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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[ T P . . oo g

MarbotTozacinn Ulotrintazel Acctat Je dexametazoni

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml suspensie contine:

Substante active:

Marbofloxacina 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazona 1,0 mg

(echivalent cu dexametazoni 0,9 mg)

Excipienti:
Galat de propil (E310) 1,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi auriculare, suspensie.

Suspensie de culoare galben inchis, opalescentd, vascoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul otitelor externe atat de origine bacteriana cét si fungica, produse de bacteriile sensibile la

marbofloxacini, si fungilor in special Malassezia pachydermatis sensibili la clotrimazol.
Produsul trebuie utilizat pe baza testelor de sensibilitate a bacteriilor izolate.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cAinii care prezinta perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la alte produse antifungice azolice, la
orice altd fluorochinoloni sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreazi la citele in timpul gestatiei sau lactatiei.

4.4 Atentionairi speciale pentru fiecare specie finta

Canalul auditiv extern trebuie curatat cu meticulozitate i uscat inainte de tratament.
Otita bacteriana si fungica este adesea de natur secundari. Afectiunea de baza trebuie identificata i

tratata
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4.5 Precautii speciale pgi/l} utilizare

-

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La animale se va evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

La utilizarea produsul medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale

si locale.
Utilizarea intensiva a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat inducerea rezistentei intr-

o populatie de bacterii. Este prudent si se rezerve fluorochinolonele pentru tratamentul starilor clinice
care au raspuns slab, sau la care este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antibiotice.

Inainte de a tratamentul cu acest produs, trebuie verificatd integritatea membranei timpanice.

Utilizarea prelungita si intensiva a produselor topice corticosteroide este cunoscuti pentru declangarea
de efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale, subtierea epidermei si
intarzierea vindecarii leziunilor.

Produsele medicinale din clasa chinolonelor au fost asociate cu eroziuni ale cartilajului la nivelul
articulatiilor care sustin greutatea si alte forme de artropatie la animalele tinere apartinand unor specii
diverse. Nu se recomanda utilizarea produsului la animalele tinere.

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

Spalati mainile cu atentie dupa aplicarea produsului.
Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental cu ochii, cltiti din abundenta cu apa curata.
Daca simptomele cutanate sau oculare persistd sau produsul este inghitit accidental, solicitati asistenta

medicala si prezentati medicului prospectul produsului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la (fluoro)chinolone, (cortico)steroizi sau
antifungice, si la alte substante din compozitia produsului trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar in timpul administrarii.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot fi observate reactii adverse asociate de obicei cu corticosteroizii (modificari ale parametrilor
biochimici si hematologici, cum ar fi cresterea fosfatazei alcaline si a aminotransferazei, neutrofilie

limitata).

In cazuri rare, utilizarea acestui produs poate fi asociata cu surditate, mai ales la caini In varsta, care
este, de obiceli, tranzitorie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Vezi pet. 4.3.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Aplicait Zece preaturt i ureche o data pe zi ump de 7 pana la 14 zle.



Dupi 7 zile de tratament, medicul veterinar trebuie sa evalueze necesita
incd o sdptimana.
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O picatura de produs contifie 71 g marbofloxacing; 237 pg clotrimazot 51237 g acetat de

dexametazona.

Se agita bine timp de 30 secunde inainte de utilizare §i se apasa usor, pentru umplerea picurdtorului cu
produs.

Dupi aplicare, baza urechii trebuie masati scurt §i cu atentie, pentru a permite produsului si ajungd in
partea inferioara a canalului auditiv.

Atunci cand produsul este destinat utilizarii la mai multi caini, utilizati cate un picuritor pentru fiecare
cdine.

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

La administrarea unei doze de trei ori mai mare decét cea recomandat, se observa modificari ale
parametrilor biochimici gi hematologici (cum sunt: crestere a fosfatazei alcaline, crestere a
aminotransferazei, neutrofilie limitat, eozinopenie, limfopenie); aceste modificari nu sunt severe si
sunt reversibile la intreruperea tratamentului.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi (dexametazona) si antiinfecfioase in combinatie.
Codul veterinar ATC: QS02CA06

5.1 Proprietati farmacodinamice
Produsul combini trei substante active: marbofloxacina, clotrimazol si dexametazona.

Marbofloxacina este un agent bactericid sintetic, apartindnd familiei fluorochinolonelor, care
actioneaza prin inhibarea ADN girazei. Prezintd un spectru larg de activitate impotriva bacteriilor
Gram-pozitive (de exemplu, Staphylococcus intermedius) si impotriva microorganismelor Gram-
negative (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli §i Proteus mirabilis). In literatura europeani de
specialitate sunt prezentate datele de sensibilitate (valorile CMIso) pentru patogenii otitei cainilor si
felinelor:

Microorganism CMlsp (pg/ml)
Ps. aeruginosa 0,5
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,25

Limitele sensibilitatii au fost stabilite astfel: <1 ug/ml pentru tulpini bacteriene sensibile, 2 pg/ml
pentru sensibilitate intermediard si >4 pg/ml pentru tulpini bacteriene rezistente.

