[9.1, 2024-11-01 versija]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename ml tirpalo yra:
veikliyjy medziagy:
marbofloksacino
klotrimazolo
deksametazono

(atitinka deksametazono acetato)

pagalbiniu medziagy :

3 mg,
10 mg,
0,9 mg,
1,0 mg.

Kokybiné pagalbiniy medzaigy ir kity
sudedamuyjuy daliy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
vaista

Propilo galatas (E310)

1,0 mg

Sorbitano oleatas

Koloidinis hidrofobinis silicio dioksidas

Trigliceridai, vidutinés grandinés

Homogeniné smélio iki geltonos spalvos aliejiné suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasis

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Bakterinés ir grybelinés kilmés iSoriniam otitui sukeltam bakterijy, jautriy marbofloksacinui ir

grybeliy ypa¢ Malassezia pachydermatis jautriy klotrimazolui gydyti.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas atsizvelgiant j jautrumo tyrimo rezultatus.

3.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti Sunims, ken¢iantiems nuo biignelio perforacijos.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems azolinéms

antigrybelinéms medziagoms ar fluorokvinolonams, ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.




3.4. Specialieji nurodymai
Neéra.
3.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:

Didelé priklausomybé vienos klasés antibiotikams gali sukelti bakterijy populiacijos atsparuma.
Tikslinga skirti fluorokvinolonus klinikinéms ligoms, kuriy atsakas j kity klasiy antibiotikus buvo
silpnas arba tikétina, kad jis bus silpnas, gydyti.

Pries pradedant gydyma veterinariniu vaistu, butina patikrinti bignelio vientisuma.
Prie§ gydyma iSorinis ausies kanalas turi biiti kruopsc¢iai i§valytas ir iSdZiovintas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Pavartojus veterinarinj vaistg, kruops¢iai nusiplauti rankas.
Vengti patekimo j akis. Atsitiktinai patekus j akis, praplauti dideliu kiekiu vandens.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliosioms medZiagoms, ar jose esan¢ioms

pagalbinéms medziagoms, turi vengti salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Néra.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta Kurtumas'

(nuo 1 iki 10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny):

Labai reta Biocheminiy ir hematologiniy parametry pokyciai (toks, kaip

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny padidéjusi serumo Sarminé fosfatazé (ALP)?; padidéjusi

iskaitant atskirus praneSimus): alanino aminotransferazé (ALT)*; padidéjusi

aspartataminotransferazé (AST)?, neutrofilija (ribota)?; odos
suplonéjimas®

Nenustatytas daznis (negali buiti Uzdelstas gijimas®, hipoadrenokorticizmas®*

jvertintas pagal turimus duomenis):

! Daugiausia pagyvenusiems Sunims ir dazniausiai yra trumpalaikis.

? Iprastas nepageidaujamas kortikosteroidy poveikis.

3 Zinomas nepageidaujamas vietiniy kortikosteroidy poveikis ilgai ir intensyviai vartojant.
? Antinksciy funkcijos slopinimas.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Ataskaitos turéty biiti siun¢iamos, pageidautina per veterinarijos gydytoja, registruotojui




arba jo vietiniam atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imo
sistemg. Atitinkama kontaktine informacijg Zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Negalima naudoti vaikingumo arba laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidai

Naudoti j aus;j.

Prie§ naudojima sukratyti.

Ilasinkite desimt lasy j ausj kartg per dieng 7-14 dieny.
Po 7 gydymo dieny veterinarijos gydytojas turi jvertinti , ar reikia pratesti gydyma dar savaite.

Viename veterinarinio vaisto laSe yra 71 pg marbofloksacino, 237 pg klotrimazolio ir 23,7 pg
deksametazono acetato.

Ilasinus vaisto, ausies pagrindg galima trumpai ir §velniai masazuoti, kad veterinarinis vaistas
prasiskverbty pasklisty i apatine ausies kanalo dalj.

Kai veterinarinis vaistas naudojamas keliems Sunims, Sunims naudokite atskiras kaniules.
3.10. Perdozavimo (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai jei biitina)

Biocheminiy ir hematologiniy parametry pokycCiai (pvz., Sarminés fosfatazés, aminotransferazés
padidéjimas, tam tikra ribota neutrofilija, eozinopenija, limfopenija) stebimi naudojant tris kartus didesne
uz rekomenduojamg doze, tokie poky¢iai néra rimti ir i8nyks nutraukus gydyma.

3.11. ISlauka

Néra.

4. FARMAKOLOGINE INFORMACIJA

4.1. ATCvet kodas:
QS02CAO06.

4.2. Farmakodinamika

Veterinariniame vaiste yra trys veikliosios medziagos:

- Marbofloksacinas, sintetiné baktericidiné medziaga,priklausanti fluorochinolony grupei, kuris
slopina DNR giraze. Jis pasizymi placiu aktyvumo spektru pries$ gramteigiamas bakterijas (pvz.,
Staphylococcus intermedius) ir gramneigiamus organizmus (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli ir Proteus mirabilis);

- Klotrimazolas, priesgrybiné medziaga, priklausti imidazoliy, grupei ir sukelianti membranos

pralaidumo poky¢ius, leidZianti tarplasteliniams junginiams nutekéti i$ lgstelés ir taip slopinti lasteliy

molekuling sinteze. Jis pasizymi placiu veiklos spektru ir yra skirtas bitent prie§ Malassezia
pachydermatis;

- Deksametazono acetatas, sintetinis gliukokortikoidas, pasizymintis prieSuzdegiminiu ir niezulj



mazinanciu poveikiu.

4.3. Farmakokinetika

Farmakokinetikos tyrimai su Sunimis vartojant gydomasias dozes parodé, kad:

Didziausia marbofloksacino koncentracija plazmoje yra 0,06 pg/ml 14 gydymo dieng.
Marbofloksacinas silpnai jungiasi su plazmos baltymais (<10 % Suny) ir pasiSalina létai, daugiausia
aktyvioje formoje, daugiau kaip 2/3 su Slapimu ir daugiau kaip 1/3 su iSmatomis.

Klotrimazolo absorbcija yra labai prasta (koncentracija plazmoje < 0,04 pg/ml).

Deksametazono acetato koncentracija plazmoje pasiekia 1,25 ng/ml 14 gydymo dieng. Deksametazono
rezorbcijos nedidina uzdegiminis procesas, kurj sukelia otitas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 2 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote: 2 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

10, 20 arba 30 ml mazo tankio polietileno (LDPE) buteliukas su mazo tankio polietileno antgaliu ir
sriegiuotu polipropileno (PP) dangteliu ir 1, 2 arba 3 PVC kaniulémis kartonin¢je dézutéje.

Dézuté, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas su 1 kaniulg,
Dézuté, kurioje yra vienas 20 ml buteliukas su 2 kaniulés,
Dézuté, kurioje yra vienas 30 ml buteliukas su 3 kaniulés.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS



LT/2/05/1674/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2005-01-17

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-08-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 10 ml (arba 20 ml, arba 30 ml)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

| 2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename ml tirpalo yra:

veikliojujuy medziagy:

Marbofloksacino 3 mg,
Klotrimazolo 10 mg,
Deksametazono 0,9 mg,
(atinka deksametazono acetato) 1,0 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
30 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS

Sunys.

¢ |

| 5. INDIKACIJA (-OS)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS

Naudoti j ausj.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {mm/yyyy}

Atidarius sunaudoti per 2 ménesius



| 9. SPECIALIOS LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperattiroje.

[10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojant biitina perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol S.A.

[ 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/05/1674/001-003

| 15. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

,, Vetoquinol “ logotipas



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 (ar 20, ar 30) ml buteliuky etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OSU)

Viename ml tirpalo yra:

veikliyjy medziagy:

Marbofloksacino 3 mg,
Klotrimazolo 10 mg,
Deksametazono 0,9 mg,
(atitinka deksametazono acetato) 1,0 mg.
LT/Lotyny kalba

| 3. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 4.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 2 ménesius

,, Vetoquinol “ logotipas



B. INFORMACINIS LAPELIS



INFORMACINIS LAPELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

2. Sudétis

Viename ml tirpalo yra:

veikliyjy medZziagy:

marbofloksacino 3 mg,
klotrimazolo 10 mg,
deksametazono 0,9 mg,
(atitinka deksametazono acetato) 1,0 mg.

pagalbiné medZiaga:

propilo galatas (E310) 1,0 mg

3. Paskirties gyviiny rasis

Sunys.

¢

4. Naudojimo indikacijos

Bakterinés ir grybelinés kilmés iSoriniam otitui sukeltam bakterijy, jautriy marbofloksacinui ir
grybeliy ypa¢ Malassezia pachydermatis jautriy klotrimazolui gydyti.

Veterinarinis vaistas turi buti naudojamas atsizvelgiant j jautrumo tyrimo rezultatus.

5. Kontraindikacijos

Nenaudoti Sunims, kenciantiems nuo biignelio perforacijos.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems azolinéms
antigrybelinéms medziagoms ar fluorokvinolonams, ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims:

Didelé priklausomybé vienos klasés antibiotikams gali sukelti bakterijy populiacijos atsparuma.
Tikslinga skirti fluorokvinolonus klinikinéms ligoms, kuriy atsakas j kity klasiy antibiotikus buvo
silpnas arba tikétina, kad jis bus silpnas, gydyti.



Pries pradedant gydymga veterinariniu vaistu, biitina patikrinti bignelio vientisuma.
Prie$ gydyma iSorinis ausies kanalas turi biiti kruopsciai i§valytas ir iSdZiovintas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Pavartojus veterinarinj vaista, kruop$ciai nusiplauti rankas.
Vengti patekimo j akis. Atsitiktinai patekus j akis, praplauti dideliu kiekiu vandens.

Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms ar jose esancioms
pagalbinéms medziagoms, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija:

Negalima naudoti vaikingumo arba laktacijos metu.

Perdozavimas:

Biocheminiy ir hematologiniy parametry pokyciai (pvz., Sarminés fosfatazés, aminotransferazés
padidéjimas, tam tikra ribota neutrofilija, eozinopenija, limfopenija) stebimi naudojant tris kartus
didesne uz rekomenduojamg dozg, tokie pokyciai néra rimti ir iSnyks nutraukus gydyma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta (nuo 1 iki 10 gyviiny is 10 000 gydyty gyviiny):

Kurtumas!

Labai reta (<1 gyviinas is 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranesimus):

Biocheminiy ir hematologiniy parametry pokyc¢iai (toks, kaip padidéjusi serumo Sarminé fosfatazé
(ALP)?; padidéjusi alanino aminotransferazé (ALT)?; padidéjusi aspartataminotransferazé
(AST)?, neutrofilija (ribota)*; odos suplonéjimas?

Nenustatytas daznis (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):

Uzdelstas gijimas®, hipoadrenokorticizmas®*

! Daugiausia pagyvenusiems Sunims ir dazniausiai yra trumpalaikio pobiidzio.

? Iprastas nepageidaujamas kortikosteroidy poveikis

3 Zinomas nepageidaujamas vietiniy kortikosteroidy poveikis ilgai ir intensyviai vartojant
* Antinksciy funkcijos slopinimas

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti gaminio sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling prane$imy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

https://vmvt.lrv.1t/It/fb/



mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti j ausj.

[laSinkite deSimt lasy j ausj kartg per dieng 7-14 dieny.

Po 7 gydymo dieny veterinarijos gydytojas turi jvertinti, ar reikia pratesti gydyma dar savaite.
Viename veterinarinio vaisto lase yra 71 ug marbofloksacino, 237 pg klotrimazolo ir 23,7 ug
deksametazono acetato.

Uztepus ausies pagrinda galima trumpai ir Svelniai masazuoti, kad veterinarinis vaistas prasiskverbty j
apating ausies kanalo dalj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojima gerai sukratyti.

Kai veterinarinis vaistas skirtas naudoti keliems Sunims, vienam Suniui naudokite vieng kaniule.

10. ISlauka

Neéra.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje ar ant
dézutés, po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atkimsus buteliuka: 2 ménesiai.

12. Specialieji laikymo nurodymai

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
LT/2/05/1674/001-003

Dézuteé, kurioje yra 1 x 10 ml buteliukas su 1 kaniule.
Dézuté, kurioje yra 1 x 20 ml buteliukas su 2 kaniulémis.
Dézuté, kurioje yra 1 x 30 ml buteliukas su 3 kaniulémis



Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-08-26

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

Vetoquinol S.A Magny-Vernois 70200 Lure, Pranciizija.

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

OU Zoovetvaru, Uusaru 5, Saue 76505, Estija. Te: +3726709006; E-mail: zoovet@zoovet.ee
17. Kita informacija

Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas susideda i$ trijy veikliyjy medziagy:

- Marbofloksacinas, sintetiné baktericidiné medziaga priklausanti fluorochinolony grupei, kuris
slopina DNR giraze. Jis pasizymi placiu aktyvumo spektru prie§ gramteigiamas bakterijas (pvz.
Staphylococcus intermedius) ir prieS gramneigiamus organizmus (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli ir Proteus mirabilis);

- Klotrimazolas, prieSgrybiné medziaga, priklausti imidazoliy, grupei ir sukelianti membranos
pralaidumo pokycius, leidzianti tarplasteliniams junginiams nutekéti i§ lastelés ir taip slopinti Igsteliy
molekuline sinteze. Jis pasizymi placiu veiklos spektru ir yra skirtas butent prie§ Malassezia
pachydermatis;

- Deksametazono acetatas, sintetinis gliukokortikoidas, pasizymintis prieSuzdegiminiu ir niezulj
mazinanciu poveikiu.

Farmakokinetika

Farmakokinetikos tyrimai su Sunimis vartojant gydomasias dozes parodé, kad:

Didziausia marbofloksacino koncentracija plazmoje yra 0,06 pg/ml 14 gydymo diena.
Marbofloksacinas silpnai jungiasi su plazmos baltymais (< 10 % Suny) ir pasisalina 1étai, daugiausia
aktyvioje formoje, daugiau kaip 2/3 su Slapimu ir daugiau kaip 1/3 su iSmatomis.

Klotrimazolo absorbcija yra labai bloga (koncentracija plazmoje < 0,04 pg/ml).

Deksametazono acetato koncentracija plazmoje pasiekia 1,25 ng/ml 14 gydymo diena.
Deksametazono rezorbcijos nedidina uzdegiminis procesas, kurj sukelia otitas.

,, Vetoquinol “ logotipas


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

