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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MITEX picaturi auriculare pentru céini si pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 _gram contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
Prednisolon acetat 5,0 mg
Polimixind B sulfat 5500 U

Excipienti: Benzil benzoat 100,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi auriculare. Suspensie de culoare alba.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta
Caini si pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Tratamentul otitei externe datoratd ciupercilor sensibile, drojdii si bacterii la cini si pisici:
- Fungi si ciuperci
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.
Malassezia pachydermatis
- Bacterii gram-pozitive
Staphylococcus spp. (tulpini sensibile)
Streptococcus spp. (tulpini sensibile)
- Bacterii gram-negative
Pseudomonas spp. (tulpini sensibile)
Escherichia coli
4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de membrana timpanica perforati datoritd unor posibile efecte ototoxice ale
continutului de antibiotic polimixina B sulfat.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Numai pentru uz extern.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daci nu apare nici o imbunatatire dupa 3 zile sau in cazul in care roseata, iritafia sau inflamatia
persistd‘sau creste, se intrerupe utilizarea si se determind din nou diagnosticul.
in‘caz}'{ié-éplicafe prelungita in special la pisici trebuie luata in considerare o posibild crestere a

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

Spalati-vd mainile dupd administrarea produsului.

in cazul in care produsul intrd in contact cu ochii, spalai imediat cu apa din abunden{d. Daca

apare iritafia, vd rugam sa cerefi sfatul medicului si prezentati acestuia prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanele active sau la oricare dintre excipienti trebuie
s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Acest produs contine prednisolon. Utilizarea prelungitd a produsului poate duce la dezvoltarea
excesiva a organismelor nesusceptible. Observarea constantd a animalului este esentiala.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

A nu se utiliza in perioada de gestatie, lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se agitd bine inainte de utilizare.

Instilarea Mitex picituri auriculare depinde de situatia clinica a animalelor.

Otita externi: Instilati 3 - 5 picaturi in ureche de doua ori pe zi $i masaf1 usor urechea, pentru a asigura
distributia.

Produsul trebuie utilizat ulterior timp de cateva zile dupa incetarea simptomelor.
In tratamentul cazurilor cronice, perioada poate fi extinsa la 2-3 saptdmaéni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Cand tratati animalele cu Mitex trebuie s& observati simptomele obisnuite ale supradozarii cu
corticosteroizi care includ polidipsia, poliuria si ocazional, o crestere in greutate.

4,11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
Nu se utilizeaza la animalele de interes economic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Combinatii de corticosteroizi si preparate antimicrobiene
Codul veterinar ATC: QS02CAO01 Prednisolon si preparate antimicrobiene

5.1 Proprietiti farmacodinamice



Miconazolul este un derivat sintetic al imidazolului cu pronuntat efect fungicid si activitate puternici
Impotriva bacteriilor Gram-pozitive.

Polimixina B sulfat este un antibiotic cu efect bactericid fmpotriva bacteriilor Gram-neﬁi&ve.‘
Polimixina B sulfat, mareste permeabilitatea celulelor prin legarea pe stratul lipopolizaljarid:
Integritatea membranei este astfel deteriorati provocénd pierderea confinutului celular. F‘ te eficientd
Impotriva bacteriilor Gram negative cu o sensibilitate speciald (E. coli, Pseudomonas spp\inclusiv
Pseudomonas aeruginosa -pentru acest germene este medicament de electie-, Salmonella Y.
Aerobacter spp., Kiebsiella spp., Haemophilus spp., Bordetella spp., Corynebacterium spp. si DN
Shigella spp.). Datoritd absorbtiei minime poate fi atinsd o concentratie locala ridicati la locul de |
actiune. Prednisolonul completeazi, datorita actiunii sale antiinflamatoare si antipruritice , celelalte
doud substante in mod optim.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Miconazolul: Aproape ca nu este absorbit, dupa aplicarea topica, doar 1% ajungénd in sange. Dupi
aplicarea topica stratul cornos este penetrat imediat si a fost demonstrat faptul ca substanta ramane
acolo pentru mai mult de 4 zile de la aplicare. In cazul in care este administrat parenteral penetrarea in
articulatii este mare, dar scizuti in SNC, eliminarea efectuindu-se in principal prin fecale.

Polimixina B sulfat. nu pare a fi absorbita intr-o masuri apreciabild prin membranele mucoase sau prin
pielea intactd sau excoriata. In cazul in care este administratd pe cale orala nu este absorbiti in tractul
gastro-intestinal. in cazul in care se administreaza parenteral , distributia sistemica este mare, dar nu
patrunde in SNC, chiar daci meningele este inflamat. Eliminarea dupé administrarea sistemica se
produce prin rinichi.

Prednisolon: ca glucocorticoid este o substanta lipofila absorbita rapid si distribuita in toate tesuturilor
din organism. Durata sa de actiune este de aproximativ 12-36 de ore si eliminarea se produce prin
rinichi, sub forma de metaboliti inactivi.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Benzil benzoat

Trigliceride cu lant mediu

Amestec de trigliceride constituite din acizi grasi saturati
Parafina lichida

6.2  Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturi mai mare de 25 °C.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb din polietilend, cu varf picurdtor i capac cu fnsurubare, intr-o cutie de carton.
Dimensiune ambalaj: 1 x 18 g



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs meafcmal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
ehmmate in conf ‘, jtate cu cerintele locale.
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7. DETINA’IEORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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N U MARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230037
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEL

16.06.2000/ 12.09.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAI]R>

cutie carton

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MITEX picaturi auriculare pentru ciini si pisici
Miconazol nitrat, prednisolon acetat, polimixina B sulfat

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

{ gram contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
Prednisolon acetat 5,0 mg
Polimixind B sulfat 5500 U

Excipienti: Benzil benzoat 100,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Picaturi auriculare. Suspensie de culoare alba.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flaconx 18 g

| 5. SPECI TINTA

Caini si pisici.