Marbofloxacina nu este activa impotriva anaerobilor. Rezistenta la fluorochinolone este data de
mutatii cromozomiale prin trei mecanisme: scaderea permeabilitatii peretelui bacterian. exprimarea
pompet doc e miatia ensimel responsabila de legarea moleculelor,
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Culara celulard. Acesta prezinti un spectru larg de activitate si

celula si astfel inhiba sinteza:'l_’_r‘?
Malassezia pachydermatis.

actioneazi in special Impotriv

Acetatul de dexametazona este un glucocorticoid de sinteza cu actiune antiinflamatorie si
‘antipruriginoasa.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Studiile de farmacocinetica la cdini, la doza terapeutica, au aratat ca:

- concentratiile plasmatice maxime de marbofloxacina de 0,06 ug/ml se ating in a 14-a zi de
tratament. Marbofloxacina se leaga slab de proteinele plasmatice (<10 % la cdini) si se elimina
lent, in principal sub forma activa (2/3) in urina si in fecale (1/3).

- absorbtia de clotrimazol este extrem de slaba (concentratia plasmatica <0,04 pg/ml).

- concentratia plasmatica de acetat de dexametazona ajunge la 1,25 ng/ml in a 14-a zi de
tratament. Resorbtia de dexametazona nu este crescuta de procesul inflamator indus de otita.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trigliceride cu lant mediu

Galat de propil (E310)

Sorbitan oleat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga 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 piéstra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu 1 flacon x 10 ml din LDPE cu picurator din LDPE si capac cu filet din HDPE i un picurator
din elastomer termoplastic cu capac.

Cutie cu 1 flacon x 20 m! din LDPE cu picuritor din LDPE si capac cu filet din HDPE si 2 picuratoare
din elastomer termoplastic cu capace.

Cutie cu 1 flacon x 30 m! din LDPE cu picurétor din LDPE si capac cu filet din HDPE i 3 picuratoare
din elastomer termoplastic cu capace.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarca produselor medicinale veterinare peatilisnte s s
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astlel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -~

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160384

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
14.11.2016

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2018
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd medicala veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR—

Cutie

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Otoxolan picaturi auriculare, suspensie pentru ciini
Marbofloxacina/Clotrimazol/Acetat de dexametazona

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml suspensie contine:

Substante active:

Marbofloxacina 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazona 1,0 mg

(echivalent cu dexametazona 0,9 mg)

Excipienti:
Galat de propil (E310) 1,0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

uriculare, suspensie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 5. SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare auriculara.
A se agita bine inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

SETRET A . ; W . i .y .
Citigs procpectul manmte de vz,

10. DATA EXPIRARII




EXP :
Perioada de valabilitate dup&‘prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni”

Dupa prima deschidere a ambalajului, utilizati pand la....

L 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI 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 SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160384

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATICEMITDE AMBALAJ
PRIMAR

Eticheta

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —I

Otoxolan picaturi auriculare pentru cini

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

Marbofloxacind 3 mg, Clotrimazol 10 mg, Acetat de dexametazona | mg/ml

Etichetd multilingvd B
Marbofloxacin 3 mg, Clotrimazole 10 mg, Dexamethasone acetate 1 mg/ml

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

10 ml
20 ml
30 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

5. TIMP DE ASTEPTARE J

| 6.  NUMARUL SERIEI |

|7. DATA EXPIRARII |

EXP:

B. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” I

Numai pentru uz veterinar.



: R PROSPECT PENTRU:
Otoxola; picituri auriculare, suspensie pentru ciini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Otoxolan picaturi auriculare, suspensie pentru caini
Marbofloxacind/Clotrimazol/Acetat de dexametazona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 ml suspensie contine:

Substante active:

Marbofloxacina 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazona 1,0 mg

(echivalent cu dexametazona 0,9 mg)

Excipienti:
Galat de propil (E310) 1,0 mg

Suspensie de culoare galben inchis, opalescenta, vascoasa.
4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul otitelor externe atit de origine bacteriana cét si fungica, produse de bacteriile sensibile la
marbofloxacind, si fungilor in special Malassezia pachydermatis sensibili la clotrimazol.
Produsul trebuie utilizat pe baza testelor de sensibilitate a bacteriilor izolate.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la cdinii care prezinta perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la alte produse antifungice azolice, la
orice altd fluorochinolona sau la oricare dintre excipienti.

