VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/16/0038

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Otoxolan ausu pilieni, suspensija suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml suspensijas satur:

AKktiva viela:

Marbofloksacins 3,0mg
Klotrimazols 10,0 mg
Deksametazona acetats 1,0 mg

(atbilst 0,9 mg deksametazona)

Paligviela:
Propilgallats (E310) 1,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ausu pilieni, suspensija.

Dzeltenigas krasas opalescg€josa, viskoza suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Bakterialas un sénisu izcelsmes Otitis externa arstéSanai, kuru izraisa pret marbofloksacinu jutigas
baktérijas un pret klotrimazolu jutigas sénites, Tpasi Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar perforétu bungadinu.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citam azolu grupas pretsénisu
zalém vai citiem fluorhinoloniem, vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstat&ta ierosinataja rezistence pret marbofloksacinu un/vai
klotrimazolu.

Skatit 4.7. apak$punkta.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Bakteriju un sénisu izraisits auss iekaisums biezi ir sekundars. Janosaka slimibas c€lonis un javeic
atbilstosSa arstéSana.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Sim zalém ir japarbauda, vai bungadinas ir veselas.

Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju un/vai sénisu jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar vietgja rakstura (regiona Iimena) epidemiologisko informaciju
par mérka patogénu jutibu.

Lietojot $is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Parmeriga palauSanas uz vienas grupas antibiotikam var izraisit rezistences veidoSanos bakteriju
populacija.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko gadijumu arsté$anai, kas ir vaji atbild&jusi vai ir gaidams, ka
vaji atbildes, uz arst€Sanu ar citu grupu antibiotikam.

Hinolonu klases Iidzekli tiek saistiti ar skrimslu eroziju locitavas, kuram jatur svara slodze, un citam
artropatijas formam dazadu sugu nenobriedusiem dzivniekiem. So veterinaro zalu lieto§ana jauniem
dzivniekiem nav ieteicama.

Ir zinams, ka ariga kortikosteroidu ilgstosa un intensiva lietoSana izraisa lokalu un sist€misku
iedarbibu, tostarp virsnieru funkcijas nomakumu, epidermas slana biezuma samazinasanos un
paléninatu bricu dzisanu.

Izvairities no zalu saskares ar dzivnieka actm. Ja notikusi nejausa nokliiSana acis, nekavgjoties skalot
acis ar tideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret (fluor-)hinoloniem, (kortiko-)steroidiem vai
pretsénisu lidzekliem un $o veterinaro zalu paligvielam, vajadzg&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Izvairities no kontakta ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, skalot kontakta
vietu ar lielu daudzumu tira Gdens.

Rikoties piesardzigi, lai izvairitos no nejausas norisanas. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavegjoties
mekl&t medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Var noverot raksturigas, ar kortikosteroidu lietoSanu saistitas blakusparadibas (bioktmisko un
hematologisko raditaju izmainas, piem&ram, sarmainas fosfotazes un aminotransferazes limena

palielinasanas, neliela neitrofilija).

Retos gadijumos veterinaro zalu lietosana var but saistita ar kurlumu, kas lielakoties ir parejoss un
noveérojams galvenokart vecakiem suniem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst€tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst&tajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.



49 Devas un lietoSanas veids
LietoSanai ausis.

Aust aplicét 10 pilienus vienu reizi diena 7-14 dienas péc kartas.
P&c 7 dienu lietoSanas veterinararstam ir jaizverte nepiecieSamiba turpinat arst€Sanu vel vienu nedelu.

Viens piliens suspensijas satur 71 pg marbofloksacina, 237 pg klotrimazola un 23,7 pg deksametazona
acetata.

Pirms arstésanas argjo auss kanalu riipigi iztirit un nosusinat.

Pirms lietosanas flakonu 30 sekundes labi saskalinat un viegli saspiest, lai pipeti uzpilditu ar zalém.
P&c lietosanas auss pamatni var nedaudz maigi pamasét, lai zales iekluitu dzilak auss kanala.

Ja vienu flakonu lieto vairakiem suniem, tad katram sunim lietot Citu pipeti.

