. 5000 UL
Polimixina B sulfat ...........10 000 UI
Lidocaind hidroclorica ............. 40 mg
Sulfiram ...c.occoeveeveeinieneeene 50 mg
Dexametazona ...........ccceeeveerenenn. 1 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie auriculara

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 1 flacon x 15 ml.

5. SPECII TINTA

Caini, pisici.

6. INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul otitei externe acuti si cronica cauzata de bacterii, paraziti si fungi.
In leziuni ulcerative, alergice sau eczematoase ale canalului auricular extern.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA C

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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EXP {luna/an} -

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider ( 2°C - 8°C).
A se proteja de lumind

A se pastra flaconul bine inchis.

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

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

KELA N.V., St. Lenaarteseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot /serie/ nr.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALA]J PRIMAR

Flacon de polietilena de joasa densitate x 15 ml suspensie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSPECTRINE, suspensie auriculara pentru cdini $i pisici.

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml produs contine:
Substante active:

Neomicind sulfat ................. 5000 UI
Polimixina B sulfat .......... 10 000 UI
Lidocaind hidroclorica ........... 40 mg
Sulfiram ....cccoeevvveevieccniniieeens 50 mg
Dexametazond ...........cceevurennee 1mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon x 15 ml.

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numir}

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar. :
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PROSPECT
OTOSPECTRINE,
suspensie auriculara pentru caini si pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitor:

KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSPECTRINE, suspensie auriculari pentru céini si pisici

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

1 ml produs contine:
Substante active:

Neomicina sulfat ................. 5000 UI
Polimixina B sulfat ........... 10 000 UI
Lidocaina hidroclorici ............ 40 mg
Sulfiram .......ccoevviirereneennnnn, 50 mg
Dexametazona .......................... 1 mg

Excipienti: Polisorbat 20, sorbitan monolaureat, dimetil sulfoxid, propilenglicol.

4 INDICATIE (INDICATII)

In tratamentul otitei externe acuta si cronica cauzata de bacterii, paraziti si fungi.

A

In leziuni ulcerative, alergice sau eczematoase ale canalului auricular extern.

S. CONTRAINDICATII

Nu se va administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta fata de substantele active sau
excipientii din compozitia acestui produs medicinal veterinar.

6. REACTII ADVERSE

Dupa instilarea produsului medicinal veterinar OTOSPECTRINE in ureche pot apare eri_tr{ii{ COMg
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: 1d ‘de c)iamarea pielii in zona canalului auricular extern, acest fenomen fiind
franzuonu 51 nu 1nﬂuengeaza auzul. )

Daca observagl alte reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini, pisici.

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

Produsul se administreaza la cAini si pisici prin instilare locala in canalul auricular extern.
OTOSPECTRINE trebuie administrat o datd sau de doud ori pe zi. Numérul de picaturi
instilate 1n ureche depinde de talia animalului si stadiul afectiunii.

- c4ini cu greutate mai micé de 5 kg si pisici 3 picéturi
- ciini cu greutate 5 — 10 kg: 5 picaturi
- cini cu greutate peste 10 kg: 10 picéturi

Tratamentul trebuie continuat cel putin o siptdmana, iar in cazul otitelor cronice tratamentul
trebuie prelungit.

Pentru asigurarea unei dozdri corecte trebuie determinata cu acuratete greutatea corporald a
animalelor ori de cate ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita bine inainte de utilizare .
Se recomanda sd se inspecteze si sd se curete canalul auditiv inaintea aplicérii produsului.
Pirul 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 indeméana si vederea copiilor.

A se pistra la frigider ( 2°C - 8°C).

A se proteja de lumina

A se pastra flaconul bine inchis.

A nu se utiliza dupé data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

A se agita bine inainte de utilizare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

.....

animale. Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale atunci
cand se utilizeaza produsul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale ~
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substantele active trebuie si 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 manipuleazd produsul medicinal
veterinar trebuie sd poarte echipament de protectie.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie:
Produsul nu se administreaza in perioada de lactatie sau gestatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A se evita folosirea concomitentd cu alte produse medicinale veterinare, cum ar fi
antimicrobienele si antiinflamatoarele.

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

Supradozarea poate cauza reactii de toxicitate. Estimati cu grijd numdrul de picaturi instilate
in ureche.

Incompatibilitati

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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SQJJ;pifﬁgl ‘medicultif veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care iy mai Sunthecesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Flacon de polietilena de joasa densitate x 15 ml suspensie, cu picurétor si capac cu filet.
Cutie de carton cu 1 flacon x 15 ml suspensie:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






