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ea produsului medicinal veterinar

AURIZON, picaturi auriculare, suspensie pentru caini

2. Compozilie calitativa si canlitativa VETOQUINGIE. S A
| ml produs contine: felennary Speialilizs
Substante aclive: Magny Vernos

T afa (v s T 1 T —————p 3.0 mg TO200 1 URE - | 1ance
Clomaznl i s R E T aRE 10.0 my bed 483-3:81 6.-535.55
Dexamelazona acelal ..o 1.0 mg Fax +33 1-44-02-55.50
(echivalent cu dexametaiona .........cooivvviiiireianes 0.9 mg)

Excipienti e et
Propil galat (E310)...vvvvveereeeerieirererieesraenreon, 1.0 mg IR

: o . . : i"‘-ﬁk i Coo i AL
Pentru o lista completa a excipientilor, ciliti sectiunza 6.1. ik el

+:ﬂ-:_t'1i-.-l|l.-"ill' ' j- i}
3. Forma farmaceutica I

Ol vels

Picaturi auriculare, suspensie b Ljuryp e i€
Suspensie uleioasa omogena de culoare bej pana la galben.

4. Particularitali clinice

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii_pentru ulilizare, cu specificarea speciilor tinta

La caini pentru tralamentu! otilei externe da oiiwine bacterana si fungica c2uzate da
baclerile sensibile la marbofloxacina si de ciupaicile sensibile la clolinnazol, in special
Aalassezia pachydeimatis.

4.3 Contraindicatii
A nu se administia Ia cainii cu membiana limpanica peiforata.
A nu se administia la cainii cu hipersensibilitate cunoscuta fatd de substantele active

sau oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari specialz pentru fiecare specie tinla

Mu sunt,

4.5 Precaulii speciale pentru utilizare
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Precaulii speciale pentru utilizare la animale

A g O LI T T M~

La ulilizarea produsului trebuie sa se ting seama de politicilz ! tficialé & tocale Briving
antimicrobienele.

Ori de cate o este posibil, flusroquinolonele
analizelor de susceptibilitate,

Utilizarea produsului care se abate de la instrucliunile furnizate in RCP poate spori
prevalenla bacteriilor rezistente Ia fluoroquinolone si poate scadea eficacitatea
tratamentului cu alte quinclone datorils potenfialului de rezistenta incrucigala.
Fluoroquinolonele trebuie rezervate tralamentului  afectiunilor clinice cu
Insuficient sau care se preconizeaza ca vor avea un raspuns insuficient
antimicrobiene.

Inaintea utilizarii produsului trebuie verificata integritatea imembranai timpanice.
Canalul urechii externe trebuie sa fie curatat cu alenlie si uscat inainte de tralament.

Precautii speciale care trebuie luate de PETsoana care administreaza produsu

medicinal velerinar la animale

trebuie utilizate doar in tima efactuan,

faspuns
la alte clase de

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele active trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal velerinar,

In caz de ingestie sau conlact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului. Persoana care manipuleaza produsul
medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament de protectia.

4.6 Reaclii adverse (frecventa si gravitate)

Pol apare reaclii adverse in mod obisnuit asociate cu substantele corlicosteroidiens
(schimbari ale parametrilor biochimici si hemalologici, cum ar i cresterea fosfatazei
alcaline si a aminotiansferazer neutrofilie),

Ulllizaiea prelungita a produselor medicinale velerinare corlicosteroidiene  cu
administrare locala. poaie determina efecte locale si sislemice, inclusiv suprimarea
functiei glandei suprarenale, ingrosarea epidermei si intarzierea vindecarii ranilor,

In cazuri rare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar a dus la apantia scaderii
acuitatn auditive, mai ales la cainii varstnici, aceasta scadere find de cele e mulie on
lLranzitorie.

4.7 Utilizarea i perioada de geslatie sau lacialie
Produsul nu se adminisireaza in peirioada de laclatie sau gaslatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alle forme de
interactiune

MNu se cunose.

4.9 Caniitali de adminisiral si calea de administrare

Produsul se administreaza la caini prin instilare locala in canalul auricular exiemn.
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L7 i fnistrare, baza urechii poate fi masata usor pentru a permite paneltrarea in
parea de jos a conductului extain. . -
Daca se ulilizeaza acelasi flacon la mai multi caini odata, se recomanda utilizarea de
canule diferte,
Agitali bine inainte de ulilizare.

b

10 picatuii, o data pe zi, imp de 7 pana la 14 zile,
zile de tratament, medicul vetennar decide necesilalea pielungii
fntru inca 7 zile.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot), daca este necesar

Modificari ale parametrilor biochimici si hematologici (cum ar fi cresierea fosfalazei
alcaline, aminotransteraza, discreta neutrofilie, eozinopenia, limfopenia) pot fi observate
in cazul administrarii unei doze triple; aceste modificari nu sunt grave si animalul isi va
reveni odala cu incelaiea tratamentului,

4.11 Timp de asteptare Ly YETOQUINOL S A,
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5. Proprielati farmacologice boel: il Hv,

Grupa farmacoterapeutica: Otologice, Corlicosleroizi si antiinfeclioase in combinalie,
dexametazona si antiinfeclioase
Cod veterinar ATC: QS02CA0Q6.

5.1 Proprietati farmacodinamice

FProdusul contine trel subslante aclive care au urmatoarele proprielati:

- maibofloxacina, un agent bactericid de sinteza ce aparine familiei fluorochinalone si
aclioneaza ca inhibitor al ADN - girazei. Prezinta un spectru larg de acliune
impotriva bacleriilor Gram-pozitive (ex. Staphylococcus intermedius) si Grain-
negative (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia colisi Proteus mirabilis).

- clotrimazolul, agent anti-fungic ce apartine familier imidazolului si cauzeaza
schimban in permeabilitatea membianei, permiland componentelor inliacaiulare sa
se difuzeze in spaliul exlracelular, oprind sinteza moleculaia celulara. Prazinta un
speciru larg, ma al2s impotnva Malassezia pachydennatis.

- dexainzlazona acetal, glucocorticori  sintelic cu  actinne  antinflamaloare s
antiprungmoasa.

5.2 Paticularitati_farmacocinetice:

Studhile tannacocinetice la caini, in cesa ce pivaste dozele lerapeutice au demonstial
unnaloarele:

Concentiatitle masxme da marbofloxacina in plasma ating 0.06 pg/ml in a i14-3a zi de
tratament.

IMarbofloxacina se fixeaza slab de pioteinele din plasma (<10% la caini) si este
eliminata incet, mai ales in forma activa, aproximaliv 2/3 in urina =i 1/3 in fecale.
Absoiblia clotiimazolului este foarle slaba (concentratie in plasma <0.04 pg/ml).
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6. Particularitati farmaceulice

6. 1 Lisla excipientilor
Fropil galat (E 310)

& v
Sorbitan oleat E “”:’U'“U! S.A.
Dioxid de siliciu coloidal anhidru - ,; Y Sl
Tnglceride it A Vernoly
fTOLIMURE - Fi gy ca
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Mu se cunosc. {

b.2 Valabilitate

Peroada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalal pentru
vanzare ; 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 2 luni.

6.3 Precautii speciale de depozitare

A nu se depozila la terperaturi mai mari de 30 °C.

6.4 Natura si continutul ambalajului

Ambalal primar:
- Recipient din polietilena cu densilale joasa
Tub din polietilena cu densitate joasa
- Capac filetal din polipropilena,
- Canula PVC.

Ambala) secundar :
- Cutie cu 1 X 10 mlecipient si 1 canula
Cutie cu 1 % 20 mil recipient si 2 canule
- Cutie cu 1 x 30 w1 recipient si 3 canule

Pmcautu speciale i}&lltl U ellmlnarea ;m.rduseim medlmndle velerinare

Urice produs medicnal veleninar neutlizal sau desau provenit din ulilizarea vrior astel
ve pioduse medicinale velerinare, irebuie eliminate in confoimitate cu ceinjele locale.

. Detinatoiul auloiizatiei de comercializare

VETOQUINOL SA
B.P. 189
Magny-Vermnos
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10. Dala revizuirii texiului:

Interdictii pentru vanzare, eliberare si/ sau utilizare:
Se elibereaza numai pe baza de refeta veterinara.,
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T3]

Aurizon
Picatun auriculare, suspensie pentru caini

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR SUBSTANTE

I ml produs contine:

Substante active:

Marbofloxacina .................83.0 mg

Clottimazol cosaiinas. 100mg
Dexametazona acelal.........cocevrvuiniinens 1.0 MQ
{echivalent cu dexametazona..................0.9 mg)
Excipienti: Propil galat (E 310)

'3, FORMA FARMACEUTICA - N

Picaturi auriculare , suspensie.

[ 4. DIMENSIUNE AMBALAJ ]

- Cutie cu 1 % 10 ml recipient si 1 canula
- Cutie cu 1 x 20 ml recipient si 2 canule
- Culie cu 1 x 30 ml recipient si 3 canule

| 5. SPECH TINTA

Caini.

6. INDICATIE (INDICATH)

La caini it biatameniul olitel eatene de origing baclenans s funyica cavzate de
acterile sensibile la mamolloxacina st de ciupercile sencitle la clolinmazol, in special
llalassezia pachydarmatis.
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{DALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza 10 picaluri, o data pe zi, timp de 7 pana la 14 zile,

Dupa primele 7 zile de fratament, medicul veterinar decide necesilatea prelungirii
tratamentulul pentru inca 7 zile.

Dupa administrare, baza urechii poate fi masata usor penliu a permite penetrarea in
pariea de jos a conductului extern.

Daca se utilizeaza acelasi flacon la mai multi caini odata, se recomanda utilizarea de
canule diferite.

Agitati bine inainte de ulilizare.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

. (e T QUINGE 8 A
£ AT {

AP~ e Y 8 R O

8. TIMP DE ASTEPTARE R/ __% s
Nu este cazul, - /;,rlr 'rl jk =. =

(6. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALA (SPECIALE), BUA CHZ®
Nu sunt.

_10. DATA EXPIRARI| =
<EXP {luna/an}>
Dupa deschidere se va uliliza pana la 2 luni.

(11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE _ - !

A nu se depozita la temperaturi mai mari de 30 ' C.

1. 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE |
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: citili prospectul produsului,

| 15, MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR * SI CONDITH SAL i
| RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, dupa caz
Numai pentru uz veterinar. -
/v se elibera numai pe baza de iefela velerinara,

14 MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA S INDEMANA COPIILOI

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|15, NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
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_16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

_17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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Auizon
Picaluri auriculare , suspensie pentru caini

(2 CANTITATEA DE SUBSTAN‘[E ACTIVE
1 ml produs contine:

Marbofloxacing .......ovvevenn. 3.0 my

Clotrimazol ..................10.0 mg

Dexametazona acelat......cocooeiiiniaiainin 1.0 mg
(echivalent cu dexametazona.................. 0.9 mg)

B CDNIINUT PE UNITATE DE GHEUTATE VOLUM SAU NUMAH DE DDZE
- Culie cu 1 x 10 ml recipient si 1 canula
- Cutie cu 1 x 20 ml recipient si 2 canule
- Cutie cu 1 x 30 ml recipient si 3 canule

4, CALE DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza la caini prin instilare locala in canalul auricular extern.
Cititi prospectul produsului inainte de utilizare,

|5, TIMP DE ASTEPTARE | |

Hu esle cazul.

6. NUMARUL SERIEL I

7. DATAEXPIRARI

<EXP {lund/an}>
Liupa deschidere se va utiliza pana la 2 luni.

| 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Fluinal pentiu uz velennar,
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AURIZON, picaturi auriculare , suspensie pentru caini

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
$I A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
VETOQUINCL SA

B.P. 189

Magny-Vernois VETOQUINOL. S.4.

F-70204 1 URE Cedex vetipery Sef it

Franta B oS
TR ARG L e

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “~ Bt o Sti

AURIZON picaturi auriculare , suspensie pentru caini

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI INACTIVE
1 ml produs contine:
Substante active:

Marbofloxacina .................3.0 mg

Clotrimazol .........ooccvven 10.0mg
Dexametazona acetal..........cccoiiveinianes 1.0 mg
(echivalent cu dexametazona..................0.9 mg)

Excipienti: Propil galat (E 310).

