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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Otoxolan picéturi auriculare, suspensie pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de suspensie contine:

Substante active:

Marbofloxacin 3,0 mg
Clotrimazol 16,0 mg
Acetat de dexametazoni 1,0 mg
(echivalent cu dexametazoni 0,9 mg)

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor

Compozitia cantitativi, dacs aceasti
informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corectd a produsuluj medicinal
veterinar
Galat de propil (E310) 1,0 mg

Trigliceride cu Jant mediu

Oleat de sorbitan

Dioxid de siliciu coleidal hidrofob

Suspensie de culoare galben inchis, opalescents, vAscoasi.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specil tintd

Céini,

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul otitelor externe atdt de origine bacteriand cat §i fungics, produse de bacteriile sensibile la
marbofloxacin, §i fungilor, In special Malassezia pachydermatis, sensibili fa clotrimazol.

33  Contraindicatii

Nu se utilizeazd la cdinii care prezint4 perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active, la alti agenti antifungici azolici, la
orice altd fluorochinolond sau la oricare dintre excipient]. '

A nu se utiliza la animale, unde este cunoscuts rezistenta agentilor patogeni la marbofloxacin si/sau

clotrimazol.
Vezi pet. 3.7,




3.4 Atentiouailspeciale

4iifingica este adesea de naturd secundard. Afectinnea de bazi trebuie identificata si

3.5 Precaitit'speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea fn siguranta 14 speciile {intd;

fnainte de tratamentul cu acest produs medicinal veterinar, trebuie yerificatd infegritatea membranei
timpanice.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sé se bazeze pe testarea susceptibilitdfii bacteriilor
si/sau ciupercilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale) despte susceptibilitatea agentilor patogeni finta.

La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
oficiale gi locale.

Utilizarea intensiva a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat inducerea rezistenfei
intr-o populatie de bacterii.

Este prudent si se rezerve fluorochinolonele pentru tratamentul afectiunilor clinice care au raspuns
slab, sau de la care este de agteptat sd rdspunda slab la alte clase de antibiotice.

Produsele medicinate din clasa chinolonelor au fost asociate cu eroziuni ale cartifajului la nivelul
articulatiilor care sustin greutatea si aite forme de artropatie la animalele tinere apartinind unor specii
diverse. Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar ia animalele tinere.

Utilizarea prelungiti si intensivé a produsclor topice corticosteroide este cunoscutd pentru declansarea
de efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale, subierea epidermei si
intdrzierea vindecarii leziunilor.

Evitati contactul ou ochii la animale. i1 caz de contact accidental, clétifi bine cu ap4.

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

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

Evitaji contactul cu ochii si pielea. i1 caz de contact accidental cu ochii sau pielea, clatifi din
abundentd cu apd curata.

Aveti grija s evitafi ingerarea accidentali. Daca produsul este inghifit accidental, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Spilati miinile cu atenjie dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia medinlui:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Célini:
—
Rare Surzire!
(1 pani la 10 animale / 10 000 de '
animale tratate):
Frecventd nedeterminata Modificiri ale parametrilor biochimici si hematologici {de
exemplu, fosfatazi alcalin sericd crescutd (ALP}, alanin




(nu poate fi estimati pe baza datelor | aminotransferazi crescuti (ALT)/aspar_peif'ﬁlﬂil,l'(ﬁ%l“&nsferazé
disponibile): croscutd (AST), neutrofilie) 2 i :

‘Se intélneste mai ales la cAinii tn varsta si ave In principal un caracter tranzitori _
*Asociat cu medicamente corticosteroide. 2

. gv‘-
Raportarea ovenimentelor adverse este importants. Permite monitorizares continfiéa\‘f igurantei @
produsului medicinal veterinar, Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul Vetéri;ﬁéi;', fﬁ% I
detindtorului autorizatiei de comercializare san reprezentantului local al acestuia, fie aitoii i~
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective,

3.7 Utilizarea in timpul gestatiel, lactatiei sau a ouatului

(Gestatie si lactatie:

Nu se utilizeazi in timpul gestatiei si aldptirii.

3.8 Imteractiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Caii de administrare si doze

Pentru utilizare auriculari.

