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Str. Principala nr. 944, Filipesgtii de Pédure, Jud. Prahova

Fax : 0244/386032; Tel. : 0244/386888; 0244/386699

PROSPECT

OTOSTATIC

suspensie otica de uz veterinar

COMPOZITIE:
Compozitia produsului pentru 100 g
e Nistatin.........cc..ceee e eeeiriaeraa e aeemneennn 1,000 @
o Neomicing sulfat.........ccoooirerinniiniiienne 0,400¢
e BaCitracing.....ccceeeeverrrersimnmernmssssvssnmssasisenens 1,6009
e Hidrocortizon acetat.........cccooemummnniernnans 1,000 g
o EXCIpienti §.5. 0. .. 100 g

EXCIPIENT!: Lanolina, Ulei de parafina.

ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA:

Prin compozitia sa, produsul are o larga sferd de actiune, respectiv:
antibacteriana, antifungica, antiinflamatoare, antipruriginoasa §i antialergica.

Nistatinul este un antibiotic fungistatic si fungicid, activ fatd de germenii
Candida albicans, Coccidioides immitis, Cryptococcus neoformans, Histoplasma
capsulatum, unele blastomicete si Sporotrichum.

Neomicina este un antibiotic activ fata de diferite tulpini de germeni Gram
pozitivi $i Gram - negativi: Staphylococus aureus (inclusiv tulpinile rezistente la
alte antibiotice), Strepfococcus pneumoniae §i pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella, Haemophilus influenzae, Salmonelia typhi, Shigella si Mycobacterium
tuberculosis (inclusiv tulpinite rezistente la streptomicina).

Bacitracina este un antibiotic activ fata de germenii Gram - negativi
{inclusiv stafilococi penicilino-rezistenti), gonococi, T.palidum.

Este ceva mai putin activ fati de Actinomyces si Fusobacterium.

Hidrocortizonut acetat este un corticoid cu efect topic, cu acfiune
antinflamatoare,  antipruritica, antialergici. Normalizeaza procesul de
keratinizare.




INDICATII:

sensibili la nistatin, neomicina si bacitracina.

CONTRAINDICATI :
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate ia substantele active sau
la oricare dintre excipienti.

REACTII ADVERSE :

Nu s-au semnalat.

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

SPECII TINTA:
- caini ;
- pisici.

MOD DE ADMINISTRARE SI DOZE :

Produsul se administreaza prin instilatii auriculare, 1 - 2 picaturi de 2 - 3
ori pe zi, pana fa vindecare, dupad o prealabild curdtire auriculara cu solutie
cerumenolitica { de ex.OTTO-CLEANS).

Dupa instilarea produsului se procedeaza la masarea ugoard a bazei
urechii, pentru a asigura difuzarea suspensiei.

PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE:

Nu utilizati produsul dacé observati modificarea culorii sau aparitia unui
precipitat.

A se agita flaconul inainte de utilizare.

Numai pentru uz veterinar.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL
Poate fi utilizat in pericada de gestatie gi lactatie.

TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.

PRECAUTY SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A nu se lasa laindeméana copiilor.
A se pastra la temperatura camerei {15 - 25°C).
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

PRECAUTI! SPECIALE PENTRU SPECIILE TINTA:
Nu exista.

in tratamentul ofitei externe la cini si pisici, produsa de bacteriile stfungu



PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU PERSONALUL CARE ADMINISTREAZA
PRODUSUL:

A se evita contactul cu ochii si pielea. in caz de contact accidental se va

spila imediat zona afectatd cu multd apa. Solicitati asistentd medicald daca
apar iritatii care persista.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR:

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie
la protectia mediulut.

SUPRADOZE:
La supradozari rareori pot apdrea reactii alergice.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE:
Nu se cunosc.

iNCOMPATIBILITA]'I :
Nu se cunosc.

PREZENTARE :
Fiacoane din polietilena, opace, prevazute cu picurator, de 7,5 ml, 30 m!
suspensie ofica.

