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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR: ) W’
- OTOSTATIC, suspensie oticd pentru caini si pisici e

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
1 g suspensie otica contine :

Substante active:

Nistatin..........cooooee oo, 10 mg

Neomicina sulfat............................oo 4 mg

Bacitracina.............cccocooieii 16 mg

Hidrocortizon acetat...................ocoeeii 10 mg
Excipienti :

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA :
Suspensie otica.
Se prezinta sub forma de suspensie galben-pai pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE:

4.1 SPECH TINTA:
Caini
Pisici

4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE:

Produsul OTOSTATIC este indicat la caini si pisici Tn tratamentul otitei
externe produsd de bacteriile si fungii sensibili la nistatin, neomicinad si
bacitracina.

4.3 CONTRAINDICATIL:
Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscut] la
substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 ATEN]’IONARI SPECIALE PENTRU FIECARE SPECIE '[INTA:
Nu exista.




4.5 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate
a bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia
se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la nivel regional, de
ferm3) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta. La utilizarea
produsului se va lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP
poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate
sciadea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei incrucisate.

e Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
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 cu pielea solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza
produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipamente de protectie.

4.6 REACTII ADVERSE:
Foarte rare (la mai putin de 1 animal din 10000 animale).

4.7 UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL
Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE:
Nu se cunosc.

4.9 CANTITATI DE ADMINISTRAT $SI CALEA DE ADMINISTRARE:

Produsul se administreaza prin instilare locala in canalul auricular extern.

Doza este de 1 - 2 picaturi de 2 - 3 ori pe zi, timp de 7 zile, dupa o
prealabild curéatire auriculara cu solutie cerumenolitica .

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

4.10 SUPRADOZARE (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Supradozarea poate cauza reaciii alergice.




4.11 TIMP DE ASTEPTARE: "—’@;Z:TZOQ e

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Otologice, corticosteroizi si antiinfectioase in
combinatie, hidrocortizon si antiinfectioase.

Codul veterinar ATC: QS02CA03

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Prin compozitia sa, produsul are o larga sferd de actiune, respectiv:
antibacteriana, antifungica, antiinflamatoare, antipruriginoasa si 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 si Gram - negativi: Staphylococus aureus (inclusiv tulpinile rezistente la
alte antibiotice), Streptococcus pneumoniae si pyogenes, Escherichia coli
Klebsiella, Haemophilus influenzae, Salmonella typhi, Shigella si Mycobacterium
tuberculosis (inclusiv tulpinile rezistente la streptomicina).

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

Este ceva mai putin activ fatda de Actinomyces si Fusobacterium.

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

5.2 Particularitati farmacocinetice:

Prin administrare topica (locald), nistatinul, neomicina si bacitracina nu se
absorb, activitatea fiind doar la acest nivel.

Hidrocortizonul acetat dupa aplicarea locald se absoarbe intr-o cantitate
foarte mica si ajunge in derm, iar ulterior in circulatia sistemicad. Glucocorticoizii
se leaga in proportie mare de proteinele plasmatice, biotransformarea lor se face
in principal la nivel hepatic, mai putin renal, iar metabolitii lor hidroxilati si cei
conjugati se elimina prin urina.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 LISTA EXbIPIENTlLOR: lanolina, ulei de parafina.

6.2 INCOMPATIBILITATI majore:
in absenta studiilor de compatibiliatate acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 PERIOADA DE VALABILITATE:

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este
ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3
luni

6.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:
A se péstra la temperatura mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

6.5 NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR:

Flacoane HDPE, opace, prevazute cu picurator, cu 7,5 ml gi 30 ml
Cutie colectiva pentru pentru 12 flacoane x 7,5 ml produs .