Aplicati zece picdturi in ureche o dati pe zi, timp de 7 p4ni la 14 zile.
Dupi 7 zile de tratament, medicul veterinar trebuie si evalueze necesitatea prelungirii tratamentuiui cu
ncl o siptdmani.

O piciturd de produs contine 71 pg marbofloxacin, 237 ug clotrimazol s1 23,7 pg acetat de
dexametazond,

Canalul auditiv extern trebuie curdfat cu meticulozitate §i uscat fnainte de fratament.

Se agitd bine timp de 30 secunde tnainte de utilizare $1 se apasd usor, pentru umplerea picuritorului cu
produsul medicinal veterinar.

Dupd aplicare, baza urechii trebuie masati seurt $i cu atentie, pentru a permite produsului s ajungi
in partea inferioard a canalului auditiv.

Atunci cdnd produsul medicinal veterinar este destinat utilizérii la mai mulfi céini, yutilizati céte un
picuritor pentry fiecare ciine,

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

La administrarea unei doze de trei ori mai mare decit cea recomandatii se observi modificiri ale

parametrilor biochimici si hematologici (cum sunt: crestere a fosfatazei alcaline, crestere a

aminotrausferazei, neutrofilie limitatd, eozinopenie, limfopenie); aceste modificiri nu sunt severe si

sunt reversibile la Intreruperea tratamentului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare st conditii speciale de utilizave, inclusiv restyietii privind
utitizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentrs a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. TII FARMACOLOGICE
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42 Farmdcodinamie

Produsul medicinal vetetinar combini trei substante active: marbofloxacin, clotrimazol si
dexametazona.

Marbofloxacin este un agent bactericid sintetic, apartindnd familiei fluorochinolonelor, care actioneazé
prin inhibarea ADN girazei. Prezintd un spectru larg de activitate mpotriva bacteriilor Gram-pozitive
(de exemplu, Staphylococcus intermedius) si impotriva microorganismelor Gram-negative
(Psevudomonas aeruginosa, Escherichia coli si Proteus mirabilis). In literatura europeand de
specialitate sunt prezentate datele de susceptibilitate (valorile MICso ) pentru agentii patogeni de otitd
canind si felind: patogenii otitei canidelor si felinelor:

Microorganismie MICsg (pg/mi)
Ps. aeruginosd 0,50
S. (pseudojintermedius 0,25

Lﬁ aUreus 0,50

Limitele susceptibilititii au fost stabilite astfel: <1 pg/mi pentru tulpini bacteriene sensibile, 2 pg/ml
pentru sensibilitate intermediara si >4 pg/ml pentru tulpini bacteriene rezistente.

Marbofloxacin nu este activ lmpotriva anaerobilor. Rezistenta la fluorochinolone este data de mutatii
cromozomiale prin trei mecanisme: sciderea permeabilititii peretelui bacterian, exprimarea pompei de
eflux sau mutatia enzimei responsabil de legarea moleculelor.

Clotrimazolul este un agent anti-fungic care aparfine familiei imidazolului si care actioneazd prin
modificarea permeabilititii membranei celulare, permitind compugilor intracelulari sa pirdseasci
celula si astfel inhibd sinteza moleculard celulard. Acesta prezintd un spectru larg de activitate i
actioneazi tn special impotiva Malassezia pachydermatis.

Acetatul de dexametazoni este un giucocorticoid de sintezi cu actiune aptiinflamatorie §i
antipruriginoasa.

43  Farmacocineticd

Studiile de farmacocineticd la ciini, la doza terapeuticd, au aritat cé: :
Concentratiile plasmatice maxime de marbofloxacin de 0,06 ug/ml se ating in a 14-a zi de tratament.
Marbofloxacin se leagi slab de proteinele plasmatice (<10 % la cAini) si se elimind lent, ia principal
sub forma activa (2/3) tn urind i in fecale (1/3). Absorbtia de clotrimazol este extrem de slabi
(concentratia plasmatici <0,04 pg/ml).

Concentratia plasmaticd de acetat de dexametazond ajunge la 1,25 ng/miin a 14-a zi de tratament.
Resorbtia de dexametazond nu este crescuti de procesul inflamator indus de otifd.

5, INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibiliti{i majore
Nu este cazul.

573 Termen de valabilitate
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Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véuz ! 2 ani.
Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajulvi primar: 3 [uni, o

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C, : \, o M s w\\
A se piistra in ambalajul original pentru a se feri de lumini. D ORI

5.4 Natura §i compozitia ambalajului primar

Cutie cu 1 flacon x 10 ! din LDPE cu picurdtor din LDPE si capac cu filet din HDPE §i un picuritor
din elastomer termoplastic cu capac.

Cutie cu 1 flacon x 20 m! din LDPE cu picurdtor din LDPE si capac ou filet din HDPE si 2 picurdtoare
din elastomer termoplastic cu capac. ‘

Cutie cu 1 flacon x 30 ml din LDPE cu picurdtor din LDPE si capac cu filet din HDPE 51 3 picurditoare
din elastomer termoplastic cu capace.

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

5.5 Precautit 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 i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar tespectiv,

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

KRKA, d. d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUNIERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220016

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 14.11.2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

16. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE,
Produs medicinal veterinar care se elibersazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinag).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL




A. ETICHETAREA



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

.y

Cutie

"

L

JENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘mjﬁ;{f?rngm 5 ‘!":;
g Otexolan-picituri auriculare, suspensie

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare mi de suspensie confine:

Substante active:

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

(echivalent cu dexametazond 0,9 mg)

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

10 ml
20 ml
30 ml

[4.  SPECIITINTA

CAinl.

|5, INDICATH

(6.  CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare auriculard.
A se agita bine inainte de ufilizare.

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARL

(8. DATA EXPIRARKI

Exp.
Dupé deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.

(9. PRECAUTIL SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra Ja temperaturd mai mare de 30 °C.
A se pistra fn ambalajul original pentru a se feri de lumind.

l 10. MENTIUNEA ,A SE CIT1 PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.




[11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentrz uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA 1.4 VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR

Anu se lisa la vederea i indemana copiilor,

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

H4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220016

|15. NUMARUL SERIED

Lot

10



Otoxelan

(2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANIELE ACTIVE B

10 m!
20 ml
30 ml

[3.  NUMARUL SERIEI ]

Lot

(4.  DATA EXPIRARIT | |

Exp.
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B. PROSPECTUL
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3. Compozitie

Fiecare ml] de suspensie contine:

Substante active:

Marbofloxacin 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazoni 1,0 mg
(echivalent cu dexametazond 0,9 mg)
Excipienti:

Galat de propil (E310} 1,0 mg

Suspensie de culoare galben inchis, opalescentd, vascoasd.

3,  Specii tintd

Caini.

4,  Indicatii de uiilizare

Tratamentul otitefor externe atat de origine bacteriand cét i fungics, produse de bacteriile sensibile la
marbofloxacin, si fungilor, in special Malassezia pachydermatis, sensibili la clotrimazol.

5, Contraindicatii

Nu se utilizeazd la cdinii care prezinti perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanele active, la alte agenti antifungici azolice, sau
]a orice alte fiuorochinolone sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animale unde este cunoscutd rezistena agentilor patogeni la marbofloxacin gifsau
clotrimazol.

Vezi pet. 6 ("Gestaie si lactatie”)

6,  Atentiondri speciale
Atentionari speciale:

Otita bacteriana si fungicd este adesea de naturd secundard. Afectiunea de bazi trebuie identificatd §i
tratatd.

Precautii speciale pentru_utilizarea in sigurantd la speciile fintd:
fnainte de tratamentul cu acest produs medicinal veterinar, trebuie verificatd integritatea membranei
timpanice.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarca susceptibilitdfii bacteriilor
sifsau ciupercilor izolate de la animal. Daca acest luctu nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe
informatii epidemiologice locale (regionale) despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti.

i3




oficiale si locale.

Utilizarea intensivd a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezuitat i
intr-o populatie de bacterii. \i@'\ x
Este prudent si se rezerve fluorochinolonele pentru tratamentul afectiunilor cliy
slab, sau de la care este de agteptat si raspunda slab la alte clase de antibiotice. \‘e.x{ %

o

Produsele medicinale din clasa chinolonelor au fost asociate cu erozium ale caﬁiléfj‘tﬁ\\ui’ ,
articulatiilor care sustin greutatea si alte forme de artropatie la animalele tinere apartindnd fHorspech
diverse. Nu se recomandi utilizarea produsului medicinal veterinar la animalele finere.
Utilizarea prelungiti si intensivi a produselor fopice corticosteroide este cunoscuid pentru declangarea
de efecte locale si sistemice, inclusiy suprimarea functiior suprarenale, subtierea epidermei si
intdrzierea vindecarii leziunilor.

