VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/03/1574

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Aurizon ausu pilieni, suspensija suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

AKktivas vielas:

Marbofloksacins 3,0mg

Klotrimazols 10,0 mg

Deksametazona acetats 1,0 mg (athilst 0,9 mg deksametazona)
Paligviela:

Propilgallats (E310) 1,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ausu pilieni, suspensija.

Viendabiga, smilskrasas lidz dzeltena ellas suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Suniem bakterialas un sénisu izcelsmes Otitis externa arstésanai, ko izraisa pret marbofloksacinu
jutigas bakterijas un pret klotrimazolu jutigas sénites, ipasi Malassezia pachydermatis.
Veterinaras zales lietot pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot suniem ar perforétu bungadinu.

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

Nelietot grisnam vai laktgjosam kucem.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Pirms arstéSanas argjas auss kanals riipigi jaiztira un janosusina. Bakt€riju un sénisu izraisits
auss iekaisums biezi ir tikai citas slimibas sekas. Janosaka slimibas c€lonis un jaarste.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas




pamatprincipi.

Vienas grupas antibiotiku lietoSana var novest pie bakteriju rezistences izveidosanas bakteriju
populacija.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild
uz arstéSanu ar citu grupu pretmikrobajiem lidzekliem.

Pirms arstésanas uzsaksanas ir japarbauda bungadinas veselums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
P&c zalu lietoSanas rupigi nomazgat rokas.

Izvairities no zalu saskares ar acim. Ja zales iekluvusas acts, nekavéjoties skalot acis ar lielu

tidens daudzumu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret (fluor)hinoloniem, (kortiko)steroidiem

vai pretsénisu lidzekliem vai $o veterinaro zalu paligvielam, vajadz&tu izvairities no saskares

ar §Tm veterinarajam zaleém.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Var novérot ar kortikosteroidu lietoSanu saistitas blakusparadibas (biokimisko un hematologisko
raditaju izmainas, piemeram, sarmainas fosfotazes un aminotransferazes limena palielinaSanas, neliela
neitrofilija).

Ilgsto$a un intensiva lokalo kortikosteroidu lictoSana var izraisit gan lokalas, gan sist€émiskas reakcijas
tadas ka virsnieru darbibas nomakumu, planu epidermu un kavétu briicu sadzisanu.

Retos gadijumos veterinaro zalu lietoSana var bt saistita ar parejosu kurlumu, kas galvenokart
noveérojams vecakiem suniem.

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot grisnibas vai laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinami.
4.9 Devas un lieto§anas veids

Lieto$anai ausis.

Pirms lieto$anas labi saskalinat.

Argjas auss kanala aplicét 10 pilienus katru dienu 7-14 dienas péc kartas.

P&c 7 dienu lieto$anas veterinararstam ir janoverte nepiecieSamiba turpinat arstéSanu vel vienu nede]u.
Viens piliens suspensijas satur 71 ug marbokloksacina, 237 pg klotrimazola, 23,7 ug deksametazona
acetata.

P&c aplikacijas var nedaudz maigi pamaset auss pamatni, lai veterinaras zales ieklttu dzilak auss
kanala.

Ja vienu flakonu lieto vairakiem suniem, tad katram sunim lietot citu kanulu.

Ka sagatavot AURIZON lietoSanai

.l

1. Nonemt flakonam vacinu. 2. Atdalit lokano kanulu no vacina, kur ta ir
piestiprinata.




3. Piespiest un uzskriivét kanulu uz snipja. 4. Pec lietosanas noslégt flakonu ar vacinu.

Ka lietot AURIZON

5. Pirms lietosanas flakonu labi saskalinat. 7. Uzmanigi saspiest flakonu.
6. Pacelt ausi un novietot kanulu ta, lai zales
varétu ievadit arejas auss kanala.

8. Pec iepilinaSanas pamasét auss pamatni, lai veterinaras zales iekliitu dzilak auss kanala.

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

Izmainas hematologiskajos un biokimiskajos raditajos (palielinats sarmaina fosfotazes un
aminotransferazes Itmenis, neliela neitrofilija, eozinopénija, limfop&nija) novero, lietojot 3
reizes lielakas devas ka noradits. Sie simptomi nav nopietni un raditaji atgriezisies normas
robezas, partraucot zalu lietoSanu.

411 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: kortikosteroidu un pretinfekcijas lidzeklu kombinacijas.
ATK vet kods: QS02CAO06.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Veterinaras zales satur tris aktivas vielas:

- marbofloksacinu, fluorhilonu grupas sintétisku baktericidu antibiotiku, kura darbibas pamata ir DNS
girazes inhib&Sana. Tam piemit plass darbibas spektrs pret grampozitivam bakterijam (pieméram,
Staphylococcus intermedius) un pret gramnegativam baktérijam (pieméram, Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli un Proteus mirabilis);

- klotrimazolu, imidazolu grupas pretsénisu lidzekli, kur§ izmaina membranas caurlaidibu, laujot Stinas
sastavdalam izpliist no $iinas, 11dz ar to kavgjot Stinas molekularo sintgzi.



Klotrimazolam piemit plass darbibas spektrs, ipasi pret Malassezia pachidermatis;
- deksametazona acetatu, sintétisko glikokortikosteroidu ar pretiekaisuma un pretniezes darbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Farmakokingtiskie pétijumi parada, ka suniem marbofloksacins terapeitiskas devas sasniedz
maksimalo plazmas koncentraciju 0,06 pg/ml 14. arst€sanas diena.

Marbofloksacins vaji piesaistas plazmas olbaltumvielam (<10% suniem) un tiek 1&ni izvadits no
organisma galvenokart aktiva forma 2/3 ar urinu un 1/3 ar fekalijam. Klotrimazola uzsiik§anas ir
arkartigi zema (plazmas koncentracija 0,04 mg/ml). Deksametazona acetata plazmas koncentracija
sasniedz 1,25 ng/ml 14. arstéSanas diena. lekaisuma process ausi nepalielina deksametazona
uzsiikSanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Propilgallats (E310)

Sorbitana oleats

Silicija oksids, koloidalais, beztidens
Vidgjas kedes trigliceridi

6.2 Biitiska nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 2 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs
Tiesa iepakojuma detalas:

- Zema blivuma polietiléna flakons.

- Zema blivuma polietiléna snipis.

- Polietiléna vacins ar vitni.

- PVC kanula.

lepakojums:

- Kastite ar 1 x 10 ml flakonu un 1 kanulu.

- Kastite ar 1 x 20 ml flakonu un 2 kanulam.
- Kastite ar 1 x 30 ml flakonu un 3 kanulam.
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
Vetoquinol S.A

Magny-Vernois

B.P. 189

70204 Lure Cedex

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/03/1574

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 01/08/2003

P&dgjas parregistracijas datums: 18/08/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2022

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

Recepsu veterinaras zales.



