SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AURIZON usné kvapky
Liek s indikacnym obmedzenim.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Ukinné latky:

Marbofloxacinum 3mg
Clotrimazolum 10 mg
Dexamethasonum (aceticum) 0,9 mg

Pomocné latky:
Propylgalat (E310) 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia.
Homogénna bézova az ZIta olejovita suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Pes.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba zapalu vonkajsieho zvukovodu bakteridlneho a mykotického pdvodu, sposobeného baktériami
citlivymi na marbofloxacin alebo kvasinkami, predov§etkym Malasseziou pachydermatis, citlivymi na
klotrimazol.

Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u suk v obdobi gravidity a laktacie.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Podavanie len jednej skupiny antibiotik méze mat’ za nasledok rezistenciu bakterialnej populécie.
Fluorochinolony pouzivat iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slab4 odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.




Liek pouzit’ ibau zvierat s neporusenym usnym bubienkom.
Vonkajsi zvukovod pred aplikaciou lieku dokladne vy¢istit’ a vysusit.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Po aplikacii dokladne umyt ruky.

Zabranit' kontaktu lieku socami. Ak sa liek dostane do oka, ihned vyplachnut dostatocnym
mnozstvom vody.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na zlozky lieku by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Mobzu sa vyskytnut’ neziaduce u€inky bezné po pouziti kortikosteroidov (zmeny biochemickych a
hematologickych parametrov, ako zvySenie hladiny alkalickej fosfatazy, aminotransferazy alebo
limitovana neutrofilia).

Dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov spdsobuje lokalne a celkové reakcie,
ako potlaenie funkcie nadoblic¢iek, sten¢ovanie pokozky a prediZenie hojenia ran.

V zriedkavych pripadoch pouzitie tohto licku moze byt’ spojené s hluchotou, hlavne u starich psov
a ma vacsinou prechodny charakter.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).
4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Pozri ¢ast’,, Kontraindikacie®.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Pred pouzitim pretrepat’.
Podat’ 10 kvapiek do ucha raz denne pocas 7 az 14 dni.
Po 7 ditoch lie¢by veterinarny lekar postdi nutnost’ predlzenia liecby o tyzden.
Jedna kvapka lieku obsahuje 71 ug marbofloxacinu, 237 ug klotrimazolu a 23,7 pg dexametazon

acetatu.

Po podani jemne a kratko pomasirovat’ bazu ucha, aby liek prenikol do spodnej casti zvukovodu.
V pripade, Ze liek je pouzivany u viacerych psov, je nutné pouzit’ pre jedného psa jednu kanylu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov (napriklad zvysenie hladiny alkalicke;j
fosfatazy, aminotransferazy, limitovana neutrofilia, eozinopénia, lymfopénia) sa pozoruju

po podani trojnasobku odporucenej davky. Tieto zmeny nie su zdvazné a mizna po ukonceni liecby.

411 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikoidy — antiinfektiva v kombinacii
ATCvet kod: QS02CA06

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Liek je kombinéciou troch u€innych latok :

- marbofloxacin je syntetické baktericidne antiinfektivum patriace do skupiny fluorochinolénov,
ktory sposobuje inhibiciu DNA-gyrazy. M4 Siroké spektrum ucinku proti grampozitivnym

baktériam (predovsetkym Staphylococcus intermedius) a gramnegativnym baktériam
(Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli a Proteus mirabilis).

- klotrimazol je imidazolovy derivat s antimykotickym G¢inkom sposobujuci zmeny v priepustnosti
bunec¢nej membrany, ktoré umoziuju vnutro-buneénym zlozkdm vystup z bunky a tym inhibuje
molekularnu syntézu v bunke. M4 Siroké spektrum G¢inku, hlavne proti Malassezia
pachydermatis.

- dexametazon acetat je synteticky glukokortikoid s antiflogistickym a antialergickym G¢inkom.
5.2.Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické stadie u psov v terapeutickych davkach preukazali ze:

Maximalna koncentracia marbofloxacinu v plazme 0,06 pg/ml u psov sa dosiahne na 14. den liecby.
Iba nepatrna ¢ast’ marbofloxacinu sa viaze na plazmatické proteiny (< 10 % u psa) a vylucuje sa len
vel'mi pomaly, hlavne v G¢innej forme, 2/3 moc¢om a 1/3 vykalmi.