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

Lietojot 3 reizes lielakas devas neka noradits, novérotas izmainas hematologiskajos un biokimiskajos
raditajos (palielinats sarmaina fosfotazes un aminotransferazes limenis, neliela neitrofilija,
eozinop@nija, limfopénija). Sis izmainas nav nopietnas, un raditaji atgriezisies normas robezas, tiklidz
arst€Sana tiks partraukta.

411 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: otologiskie Iidzekli, kortikosteroidu un pretinfekcijas lidzeklu
kombinacijas, deksametazons un pretinfekcijas lidzekli.
ATK vet kods: QS02CAO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Veterinaras zales satur tris aktivas vielas: marbofloksacinu, klotrimazolu un deksametazonu.

Marbofloksacins ir fluorhinolonu grupas sintétiska baktericida antibiotika, kuras darbibas pamata ir
DNS girazes inhibéSana. Tam piemit plass darbibas spektrs pret grampozitivam

baktérijam (piem&ram, Staphylococcus intermedius) un pret gramnegativam baktérijam
(pieméram, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli un Proteus mirabilis). Eiropas literattira
sniegtie sunu un kaku vidusauss iekaisumu izraiso$o patogénu jutiguma dati (MICsg vértibas)
apskatami zemak:

Mikroorganisms MICso (png/ml)
Ps. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Jutiguma robezvertibas definétas ka < 1 pg/ml jutigiem, 2 pg/ml vid&ji jutigiem un > 4 pug/ml
rezistentiem bakteriju celmiem.

Marbofloksacins nav iedarbigs pret anaerobiem mikroorganismiem. Rezistence pret fluorhinoloniem
attistas hromosomu mutaciju rezultata p&c tris mehanismiem: bakteriju sieninas caurlaidibas
samazinasanas, aktiva stikna darbibas rezultata vai izmainas enzimos, kas atbildigi par molekulu
saistiSanos.




Klotrimazols ir imidazolu grupas pretsénisu lidzeklis, kas izmaina membranas caurlaidibu, laujot
Stnas sastavdalam izplist no $iinas, lidz ar to kavejot molekulu sintézi $iina. Klotrimazolam piemit
plass darbibas spektrs, Tpasi pret Malassezia pachidermatis.

Deksametazona acetats ir sintétisks glikokortikosteroids ar pretiekaisuma un pretniezes
darbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Farmakokingtiskie petijumi parada, ka suniem marbofloksacins terapeitiskas devas sasniedz
maksimalo plazmas koncentraciju 0,06 ug/ml 14. arst€Sanas diena. Marbofloksacins vaji piesaistas
plazmas olbaltumvielam (<10% suniem) un tiek 1eni izvadits no organisma galvenokart aktiva forma
ar urinu (2/3) un ar fekalijam (1/3).

Klotrimazola uzstiksanas ir loti zema (plazmas koncentracija < 0,04 pg/ml).

Deksametazona acetata plazmas koncentracija sasniedz 1,25 ng/ml 14. arstéSanas diena.

Otita radttais iekaisuma process nepalielina deksametazona uzsiikSanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Trigliceridi, vidgjas virknes

Propilgallats (E310)

Sorbitana oleats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

6.2 Butiska nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 3 ménesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat pudeliti argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tie$a iepakojuma veids un saturs

Kastite satur 1 x 10 ml ZBPE pudeliti ar ZBPE pilinataju un ABPE uzskriivéjamu vacinu un
termoplastisku elastom@ra pipeti ar vacinu.

Kastite satur 1 x 20 ml ZBPE pudeliti ar ZBPE pilinataju un ABPE uzskriivéjamu vacinu un 2
termoplastiskas elastoméra pipetes ar vaciniem.

Kastite satur 1 x 30 ml ZBPE pudeliti ar ZBPE pilinataju un ABPE uzskriivéjamu vacinu un 3
termoplastiskas elastoméra pipetes ar vaciniem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
KRKA, d.d.,

Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Sloveénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/16/0038

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 30/11/2016

P&dgjas parregistracijas datums: 27/01/2022

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2022

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