Cutie colectiva pentru pentru 12 flacoane x 30 ml produs.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 PRECAUTIl 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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro




SR
8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE: Ly &
150151 ok,
9. DATA PRIME! AUTORIZARI / REINOIRII AUTORIZATIEI: g e

16.04.1996/05.09.2008/08.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE Sl / SAU UTILIZARE:
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie colectiva de carton pentru 12 flacoane HDPE x 7,5 ml, 30 ml produs

L

‘71. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSTATIC, suspensie otica pentru caini si pisici

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE i]

1 g contine :

Substante active
NISEAEN. .o e 10 MG
Neomicina sulfat............ccooooovs 4 mg
BaCitraCina.....cooovviiiiiee e 16 mg
Hidrocortizon acetat...........ccccoiiiiiiiiinnn 10 mg

3. FORMA FARMACEUTICA B

- suspensie oftica.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutie colectiva de carton pentru 12 flacoane x 7,5 ml produs
Cutie colectiva de carton pentru 12 flacoane x 30 mi produs

[5. SPECII TINTA ]

Caini
Pisici

6. INDICATII |

In tratamentul otitei externe produsd de bacteriile si fungii sensibili la
nistatin, neomicina si bacitracina.

FILIPEST! /. 9/17
. i/




| 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Ase citi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ B

A se citi prospectul inainte de utilizare.
A se agita flaconul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.

u1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturad mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se feri de Inghet.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZARE, dupi caz

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

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR “|

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.




15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150151
17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane HDPE, opace, prevazute cu picurator, cu 7,5 ml, 30 ml

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSTATIC, suspensie oticd pentru caini si pisici

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE ]

1 g produs contine :
Substante active

Nistatin.................. .............................10 mg
Neomicina sulfat......................................... 4 mg
Bacitracina.....................cooo 16 mg
Hidrocortizon acetat................................... 10 mg

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

7,5ml
30 mi

| 4. CALE DE ADMINISTRARE ]

Produsul se administreaza prin instilare locala in canalul auricular extern.
A se citi prospectul Thainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP(luna/an):




A

U
O

(8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR * l

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 3 luni.

a7 Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

OTOSTATIC
— suspensie otica pentru caini si pisici-

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE $I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OTOSTATIC, suspensie oticd pentru caini si pisici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 g produs contine :

Substante active:

Nistatin.............................................10 mg

Neomicina sulfat.................................... 4 mg

Bacitracina..................... 16 mg

Hidrocortizon acetat..................................... 10 mg
4. INDICATII

Produsul OTOSTATIC suspensie otocd este indicat in tratamentul otitei
externe produsd de bacterile si fungii sensibili la nistatin, neomicina si
bacitracina.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreazd la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la
substantele active sau la oricare dintre excipienti.

17




iy,

REACIII ADVERSE
‘ Faa\rta<rare (la mai putin de 1 animal din 10000 animale).
“ nnDaca observatu reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in

" acest prospect, va rugam informato medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini
Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE Si
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza prin instilarea locala in canalul auricular extern.
Doza este de 1 - 2 picaturi de 2 - 3 ori pe zi, timp de 7 zile, dupé o prealabila
curétire auriculara cu solutie cerumenolitica.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flaconul inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 250C.

A se proteja de lumina directa.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe flacon.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

12. ATENTIONARI SPECIALE

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE:
o Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate
a bacteriilor izolate de la animale. Dac acest lucru nu este posibil, terapia

se va baza pe informatiile epidemiologice locale (Ia nlvel regional, de

ferma) cu privire la susceptlblhtatea bacteriilor_tintd, La utilizarea
\a‘ea CO/;’
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produsului se va lua n considerare politicile antimicrobiené>&f
nationale si regionale. N

poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la substantele active si poate
scadea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene ca urmare a
rezistentei incrucisate.

» Precautii speciaie care trebuie luate 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 solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza
produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipamente de protectie.

UTILIZAREA IN CAZUL GESTATIEI, LACTATIEL:
Produsul poate fi utilizat n perioada de gestatie si lactatie.
SUPRADOZARE (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):
Supradozarea poate cauza reactii alergice.
INCOMPATIBILITATI:
in absenta studiilor de compatibiliatate 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.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
lanuarie 2022




“45..ALTE INFORMATII

Prezentare

Flacoane HDPE, opace, prevazute cu picurator, cu 7,5 ml si 30 ml
suspensie otica.
Cutie colectiva pentru pentru 12 flacoane x 7,5 mi produs

Cutie colectiva pentru pentru 12 flacoane x 30 ml produs
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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