INFORMATII SUPLIMENTARE:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

PRODUCATOR: S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova

Tel. : 0244/386888; 0244/383699 Fax : 02441386032

r insotiti orice reclamatie cu numarul seriei Inscris pe eticheta produsului J
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» OTOSTATIC suspensie otica

2, QO_MEQZLIMAL]IAM_GAMIM
Compozitia produsului pentru 100 g:
@ NISEALIN. .. oooeeirrreeien renrrcsaneraranrsrrae s 1,000 g
e Neomicing sulfat.......cccimmmmrmeine 0,400¢
e BaCItracing......cocecrecrrerrsnmmmrassssssinsssnnnssannenas 1,600g
o Hidrocortizon acetat.........cooenn i 1,600 g
« Excipienti g.s. Aeeeeeeresreaesssnnmsesneseneneennnnen: 100 @

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA : suspensie otica

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 SPECH '!'INTA:

- caini ;

- pisici.

4.2 INDICATH DE UTILIZARE:
in tratamentul ofitei externe la céini si pisici, produséa de bacteriile si fungii

sensibili la nistatin, neomicina gi bacitracina.

4.3 CONTRAINDICATI :
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau

ta oricare dintre excipienti.

4.4 PRECAUTI SPECIALE PENTRU SPECIILE '[INTA:
Nu exista.




4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
« Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu utilizati produsul daca observati modificarea culorii sau aparitia unui -

precipitat.
A se agita flaconul inainte de utilizare.

Numai pentru uz veterinar.

« Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
A se evita contactul cu ochii §i pielea. in caz de contact accidental se va
spdla imediat zona afectatd cu multd apa. Solicitali asistentd medicald daca
apar iritatii care persista.

4.6 REACTH ADVERSE:
Nu s-au semnalat.

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEI:
Poate fi utilizat in pericada de gestatie i lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE

INTERACTIUNE:
Nu se cunosc.

4.9 POSOLOGIE $1 MOD DE ADMINISTRARE:

Produsui se administreaza prin instilajii auriculare, 1 - 2 picdturi de 2 - 3
ori pe zi, pana la vindecare, dupa o prealabila curatire auriculard cu solutie
cerumenolitica ( de ex.Otto-Cleans).

Dupa instilarea produsului se procedeaza la masarea ugoard a bazei
urechii, pentru a asigura difuzarea suspensiei.

4.10 SUPRADOZE:
La supradozari rareori pot aparea reactii alergice.

4.11 TIMP DE ASTEPTARE:
Nu este cazul.




Grupa farmacoterapeutica: antimicrobian
ATC: QS02CA03

Prin compozitia sa, produsul are o largad sferd de acliune, respectiv:
antibacteriand, antifungica, antiinflamatoare, antipruriginoasa $i antialergica.

Nistatinul este un antibiotic fungistatic si fungicid, activ fatd de germenii
Candida albicans, Coccidioides immitis, Cryplococcus neoformans, Histoplasma
capsulatum, unele blastomicete si Sporotrichum.

Neomicina este un antibiotic activ fata de diferite tulpini de germeni Gram
pozitivi i Gram - negativi: Staphylococus aureus (inclusiv tulpinile rezistente la
alte antibiotice), Streptococcus pneumoniae $i pyogenes, Escherichia coli,
Klebsiella, Haemophilus influenzae, Salmonella typhi, Shigella si Mycobacterium
tuberculosis (inclusiv tulpinile rezistente la streptomicind).

Bacitracina este un antibiotic activ fatd de germenii Gram - negativi
(inclusiv stafilococi penicilino-rezistenti), gonococi, T.palidum.

Este ceva mai putin activ fata de Actinomyces si Fusobacterium.

Hidrocortizonul acetat este un corticoid cu efect topic, cu actiune
antiinflamatoare,  antipruritica, antialergici. Normalizeaza procesul de
keratinizare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXCIPIENTILOR: [ anolina, Ulei de parafina.

6.2 INCOMPATIBILITATI :
Nu se cunosc.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani

6.4 PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE:
A nu se ldsa la indemana copiilor.
A se pasira la temperatura camerei (15 - 25°C).
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A nu se ufiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

6.5 NATURA $i CONTINUTUL FLACONULUI:
Flacoane din polietilena, opace, prevazute cu picurator, de 7.5 m!, 30 ml
suspensie ofica. .




6.6 PRECAUTI 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. DETI.MMUIEM;

. . S.C PASTEUR - FILIALA FILIPEST! S.R.L"
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

Certificat de inregistrare nr. 151775/2 din data 05.03.2003

9. DATA PRIMEI AUTORIZAR! / REINOIRI AUTORIZATIEI:
16.04.1996 / 05.03.2003

10. DATA REVIZUIRN TEXTULUL
11.2006

11. INTERDICTI PENTRU VINZARE, ELIBERARE $I /| SAU UTILIZARE:
Nu este cazul.




INFORMATI CARE TREBUIE TNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane 7,5 m!
Flacoane 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSTATIC suspensie ofica

Substante active: - Nistatin
- Neomicina sulfat
- Bacitracina
- Hidrocortizon acetat

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia produsuiui pentru 100 g:

e Nistatin......c........... e 1,000
o Neomicing sulfat. ... 0,400g
o BaCitracing.......cccoceercimrvinnnrsnrnesssns s 1,6009g
o Hidrocortizon acetat........ccocoorninennecnnnnnne 1,000 g
« Excipienti g.s. Pt WOy |t ) s

(3. FORMA FARMACEUTICA

- suspensie otica

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

7,5 mi
30 mi

[5. SPECI TINTA

- caini ;
- pisici.




6. INDICATII - _J .

in tratamentul otitei externe la caini si pisici, produsa de bacteriile si fungii
sensibili la nistatin, neomicind si bacitracina.

(7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE ]

A se agita flaconul inainte de utilizare.

Produsul se administreaza prin instilatii auriculare, 1 - 2 picaturi de 2 - 3
ori pe zi, pana la vindecare, dupa o prealabild curatire auriculard cu solutie

cerumenolitica { de ex.Otto-Cleans).
Dupa instilarea produsului se procedeaza la masarea usoard a bazei

urechii, pentru a asigura difuzarea suspensiei.

(8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII | ]

EXP(luna/an):
2 ani de la data fabricatiei

[ 11, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura camerei (15 - 25°C).
A se proteja de lumina directa.
A se péstra in loc uscat.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din
utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele
locale.




13. MENTIUNEA * NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $1 CONDITH SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz

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

[14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LATNDEMANA COPHLOR ]

A nu se lasa la indeméana copiilor.

15. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

. . §.C PASTEUR — FILIALA FILIPEST! S.R. L
Str Principala nr. 944, Filipestii de Padure,

Jud. Prahova, Romania.
Tel. : 0244.386.888,; 0244.386.699

Fax : 0244.386.032

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
[47. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane 7.5 mi
Flacoane 30 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULU!I MEDICINAL VETERINAR

OTOSTATIC suspensie otica

Substante active: - Nistatin
- Neomicina sulfat
- Bacitracina
- Hidrocortizon acetat

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA J
Compozitia produsului pentru 100 g.
e Nistatin.................. e ieeiiiiiieeee. 1,000 g
o Neomicing sulfat........coovviminne 0,400g
e Bacitracing.......oooeeeimriinemiamnrssmaneeee 1,600 9
e Hidrocortizon acetat........coniiniinnnnns 1,000 g
» Excipienti q.s. AGmerrererrensennsnsnneenssernrennss 100 O

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

7,5ml
30 ml

[4. CAI DE ADMINISTRARE ]
uz extern

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

Lot:




[7. DATA EXPIRARH

EXP(luna/an):
2 ani de la data fabricatiei

[ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar.