Nu se administreaza la catele in timpul gestatiei sau lactatiei.

6. REACTII ADVERSE

Pot fi observate reactii adverse asociate de obicei cu corticosteroizii (modificari ale parametritor
Inmhmmrxl hentologict. cum ar Fi eresterea tostitazed aloalne s momoar sdbornas poire e
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este, de obicei, tranzitorie.
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Daca observati orice reactii adverse severe sau alte efecte care nu sunt ment
rugam sa informati medicul veterinar.

e anrem—

7. SPECII TINTA
Caini.

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

Administrare auriculara.

Se agita bine timp de 30 secunde inainte de utilizare si se apasa usor, pentru umplerea picuratorului cu
produs.

Aplicati zece picaturi in ureche o dati pe zi, timp de 7 pana la 14 zile.
Dupi 7 zile de tratament, medicul veterinar trebuie s evalueze necesitatea prelungirii tratamentului cu
incd o saptimana.

O picatura de produs contine 71 pg marbofloxacing, 237 pg clotrimazol $i 23,7 pg acetat de
dexametazona.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Canalul auditiv extern trebuie curatat cu meticulozitate si uscat Tnainte de tratament.

Dupai aplicare, baza urechii trebuie masata scurt si cu atentie, pentru a permite produsului s& ajunga in
partea inferioara a canalului auditiv.

Atunci cand produsul este destinat utilizarii la mai multi cini, utilizati cite un picuritor pentru fiecare
cdine.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

A se pistra la temperaturd mai mica de 30 °C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe ambalaj dupad EXP. Data expirarii
se refera la ultima zi din acea luna.

Atunci cand flaconul este deschis pentru prima dat, in perioada termenului de valabilitate specificat
in acest prospect, trebuie specificata data la care trebuie eliminat orice produs care ramane in flacon.
Data eliminarii produsului trebuie scrisé 1n spatiul previzut pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Otita bacteriana st funeicd este adesea de naturd secnndard. Afectiunea de bazd trebuie identificata si

Hrate i,

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
La animale se va evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental, clatifi bine cu apa.




La utilizarea produsul medicinal véterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale

si locale. -

Ytitizarea intensivaaunei singureclasede antibiotice poate-aveacaezultat inducerearezistentetr-intr-o
.populatie de bacterii. Este prudent sa se rezerve fluorochinolonele pentru tratamentul stérilor clinice

care au raspuns slab, sau la care este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antibiotice.

inainte de a tratamentul cu acest produs, trebuie verificata integritatea membranei timpanice.

Utilizarea prelungita si intensiva a produselor topice corticosteroide este cunoscuté pentru declansarea

de efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale, subtierea epidermei si

intdrzierea vindecarii leziunilor.

Produsele medicinale din clasa chinolonelor au fost asociate cu eroziuni ale cartilajului la nivelul

articulatiilor care sustin greutatea si alte forme de artropatie la animalele tinere apar{inand unor specii

diverse. Nu se recomandi utilizarea produsului la animalele tinere.

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

Spalati mainile cu atentie dupa aplicarea produsului.

Evitati contactul cu ochii. in caz de contact accidental cu ochii, clatiti din abundentd cu apé curata.
Daca simptomele cutanate sau oculare persisté, sau produsul este inghitit accidental, solicitati asistentd
medicala si prezentati medicului prospectul produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la (fluoro)chinolone, (cortico)steroizi sau
antifungice, si la alte substante din compozitia produsului trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar in timpul administrarii.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La administrarea unei doze de trei ori mai mare decét cea recomandata, se observa modificari ale
parametrilor biochimici si hematologici (cum sunt: crestere a fosfatazei alcaline, crestere a
aminotransferazei, neutrofilie limitatd, eozinopenie, limfopenie); aceste modificari nu sunt severe si
sunt reversibile la intreruperea tratamentului.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT 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.

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

Februarie 2018
15. ALTE INFORMATII

Cutie cu 1 x 10 ml si 1 picurator.

Cutie cu 1 x 20 ml si 2 picuratoare.

Cutie cu 1 x 30 ml si 3 picuratoare.

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

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