Evitati contactul cu ochii la animale. Tn caz de contact accidental, clitifi bine cu api.

Precautii speciale care vor fi [uate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd (alergie) la (fluoro)chinolone, (cortico)steroizi sau
antifungice, si la alte substante din compozitia produsulni medicinal veterinar trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar in timpul administririi,

Evitati contactul cu ochii si pielea. fn caz de contact accidental cu ochii sau pielea, clititi din
abundenti cu api curati.

Aveti grija si evitaji ingerarea accidentals. Daci produsul este fnghitit accidental, solicitati imediat
sfatul medicului §i prezentafi-i prospectul medicului sau eticheta, -

Spilati mainile cu atentie dupi utilizare .

Gestatie gi Jactatie:
Nu se utilizeaz in timpul gestatiei si al#ptirii,

Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi):

Modificiri ale parametrilor biochimici st hematologici (cum ar fi cresterea fosfatazei alcaline, a
aminotransferazei, unele neutrofilii limitate, eozinopenie, limfopenie) sunt observate cu o dozi de trej
ori mai mare dect cea recomandati; aceste modificiri nu sunt grave si se vor inversa o dati ce
tratamentul a fost oprit,

i’ Lvenimente adverse

Caini:

_—
Rare Surzire! ]
(1 pand Ia 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Frecventd nedeterminati Modificdri ale parametrilor biochimici si hematologici (de
exemplu, fosfatazi alcaling serici crescuti (ALP), alanin
aminotransferazi crescuti (ALT)/aspartat aminotransferazs
crescutd (AST), neutrofilie)?

'Se intdlneste mai ales la cAinii in varsts $i are n principal un caracter tranzitoriu.

*Asociat cu medicamente corticosteroide.

(nu poate fi estimati pe baza datelor
disponibile):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea contimy a si gurantei unui
produs. Dacé observai orice reactii adverse, chiar st cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢i medicamentul nu a avut efect, va rugém si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre defindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul naficnal de raportare:
farmacovigilenta@ansysa.ro, icbmv@icbmy.ro.
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ptu fiecare specie, citi de administrare si metode de adminisirare

Aplicati zece picaturi in ureche o datd pe zi, timp de 7 pand la 14 zile.
Dupa 7 zile de tratament, medioul veterinar trebuie si evalueze necesitatea pr elungirii tratamentului cu
Incé o siptimani.

O picaturd de produs contine 71 pg marbofloxacin, 237 pg clotrimazol §1 23,7 ug acetat de
dexametazoni.

9. Recomandiri privind administrarea corectd

Canalul auditiv extern trebuie curiifat cu meticulozitate si uscat inainte de tratament.

Dupi aplicare, baza urechii trebuie masaté scust §i cu atenie, pentru a permite produsului s& ajungé In
partea inferioard a canalului auditiv.

Atunci cind p10dusu1 medicinal este destinat utilizirii la mai mulfi céini, utilizati cite un picurdtor
pentru fiecare cdine.

i0. Perioade de agteptare

Nu se aplici.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indem#na copiilor,

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.
A se piistra recipientele in cutia de carfon pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expiririi marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a [unii respective.

Cand recipientul este deschis pentru prima daté, folosind termenul de valabilitate in utilizare care este
specificat in acest prospect, trebuie si se calculeze data la care orice produs rimas in recipient trebuie
aruncat.

Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajer.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale gi cu sistemele nafionale de colectare

aplicabile. Aceste miisuri ar trebui si contribuie la protecfia mediului.

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

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.
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14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220016

Cutie continind 1 x 10 ml si 1 picuritor.

Cutie continfind 1 x 20 ml si 2 picurdtoare.

Cutie care contine 1 x 30 ml si 3 picituri.
Este posibil ca nu foate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.su/veterinary).

16 Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producétor responsabil pentru eliborarea seriei:
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Sfovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-I.ohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti, Cod postal 060044

Romania

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v ruglm s contactati
reprezentantul local al detindtorulni autorizatiei de comercializare.