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

Tratamentul otitei externe datorati ciupercilor sensibile, drojdii si bacterii la caini si pisici.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se agitd bine inainte de utilizare.
Otitd externd: Instilati 3 - 5 picaturi in ureche de dou ori pe zi si masati ugor urechea, pentru a asigura
distributia.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Nu este cazul.
Nu se utilizeaza la animalele de interes economic.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Citii prospectul inainte de utilizare.



[10. DATA EXPIRARII B

<
EXP (lund/an)  ° * N
Perioada de valabxhta’ce é&f prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni

[11. CONDIIIwPEeIHLE DE DEPOZITARE ]

Anu sepastra la te‘mpeyé{lrl mai mare de 25 °C. A se proteja de lumind.

DE‘YD L

12, \mCAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
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.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe bazi de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” B

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
230037
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UN ITATILE MIC“%E AMBALAJ
Flaconx 18 g Lo
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR SN e
e

MITEX picéturi auriculare pentru céini si pisici
Miconazol nitrat, prednisolon acetat, polimixini B sulfat

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 gram contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
Prednisolon acetat 5,0 mg
Polimixind B sulfat 5500 IU

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

18g

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Se agita bine 1nainte de utilizare.
Otitd externa: Instilagi 3 - 5 picaturi in ureche de doui ori pe zi si masati usor urechea, pentru a asigura
distributia.

'5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Nu este cazul.
Nu se utilizeaza la animalele de interes economic.

| 6. NUMARUL SERIEI ]

Lot (numaér)

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP (luni / an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 4 luni

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PROSPECT
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PROSPECT

i )
MITEX  picaturi auriculare pentru ciini i pisici <k .

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MITEX picéturi auriculare pentru ciini si pisici
Miconazol nitrat, prednisolon acetat, polimixina B sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 gram contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
Prednisolon acetat 5,0 mg
Polimixind B sulfat 5500 IU

Excipienti: Benzil benzoat  100,0 mg

4.  INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul otitei externe datoratd ciupercilor sensibile, drojdii si bacterii la cdini si pisici:

- Fungi si ciuperci
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.

Malassezia pachydermatis

- Bacterii gram-pozitive
Staphylococcus spp. (tulpini sensibile)
Streptococcus spp. (tulpini sensibile)

- Bacterii gram-negative

Pseudomonas spp. (tulpini sensibile)
Escherichia coli

5. CONTRAINDICATII
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A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in ogg de membrand timpanica perforaté datoritd unor posibile efecte ototoxice ale
continutului de ant;;%ic polimixind B sulfat.
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Acest,.ﬁ?)g!;ug' con;jﬁéigprednisolon, Utilizarea prelungitd a produsului poate duce la dezvoltarea

i
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ex¢esiva a orgapisgejor nesusceptible. Observarea constantd a animalului este esentiala.

Q3 Gbservatl; i grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

BRESEH

7.  SPECII TINTA
Caini si pisici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE

Se agitd bine inainte de utilizare.

Instilarea Mitex picaturi auriculare depinde de situatia clinica a animalelor.

Otita extern: Instilati 3 - 5 picaturi in ureche de doua ori pe zi si masati ugor urechea, pentru a asigura
distributia.

Produsul trebuie utilizat ulterior timp de céteva zile dupa incetarea simptomelor.

in tratamentul cazurilor cronice, perioada poate fi extinsa la 2-3 saptdméni.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz extern.

Spilati-va mainile dupa administrarea produsului.

fn cazul in care produsul intra in contact cu ochii, spalati imediat ochii cu apa din abundenfa. Daca
apare iritatia, va rugdm si cereti sfatul medicului §i prezentati acestuia prospectul sau eticheta
produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
Nu se utilizeaza la animalele de interes economic.

11. PRECAUTII SPECIAL PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mare de 25 °C. A se proteja de lumina.
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A nu se utiliza dup# data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dup prima deschidere a flaconului: 4 luni

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daci nu apare nici o imbunatatire dupa 3 zile sau in cazul in care roseafa, iritatia sau inflamatia
persistd sau creste, se intrerupe utilizarea produsului si se determina din nou diagnosticul.

In caz de aplicare prelungitd in special la pisici trebuie luatd n considerare o posibila crestere a

sensibilitatii fatd de produs.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
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Spélati-vd méinile dupa administrarea produsului.

In cazul in care produsul intrd in contact cu ochii, spalafi imediat cu apd din abundenta. Daci

apare iritaia, vd rugdm sa cereti sfatul medicului i prezentafi acestuia prospectul sau eticheta
produsului. '
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active sau la oricare dintre excipienti trebuje
sé evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Utilizarea In perioada de gestatie, lactatie
A nu se utiliza in perioada de gestatie, lactatie.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Cénd tratafi animalele cu Mitex trebuie si observai simptomele obisnuite ale supradozarii cu
corticosteroizi care includ polidipsia, poliuria si ocazional, o crestere In greutate.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

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

15.  ALTE INFORMATII

Dimensiune ambalaj: 1 x 18 g

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare:

Richter Pharma s.r.1.

Calea Serban Voda nr. 195, Bucuresti
Romania, cod 040206

Tel: +4021 3365428
office@richter-pharma.ro
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