4.  INDICATH

La caini in tratamentul olitei externe de origine bacleriana sau fungica cauzate de
bacterile sensibile la marbofloxacina si de ciupercile sensibile |a clotrimazol, in
special Malassezia pachydaimatis,

5. CONTRAINDICATH

A nu se zdiministia la canii cu membiana bmpanica periorata. A nu se administra e
caimi cu hipaisensibillate cunoscuta la substanjsle active sau la oicare dinlre
:—:::":l;.'iﬁit..iiii.

L. REACTH ADVERSE

Hot apare i=zclii adverse i mod olisnuil asociale cu subslaniele comcosisioithci
{schumbari =le paiametrilor bibchimici si hematologicl, cum ar fi vieslerea fosfalazei
caline si a aminotransfelazei, nautrofilie).

Uliizarea prelungita a produselor medicinala velennare  colicosierordiene  cu
administiare locala, poale determina etfecte locale si sisiemice, inclusiv suprimarea
functiei glandei suprarenale, ingrosarea epidarmei si intarzierea vindecarii ranilor,
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6. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S1 MOD
DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza la caini prin instilare locala in canalul auricular extern.

Se administreaza 10 picaluri, o data pe zi, limp de 7 pana la 14 zile,

Dupa primele 7 zile de tratament, medicul veterinar decide necesilatea prelungirii
tratameniului pentru inca 7 zile.

Dupa administrare, baza urechii poate fi masala usor pentiu a permile penelrarea in
partea de jos a conductului exiern.

Daca se utilizeaza acelasi flacon la mai mulli caini odata, se recomanda ulilizarea de
canule diferite.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARE A CORECTA
Agitati bine inainte de utilizare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul. VETOQUINOL g 4

J', E.;-..-. et
11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE W N Y
A nu se depozita la temperaturi mai mari de 30 ‘' C. ' ;

._'-:|: g
12. ATENTIONARI SPECIALE  —

Precaulii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La utlizar=a produsuvlui trebue se se tina seama (e pofiticile oficiale si locale prive |
antimicrobienele.

Uil de cate ori esle posibil, fluoioquinolonele tiebuie ulilizale doar in wima eleclvaii
analizelor de susceplibilitate.

Ulilizarea produsului care se abate de la mstiuciiunile fumizate in RCP poate spoi
pievalznla bactenilor rezisienle la Hucioguinolone si poale scatlea eficaciiales
tratarmentului cu alte quinolone datorila polentialulu de rezislenta incrucigala,
Flucroguinolonele  trebuie 1ezervate tatamentului alecliunilor clinice cu 2spuns
nsuficient sau caile se preconizeaza ca vor avea un 1aspuns insuficient la atte cizse e
anlimicrobiene,

Inaintea utilizarii produsulu trebuie verificata mtegntatea meinbianei impanice.

Lanalul urechii exlerne Irebuie sa fie cuialat cu alentie si uscat inainte de Liataime,
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Precautii speciale care Liebuie luate de persoana care administieaza produsul
medicinal velerinar la animale

Peisoanele cu hipersensibililate cunoscuta la substaniele active lrebuie sa evile
contactul cu produsul medicinal veterinar,
In caz de ingestie sau contact accidental cu pielea solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul seu eficheta produsului, Persoana care manipuleaza produsul
medicinal veterinar trebuie sa poarie echipament de protectie.

Utilizarea in perioada de geslatie sau lactatie
Produsul nu se administreaza in perioada de lactatie sau geslalie.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interacliuna
MNu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot), daca este necesar
Modificari ale parametrilor biochimici si hematologici (cum ar fi cresterea fosfatazei
alcaline, aminotransieraza, discreta neutrofilie, eozinopenia, limfopenia) pol fi observate
in cazul administrarii unei doze triple; aceste modificari nu sunt grave si animalul isi va
ieveni odala cu incetarea tratamentului.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamenlele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resluri menajere. Solicital]
medicului veterinar informalii referitoare la modalitalea de eliminare a medicamentalor
care nu mai sunt nacesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15, ALTE INFORMATN

Matura g1 continuiul _r_l-'ﬁ_l_L_i'j":l_-.'[ilzl_!.l_l_[

Mnbalaj pimar.
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fnbala) secundar LT A
Culie cu 1 x 10 ml recipient si 1 canuia ’ 8

- Cutie cu 1 x 20 ml recipient si 2 canule
Cutie cu 1 x 30 mi recipient si 3 canule
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