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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

OTOSTATIC picaturi auriculare suspensie pentru caini si pisici ‘&;&
=

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA . R
Fiecare g contine:

Substante active:

Nistating ........ooceverereeecvennee. 10 mg
Neomicina sulfat ................... 4 mg
Bacitracind ...........c.ococun.... 16 mg
Hidrocortizon acetat .............. 10 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Lanolind
Ulei de parafina

Picaturi auriculare, suspensie de culoare galben-pai pani la galben.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Este indicat la cdini si pisici in tratamentul otitei externe produsa de bacterii si fungi susceptibili la
nistatind, neomicini si bacitracina.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipient.
3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se faci pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la
nivel regional sau de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate scidea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene
ca urmare a rezistentei incrucisate.




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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. :

§n caz de ingestie sau contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céini, pisici.

Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caiide administrare si doze

Se administreaza prin instilare locald in canalul auricular extern.

Doza este de 1-2 picaturi auriculare, aplicate de 2-3 ori pe zi, timp de 7 zile, dupd o curatare prealabila

a conductului auditiv cu o solutie cerumenolitica.

Dupi instilare, baza urechii se maseaza ugor pentru a facilita distributia uniforma a suspensiei.

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

Supradozarea poate cauza reactii alergice.

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 agteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE | fe
4.1  Codul ATCvet: QS02CA03

4.2 Farmacodinamie

Prin compozitia sa produsul are un spectru larg de actiune: antibacteriani, antifungica,
antiinflamatoare, antipruriginoasi si antialergica.

Nistatina este un antibiotic cu actiune fungistatica i fungicida, activa impotriva speciilor din genurile
Candida albicans, Coccidioides immitis, Cryptococcus neoformans, Histoplasma capsulatum, unele
Blastomyces spp. si Sporothrix spp.

Neomicina este un antibiotic activ impotriva diferitelor tulpini bacteriene Gram-pozitive si Gram-
negative, cum ar fi: Staphylococcus aureus (inclusiv tulpinile rezistente la alte antibiotice),
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Escherichia coli, Klebsiella spp., Haemophilus
influenzae, Salmonella typhi, Shigella spp. si Mycobacterium tuberculosis (inclusiv tulpinile rezistente
la streptomicina).

Bacitracina este un antibiotic activ in special impotriva bacteriilor Gram-pozitive, inclusiv a
stafilococilor penicilino-rezistenti, dar si impotriva unor bacterii Gram-negative, cum ar fi gonococii si
Treponema pallidum. Activitatea este mai redusa fatd de Actinomyces spp. si Fusobacterium spp.
Acetatul de hidrocortizon este un glucocorticoid cu administrare topicd, cu efect antiinflamator,
antipruritic §i antialergic. De asemenea, contribuie la normalizarea procesului de keratinizare.

43  Farmacocinetici

In urma administrarii locale, nistatina, neomicina si bacitracina nu sunt absorbite tn circulatia
sistemicd, activitatea lor rimanand strict locali.

Hidrocortizonul acetat, aplicat local, este absorbit in cantitate redusi si pétrunde in derm, cu posibila
trecere ulterioara in circulatia sistemica. Glucocorticoizii se leagd in proportie mare de proteinele
plasmatice. Biotransformarea are loc in principal in ficat s1, intr-o masura mai mic4, in rinichi.
Metabolitii hidroxilati si conjugati se elimina in principal prin urin.

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 aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina direct3 a soarelui.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon opac din HDPE x 7,5 ml sau 30 ml, previzut cu picuritor.

Ambalaj secundar:
Cutie colectiva din carton cu 12 flacoane x 7,5 ml sau 12 flacoane x 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150151

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

16.04.1996

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSTATIC picituri auriculare suspensie

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substante active:

Nistatind .......cccoeeveeeerieenneee. 10 mg
Neomicind sulfat ................... 4 mg
Bacitracing .........c.cceeuveenee.. 16 mg
Hidrocortizon acetat .............. 10 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 flacoane x 7,5 ml
12 flacoane x 30 ml

| 4. SPECIH TINTA

Caini, pisici.

| 5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare auriculara.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pana la 3 luni.

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.
A se feri de inghet.

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

A se citi prospectul nainte de utilizare.



[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai, pentru uz veterinar.

[12._\IMENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

S\

e e

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

! 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150151

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 7,5 ml; x 30 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTOSTATIC picaturi auriculare suspensie

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Substante active:

Nistating .......ccocecevvevvnrierennnnn. 10 mg
Neomicind sulfat ................... 4 mg

Bacitracind ...........ccococvevneen. 16 mg
Hidrocortizon acetat .............. 10 mg

| 3. SPECH TINTA

Caini, pisici.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa}

Dupa desigilare, a se utiliza pana la 3 luni.

I 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.
A se feri de Inghet.

{ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL

it
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
OTOSTATIC picaturi auriculare suspensie pentru cini si pisici
2. Compozitie

Fiecare g contine:

Substante active:

Nistatind ........o.oovveveevirenneenn., 10 mg
Neomicind sulfat ................... 4 mg
Bacitracing ...........ccuoeue....... 16 mg
Hidrocortizon acetat .............. 10 mg

Picéturi auriculare, suspensie de culoare galben-pai péna la galben.
3. Specii tinta

Caini, pisici.

4.  Indicatii de utilizare

Este indicat la caini i pisici in tratamentul otitei externe produsa de bacterii si fungi susceptibili la
nistatind, neomicina si bacitracini.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Utilizarea produsului trebuie si se facd pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la
nivel regional sau de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tint.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale, nationale si regionale privind
produsele antimicrobiene.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la substantele active si poate scidea eficacitatea tratamentului cu antimicrobiene
ca urmare a rezistentei Incrucisate.

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

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

In caz de ingestie sau contact cu pielea accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

12



Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

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

A
BN
!

Supradozaj:
Supradozarea poate cauza reactii alergice.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

efe gt

Incompatibilitti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Caini, pisici.
Nu s-au semnalat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Se administreaza prin instilare local3 in canalul auricular extern.

Doza este de 1-2 picaturi auriculare, aplicate de 2-3 ori pe zi, timp de 7 zile, dupi o curitare prealablla
a conductului auditiv cu o solutie cerumenolitica.

Dupi instilare, baza urechii se maseaza usor pentru a facilita distributia uniforma a suspensiei.
9, Recomandiri privind administrarea corecta

A se agita flaconul inainte de utilizare.

10, Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de inghet.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe flacon.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150151

Ambalaj primar:
Flacon opac din HDPE x 7,5 ml sau 30 ml, previzut cu picurator.

Ambalaj secundar:
Cutie colectivi din carton cu 12 flacoane x 7,5 ml sau 12 flacoane x 30 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

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, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova
Roménia

- Tel: +4 021 220 69 20

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro



