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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active: ST
Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg micotgzdh..,
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisoloz;: - -
Polimixind B sulfat 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg polimixind B sulfat)

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Siliciu coloidal anhidru

Parafind, lichidd

Suspensie albicioasa pana la usor gilbuie.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta
CAini, pisici, porcusori de Guineea

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infectiei conductului auditiv extern (otita externd) la cdini si pisici, precum si al
infectiilor primare si secundare ale pielii si anexelor pielii (par, unghii, glande sudoripare) la céini, pisici
si porcusori de Guineea, cauzate de urmatorii agenti patogeni susceptibili la miconazol si polimixina B:

e Fungi (inclusiv levuri)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

e Bacterii Gram-pozitive
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

e Bacterii Gram-negative
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

o Pentru tratamentul adjuvant al infestrii cu Ofodectes cynotis (acarieni auriculari) asociaté cu otita
externd.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi:

- in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, precum si la alti corticosteroizi, la alti agenti
azolici sau la oricare dintre excipientl.

- in cazurile de leziuni intinse ale pielii si la nivelul plagilor cu vindecare dificild sau plagi proaspete.

- 1n cazurile de infectii ale pielii cu etiologie virala.

- la animale cu timpan perforat.

Pentru utilizarea la animalele in perioada de gestatie sau lactatie, vezi si sectiunea 3.7.
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3.4 Atentiondri speciale

Otita bacteriani gau fungica are adeseori un caracter secundar. Trebuie identificatd si tratatd cauza
de bazi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe recoltarea de probe microbiologice si
teste de susceptibilitate a bacteriilor si/sau fungilor izolati de la animal. Daca acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie s se bazeze pe informafii epidemiologice locale (regionale) cu privire la susceptibilitatea
agentilor patogeni tinta.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cdnd produsul medicinal veterinar
este utilizat sub un pansament ocluziv, cu un flux sanguin crescut la nivelul pielii, sau dacd produsul
medicinal veterinar este ingerat atunci cind animalul se linge.

Ingestia orald a produsului medicinal veterinar de catre animalele tratate sau de animalele care vin in
contact cu animalele tratate trebuie evitata.

Nu se utilizeazi la animale la care este cunoscuta rezistenta agentilor etiologici la polimixind B si/sau
miconazol.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la oricare dintre ingrediente trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii sau ochilor. Evitati contactul cu pielea sau
ochii.

Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta la aplicarea produsului medicinal veterinar pe animale.
Spalati-va pe méini dupa utilizare.

fn cazul unui contact accidental, piclea sau ochii trebuie clatiti imediat cu apa din abundenta.

fn caz de ingestie accidentald, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

CAini, pisici, porcusori de Guineea:

Foarte rare Surditate'

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminata Imunosupresie locala®®, subtierea pielii?, vindecare
intarziata2, teleangiectazie?, vulnerabilitate crescutd a pielii

(nu poate fi estimatd din datele A
la sdngerdri

disponibile):
Efecte sistemice?

I'Mai ales la cdinii mai In vérstd; in acest caz tratamentul trebuie intrerupt.

2 Dupa utilizarea prelungita si extensiva a preparatelor corticosteroide topice.
3 Cu risc crescut de infectii.

4 Supresia functiei suprarenald.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
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nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultai prospectul pef
contact respective. i

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei. - o
Deoarece absorbtia prin piele a miconazolului, polimixinei B si prednisolonului este redusa, nu sunt
preconizate efecte teratogene/embrio-toxice/feto-toxice si materno-toxice la cdini si pisici. Este posibil
si se produca ingestia orald a substantelor active de animalele tratate in timp ce acestea isi fac toaleta si
este de asteptat aparitia in sange si lapte a ingredientelor active. Trebuie evitata aplicarea in zona benzii
mamare la femelele care alipteazd, din cauza posibilitatii ingestiei directe a medicamentului de catre
pui.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatda de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare auriculara si cutanata.
Caini, pisici: Pentru instilare in conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanata.
Porcusori de Guineea: Pentru aplicare cutanata.

Agitati bine inainte de utilizare.

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care le acoperd pe acestea trebuie taiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, dacd este necesar. Misurile de igiend precum curdtarca
pielii care urmeaz4 si fie tratata inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar sunt esentiale
pentru succesul terapeutic.

Infectiile conductului auditiv extern (otita externd):

Curitati pavilionul urechii si conductul auditiv extern si aplicati 3 pand la 5 picaturi (0,035 ml per
picaturd) din produsul medicinal veterinar in conductul auditiv extern de doud ori pe zi. Masati urechea
si conductul auditiv extern cu blandete, dar temeinic, pentru a asigura distributia corespunzatoare
a substantelor active.

Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere timp de cateva zile dupd disparitia completd
a simptomelor clinice, timp de cel putin 7 zile pana la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat
de un medic veterinar inainte de intreruperea tratamentului.

Infectiile pielii si anexelor pielii:

Aplicati produsul medicinal veterinar in strat subtire pe leziunea pielii care urmeaza sa fie tratatd de
douad ori pe zi si frictionati energic.

Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere timp de cateva zile dupd disparitia completd
a simptomelor clinice zile pand la 14 zile.

fn unele cazuri persistente, este posibil ca tratamentul trebuie sd fie continuat pan la 2 - 3 saptdmani.

in cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt necesare examinari clinice repetate, inclusiv
o reevaluare a diagnosticului.

Daci este necesar, trebuie continuati terapia antifungica fard glucocorticoid.

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

Nu sunt preconizate alte simptome, in afard de cele mentionate in sectiunea 3.6 (Evenimente adverse).



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 asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QS02CAO01.

4.2 Farmacodinamie

Polimixina B

Polimixina B face parte dintre antibioticele polipeptidice izolate din bacterii. Aceasta este activa numai
impotriva bacteriilor Gram-negative precum Pseudomonas spp. si Escherichia coli. Dezvoltarea
rezistentei are etiologie cromozomial, iar dezvoltarea rezistentei agentilor patogeni Gram-negativi este
un eveniment relativ rar. Cu toate acestea, toate speciile Proteus au in comun o rezistentd naturala la
polimixina B.

Polimixina B se leaga de fosfolipidele din membrana citoplasmatica si perturba permeabilitatea acesteia.
Acest lucru conduce la autoliza bacteriilor, obtindnd astfel activitatea bactericida.

Miconazol

Miconazolul apartine grupului de derivati de imidazol cu substitutie N. Cel mai important mecanism de
actiune al acestuia este inhibitia sintezei de ergosterol. Ergosterolul face parte dintre lipidele esentiale
ale membranei si trebuie sintetizat de novo de citre fungi. Deficitul de ergosterol perturbd numeroase
functii ale membranei, conducand astfel la moartea celulei. Spectrul de actiune acoperd aproape toti
fungii si levurile cu relevantd in medicina veterinard, precum si bacteriile Gram-pozitive. Practic, nu
a fost raportata nicio dezvoltare a rezistentei. Miconazolul are un mecanism de actiune fungistatic, insa
a fost observat ci in concentratii mari are, de asemenea, efect bactericid.

Prednisolon

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic si este utilizat topic pentru actiunile sale antiinflamatorii,
antipruriginoase, antiexudative si antiproliferative. Acestea duc rapid Ja o imbundtatire in cazul bolilor
cutanate inflamatorii, care in unele cazuri este pur simptomatica.

Eficacitatea este de 4 - 5 ori mai mare decét a cortizolului natural.

La fel ca ceilalti glucocorticoizi, prednisolonul se leagd de receptorii intracelulari citoplasmatici din
organele tintd. Dupi translocatia complexului receptor in nucleu, ADN-ul este suprimat, ceea ce duce
consecutiv la cresterea sintezei de ARNm si, in cele din urmi, a sintezei de proteine. Este crescuta
productia de enzime catabolizante ale gluconeogenezei si de proteine inhibitorii, precum lipocortina care
inhiba fosfolipaza A2. Datorité acestui ciclu de reactie, efectele tipice ale glucocorticoizilor si efectele
asociate apar numai dupd o perioadd de latentd si sunt mentinute dupa disparitia glucocorticoidului din
circulatia sanguind, atita timp cAt mai existd complexe receptor glucocorticoid in nucleul celulei.

Acarieni auriculari
Mecanismul de actiune exact al efectului acaricid este neclar. Se presupune ca acarienii sunt sufocati
sau imobilizati de excipientii uleiosi.

4.3 Farmacocinetica
Polimixina B

Dupi aplicarea topicd a polimixinei B, existd o absorbtie foarte redusd a compusului prin pielea
si mucoasele intacte, insé exista o absorbtie semnificativi prin intermediul plagilor.



Miconazol /%’3‘%
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Dupi aplicarea topicd de miconazol nitrat, existd o absorbtie foarte redusa a compusu_}fﬁrin pielea si

mucoasele intacte. Lo %
-z .

Prednisolon R 5\\\@

La aplicarea topicd pe pielea intacta, prednisolonul are o absorbtie limitatd si ir‘it.‘fxi?zi{'?’até,n. Trebuie -
preconizati o absorbtie mai mare a prednisolonului in cazurile de compromitere a \f"lir_lc’giéf%aﬁiﬁrm
cutanate (de exemplu, leziuni cutanate). e ATERNATOY

5.  INFORMATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati 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 asa cum este ambalat pentru vénzare: 3 ant.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din PEJD inchise cu capac cu filet si aplicator de picaturi separat intr-o cutie din carton.
Dimensiuni de ambalaj:

Flacon de 15 ml

Flacon de 30 ml

Flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LIVISTO Int’], S.L.

7. NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200073

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 23.06.2020



9. DATA ULT I REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

A PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medloyp;ld(zéfgrmar care se elibereazi cu prescriptie.

Informaﬁi detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ototop picéturi auriculare si suspensie cutanata AN

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixind B sulfat 5500 Ul (echivalent cu 0,5293 mg polimixind B sulfat)

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 ml; 30 m};-100 ml

(4. SPECII TINTA

Céini, pisici, porcusori de Guineea

5. INDICATIL

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare auriculard si cutanata.

{ 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza pand la .......

i 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul fnainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

FIZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
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A nu se lisa Mrvederea i Indemana copiilor.

I

[13. NQMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
23Y ~

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE J

200073

[15. NUMARUL SERIEI }

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR =

Eticheta flacon x 100 ml

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 0

o . . ] Nl
Ototop picaturi auriculare si suspensie cutanata RN

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixind B sulfat 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg polimixind B sulfat)

| 3. SPECII TINTA

Céini, pisici, porcusori de Guineea

(speciile tintd pot fi inlocuite cu pictograme)

tall B

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara si cutanata
A se citi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupi deschidere, a se utiliza péndla .......

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Miconazol nitrat 23,0 mg/ml
Prednisolon acetat 5,0 mg/ml
Polimixind B sulfat 5500 UI /ml

(3. NUMARUL SERIE]

Lot: {numér}

[4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Diup deschidere a se utiliza in interval de 6 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pand la .......
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PROSPECTUL
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Fiecare ml contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixina B sulfat 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg polimixina B sulfat)

Suspensie albicioasa péna la usor galbuie.
3-, Specii tinta

Caini, pisici, porcusori de Guineea.

4, Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiei conductului auditiv extern (otita externd) la cdini si pisici, precum si al
infectiilor primare si secundare ale pielii si anexelor pielii (pir, unghii, glande sudoripare) la cdini, pisici
si porcusori de Guineea, cauzate de urmitorii agenti patogeni susceptibili la miconazol si polimixind B:

e Fungi (inclusiv levuri)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

e Bacterii Gram-pozitive
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

s Bacterii Gram-negative
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

e Pentru tratamentul adjuvant al infestarii cu Otodectes cynotis (acarieni auriculari) asociatd cu otita
externa.

5.‘ Contraindicatii

Nu se utilizeaza:

- in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, precum si la alti corticosteroizi, la alti agenti
azolici sau la oricare dintre excipienti.

- in cazurile de leziuni intinse ale piclii si la nivelul plagilor cu vindecare dificila sau plagi proaspete.

- in cazurile de infectii ale pielii cu etiologie virald.

- la animale cu timpan perforat.

Pentru utilizarea la animalele in perioada de gestatie sau lactaie, vezi si sectiunea ,,Atentiondri
speciale”.
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6/  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Otita bacteriand sau fungici are adeseori un caracter secundar. Trebuie 1dent1ﬁqzi‘t§ si tr‘ata’ﬁ‘é%auza
de baza. S

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe recoltarea de probe mlcm&elogme sf'j
teste de susceptibilitate a bacteriilor si/sau fungilor izolati de la animal. Daca acest lucru nu este pOSlbll
terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale) cu privire la susceptibilitatea
agentilor patogeni tinti.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cand produsul medicinal veterinar
este utilizat sub un pansament ocluziv, cu un flux sanguin crescut la nivelul pielii, sau dacé produsul
medicinal veterinar este ingerat atunci cnd animalul se linge.

Ingestia orali a produsului medicinal veterinar de catre animalele tratate sau de animalele care vin in
contact cu animalele tratate trebuie evitata.

Nu se utilizeaza la animale la care este cunoscuti rezistenta agentilor etiologici la polimixind B si/sau
miconazol.

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

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la oricare dintre ingrediente trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii sau ochilor. Evitati contactul cu pielea sau
ochii.

Purtati intotdeauna manusi de unica folosintd la aplicarea produsului medicinal veterinar pe animale.
Spélati-va pe maini dupd utilizare.

fn cazul unui contact accidental, pielea sau ochii trebuie clatiti imediat cu apa din abundenta.

fn caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiel.

Utilizarea la nivelul glandelor mamare ale animalelor femele care aldpteaza trebuie evitata.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Supradozare:
Nu sunt preconizate alte simptome, in afaré de cele mentionate in sectiunea ,,Evenimente adverse”.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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Frecventi-nedeterminati (nu poate fi estimata din datele disponibile):
Imunosupresie locald®?, subtierea pielii’, vindecare intarziata?, teleangiectazie?, vulnerabilitate
crescutd a pielii la singerari®

Efecte sistemice*

I Mai ales la cinii mai in varsta; in acest caz tratamentul trebuie intrerupt.
2Dupi utilizarea prelungita si extensiva a preparatelor corticosteroide topice.
3 Cu risc crescut de infectii.

4 Supresia functiei suprarenald.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 ci medicamentul nu a avut efect, vd rugm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul 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

Utilizare auriculara si cutanata.
Caini, pisici: Pentru instilare in conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanata.
Porcusori de Guineea: Pentru aplicare cutanata.

Agitati bine inainte de utilizare.

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care le acoperd pe acestea trebuie téiat; acest
Jucru trebuie repetat in timpul tratamentului, daca este necesar. Misurile de igiend precum curdtarea
pielii care urmeaza si fie tratatd inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar sunt esentiale
pentru succesul terapeutic.

Infectiile conductului auditiv extern (otita externd):

Curitati pavilionul urechii si conductul auditiv extern si aplicati 3 pana la 5 picaturi (0,035 ml per
picatura) din produsul medicinal veterinar in conductul auditiv extern de doud ori pe zi. Masati urechea
si conductul auditiv extern cu bléndete, dar temeinic, pentru a asigura distributia corespunzatoare
a substantelor active.

Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere timp de cateva zile dupa disparitia completd
a simptomelor clinice, timp de cel putin 7 zile pan la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat
de un medic veterinar inainte de intreruperea tratamentului.

Infectiile pielii si anexelor pielii:

Aplicati produsul medicinal veterinar in strat subtire pe leziunea pielii care urmeazd sa fie tratatd de
dous ori pe zi si frictionati energic.

Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere timp de cateva zile dupd disparitia completd
a simptomelor clinice zile pana la 14 zile.

fn unele cazuri persistente, este posibil ca tratamentul trebuie sa fie continuat pand la 2 - 3 saptdmani.
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In cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt necesare examindri c
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La inceputu] tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care le acopera pe acestea trebuie téiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, dacd este necesar.

Maisurile de igiend precum curdtarea pielii care urmeaza sa fie tratatd inainte de aplicarea produsului
medicinal veterinar sunt esentiale pentru succesul terapeutic.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcatd pe eticheta dupa Exp. Data expirdril

se referd la ultima zi din acea luna.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste mésuri ar trebui s contribuie la protectia mediulul.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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.

Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
200073

Dimensiunea ambalajului:
Flacon de 15 ml

Flacon de 30 mi

Flacon de 100 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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Inforﬁ%i detaliate privind acest produs medicinal
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1§. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH
-48308 Senden-Bosensell

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spania

veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

ii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

S.C. Bistri-Vet S-R.L.
str. Libertatii nr. 13,
cod 420155, Bistrita
Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro
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