Absorpcia klotrimazolu je vel'mi slaba (koncentracia v plazme je niZsia ako 0,04 pg/ml). Koncentracia
dexametazon acetatu v plazme 1,25 ng/ml sa dosiahne na 14. den liecby. Resorbcia dexametazonu pri
zapalovom procese v uchu nie je zvysena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny oxid kremicity

Sorbitanoleat

Propylgalat

Triacylglyceroly stredné nasytené

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 2 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vnutorny obal:
- LDPE liekovka

- LDPE dyza

- uzaver so zavitom z polypropylénu

- PVC kanyla

Balenie :

- Skatul’ka obsahujtca 1 x 10 ml liekovku a 1 kanylu
- Skatulka obsahujuca 1 x 20 ml liekovku a 2 kanyly
- Skatulka obsahujuca 1 x 30 ml liekovku a 3 kanyly

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika
8. REGISTRACNE CiSLO

96/014/MR/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
06/05/2005

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

OBMEDZENIE PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

AURIZON usné kvapky
Liek s indika¢nym obmedzenim

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Uc¢inné latky:

Marbofloxacinum 3mg
Clotrimazolum 10 mg
Dexamethasonum (aceticum) 0,9 mg

Pomocné latky:
Propylgalat (E310) 1 mg

3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, olejovita suspenzia.

4. VELKOST BALENIA

Skatul’ka obsahujuca 1 x 10 ml liekovku a 1 kanylu
Skatul’ka obsahujuca 1 x 20 ml lieckovku a 2 kanyly
Skatul'ka obsahujuca 1 x 30 ml liekovku a 3 kanyly

5. CIECLOVY DRUH

Pes.

6. INDIKACIE

Liecba zapalu vonkajSieho zvukovodu bakteridlneho a mykotického pdvodu, sposobeného baktériami
citlivymi na marbofloxacin alebo kvasinkami, predovsetkym Malasseziou pachydermatis, citlivymi na
klotrimazol.

Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.




9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 2 mesiace.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

12.0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADTRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vetoquinol s.r.o., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

16. REGISTRACNE CISLO

96/014/MR/05-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE




UDAJE KTORE MAJU BYZ UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AURIZON usné kvapky
Liek s indika¢nym obmedzenim

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

Marbofloxacinum 3 mg/ml
Clotrimazolum 10 mg/ml
Dexamethasonum (aceticum) 0,9 mg/mi

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 ml liekovka
20 ml liekovka
30 ml liekovka

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Usné kvapky.

5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 2 mesiace
Po prvom otvoreni pouzit’ do ....

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

AURIZON usné kvapky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Ceska republika

V\'{robca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VETOQUINOL BIOWET Sp.z.0.0., Gorzéw Wlkp., Pol'sko

Vétoquinol S.A., B.P. 189, 34, rue du Chene Sainte — Anne, F-70204 Lure Cedex
Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AURIZON usné kvapky
Liek s indika¢nym obmedzenim.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

Marbofloxacinum 3mg
Clotrimazolum 10 mg
Dexamethasonum (aceticum) 0,9 mg

Pomocné latky:
Propylgalat (E310) 1 mg

4. INDIKACIA(-E)

Liecba zapalu vonkajSieho zvukovodu bakteridlneho a mykotického pdvodu, sposobeného baktériami
citlivymi na marbofloxacin alebo kvasinkami, predovsetkym Malasseziou pachydermatis, citlivymi na
klotrimazol.

Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti.

Upozornenie:
Liek ma indika¢né obmedzenie tzn., Ze smie byt aplikovany len na zaklade diagnostikovania pdvodcu
ochorenia, a to po zisteni jeho citlivosti na dant i¢innu latku a rezistencie na bezné antibiotikum.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u psov s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u suk v obdobi gravidity a laktacie.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mobzu sa vyskytnut’ neziaduce ucinky bezné po pouziti kortikosteroidov (zmeny biochemickych a
hematologickych parametrov, ako zvySenie hladiny alkalickej fosfatazy, aminotransferazy alebo



limitovana neutrofilia).

Dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov spdsobuje lokalne a celkové reakcie,
ako potlaenie funkcie nadobliciek, sten¢ovanie pokozky a prediZenie hojenia ran.

V zriedkavych pripadoch pouzitie tohto licku moze byt spojené s hluchotou, hlavne u starich psov
a ma vacsinou prechodny charakter.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Ginky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim pretrepat’.

Podat’ 10 kvapiek do ucha raz denne pocas 7 az 14 dni.

Po 7 ditoch lietby veterinarny lekar posudi nutnost’ prediZenia lie¢by o tyzden.

Jedna kvapka lieku obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 pg klotrimazolu a 23,7 pg dexametazon
acetatu.

Po podani jemne a kratko pomasirovat’ bazu ucha, aby liek prenikol do spodnej casti zvukovodu.
V pripade, Ze liek je pouzivany u viacerych psov, je nutné pouzit’ pre jedného psa jednu kanylu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohladu deti.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedenom Skatul’ke.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 2 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Podavanie len jednej skupiny antibiotik moze mat’ za nasledok rezistenciu bakterialnej populacie.
Fluorochinolony pouzivat iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa o¢akava ich
slab4 odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Liek pouzit’ iba u zvierat s neporusenym usnym bubienkom.

Vonkajsi zvukovod pred aplikaciou lieku dokladne vy¢istit’ a vysusit.




Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Po aplikacii dokladne umyt ruky.

Zabranit' kontaktu lieku socami. Ak sa liek dostane do oka, ihned vyplachnut dostatocnym
mnozstvom vody.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na zlozky lieku by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:
Pozri ¢ast’ ,, Kontraindikacie®.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Zmeny biochemickych a hematologickych parametrov (napriklad zvysenie hladiny alkalickej
fosfatdzy, aminotransferazy, limitovana neutrofilia, eozinopénia, lymfopénia) sa pozoruju

po podani trojnasobku odporucenej davky. Tieto zmeny nie su zdvazné a mizna po ukonceni liecby.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Farmakodynamické vlastnosti

Liek je kombinaciou troch u€innych latok :

- marbofloxacin je syntetické baktericidne antiinfektivum patriace do skupiny fluorochinolénov,
ktory sposobuje inhibiciu DNA-gyrazy. Ma Siroké spektrum ucinku proti grampozitivnym
baktériam (predovsetkym Staphylococcus intermedius) a gramnegativnym baktériam
(Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli a Proteus mirabilis).

- klotrimazol je imidazolovy derivat s antimykotickym G¢inkom spdsobujuci zmeny v priepustnosti
bunecnej membrany, ktoré umoznuju vnatro-buneénym zlozkdm vystup z bunky a tym inhibuje
molekularnu syntézu v bunke. Ma §iroké spektrum t¢inku, hlavne proti Malassezia
pachydermatis.

- dexametazon acetat je synteticky glukokortikoid s antiflogistickym a antialergickym ti¢inkom.

Farmakokinetické adaje

Farmakokinetické studie u psov v terapeutickych davkach preukazali ze:

Maximalna koncentracia marbofloxacinu v plazme 0,06 pg/ml u psov sa dosiahne na 14. den liecby.
Iba nepatrna ¢ast’ marbofloxacinu sa viaze na plazmatické proteiny (< 10 % u psa) a vylucuje sa len
vel'mi pomaly, hlavne v G¢innej forme, 2/3 mocom a 1/3 vykalmi.

Absorpcia klotrimazolu je vel'mi slaba (koncentracia v plazme je nizsia ako 0,04 pg/ml). Koncentracia
dexametazon acetatu v plazme 1,25 ng/ml sa dosiahne na 14. den liecby. Resorbcia dexametazonu pri
zapalovom procese v uchu nie je zvysena.
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Balenie :

- Skatul'ka obsahujtca 1 x 10 ml liekovku a 1 kanylu
- Skatulka obsahujuca 1 x 20 ml liekovku a 2 kanyly
- Skatulka obsahujuca 1 x 30 ml liekovku a 3 kanyly

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Ak potrebujete aktikol'vek informéciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii.
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