VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/97/0579

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
OTIBIOVIN ausu pilieni, $kidums supiem un kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur -
AKtivas vielas:

Triamcinolona acetonids 0,5mg
Salicilskabe 5,0 mg
Gentamicina sulfats 2,0 mg
Karbetopendecina bromids 0,125 mg
Paligvielas:

Etanols 96 % 0,485 mg
Destiléts tidens Iidz 1 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
3. ZALUFORMA

Ausu pilieni, $kidums
Bezkrasains, viegli dulkains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni, kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Argjas auss ejas iekaisuma (Otitis externa) un virséja dermatita arstéSanai, ko ierosina pret
preparata sastavdalam jutigi mikroorganismi.

4.3 Kontrindikacijas

Ausu bungadinas plisums.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret paligvielam vai pret
kadu no papildvielam un kortikosteroidiem.

4.4  TIpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Ofitu biezakais c€lonis ir bakteriala vai mikroskopisko sénu infekcija, kura jadiagnosticg.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Veterinaram zalém ir stingri noteiktas indikacijas, tas var lietot smagas infekcijas arstésana,
pamatojoties uz kliniski noteiktu un apstiprinatu diagnozi; uz ierosinataju jutibas parbaudes

testu rezultatiem un nemot v&ra mikroorganismu rezistenci pret biezak lictojamam
antibiotikam.



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Nav noteikti.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arsteSanai

Izvairtties no $o zalu saskares ar adu, glotadam un iekluSanas acis. Gadijuma, ja $is zales
nokluvusas uz adas vai glotadam, nekavgjosi skalot tas ar lielu tidens daudzumu un novilkt
kontamin&to apgerbu, kurs ir tiesa saskaré ar adu. Ja Sis zales iekluvusas acis, skalot tas ar
lielu idens daudzumu. Ja rodas acu kairinajums, mekl&t medicinisku palidzibu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu
un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret triamcinolonu, salicilskabi, gentamicinu vai
karbetopendecina bromidu §1s veterinaras zales jalieto piesardzigi.

So zalu aplikacijas laika neést, nedzert un nesmékat.

Mazgat rokas p&c So zalu aplikacijas.

4.6 lesp€jamas blakus reakcijas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas laika

Sis veterinaras zales drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

ArstéSanas sakuma dzirdes kanala iepilina 4 — 5 pilienus Otibiovin 3 — 4 reizes diena, péc 3
dienam 2 — 3 reizes diena. P&c $kiduma aplikacijas ieteicams pamasét auss apvidu, lai
veicinatu dzilaku zalu iek]Gsanu audos. Ja auss kanals ir netirs vai krevelains, pirms Otibiovin
aplikacijas velams atmieksket netirumus un nonemt kreveles ar pinceti.

ArstéSanas kurss parasti ilgst 5 — 7 dienas, maksimums 12 dienas (vél 3 dienas p&c klinisko
simptomu izzuSanas).

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Sim veterinarajam zalém nav konstatétas blakus reakcijas, ja tas lietoja mérka sugu
dzivniekiem.

4.11 lIerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Aizliegts lietot produktivajiem dzivniekiem!
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Otologiskie Iidzekli, Kortikosteroidu un pretinfekciju Iidzeklu
kombinacijas,



ATK vet kods: QS02CA04

Otibiovin ir plasa darbibas spektra pretmikrobu lidzeklis, kas darbojas pret daudzam
patog€nam gramnegativam, dazam grampozitivam bakt€rijam un ar tam saisttto kontamin&to
mikrofloru.

Otibiovin sastava ir pussinttisks glikokortikosteroids triamcinolona acetonids, kas izraisa
nespecifisku pretiekaisuma iedarbibu un nomierinosu ietekmi uz audiem.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Gentamicins — aminoglikozidu grupas antibiotika ar Dbaktericidu iedarbibu pret
gramnegativam un dazam grampozitivam bakterijam. Gentamicins inhib& bakteriju
olbaltumvielu sintézi. Mikroorganismu rezistences izveide pret gentamicinu primari balstas
uz ta fermentativu modifikaciju, izmainam ribosomu piesaistes zona un aminoglikozidu
ekskréciju arpus baktériju §tinam.

Triamcinolona acetonids — dermatologisks lidzeklis, pussintétisks glikokortikosteroids, kur§
darbojas antifloggtiski (pret iekaisumu) un nomierina audus. So iedarbibu potencé Otibiovin
sastava esosais karbetopendecins.

Karbetopendecina bromids — Cetrvértigo amonija savienojumu grupas antiseptiskas
iedarbibas Iidzeklis, kur§ mijiedarbojas ar bakteriju disoci€tajam funkcionalajam
fermentativajam sist€mam.

Salicilskabe — antiseptiskas un nomierinoSas iedarbibas lidzeklis, lietojot arigi dermatitu
gadijuma.

Etanols — paligviela ar antiseptisku un sausinosu iedarbibu.

Destiléts idens — ka paligviela.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Otibiovin ir paredzéts arigai lietoSanai; tam piemit virsmas aktiva iedarbiba uz audiem
aplikacijas vieta. Skidums labi resorbgjas, neatstdjot atliekas. Otibiovin lokala iedarbiba péc
aplikacijas ilgst 12 stundas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Etanols 96 % 0,485 mg/ml
Destiléts tidens Iidz 1 ml

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.

Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 12 dienas (arstéSanas kurss nedrikst
parsniegt 12 dienas).

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira I1dz 25°C.
Sargat no gaismas!



Uzglabasanas laika $kidums var kliit nedaudz dulkains vai veidoties nogulsnes, kas izztd péc
flakona saskalina$anas. Sadas izmainas neietekmé veterinaro zalu iedarbibas kvalitati.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Otibiovin skidums ir iepildits 15 ml un 20 ml plastikata flakonos, kas ievietoti kartona ar¢ja
iepakojuma ar pievienotu lietosanas instrukciju.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)
V/INRP/97/0579
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 19/08/1997
P&dgjas parregistracijas datums: 05/07/2012

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
06/2012
TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales



