B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Aurizon us$ni kapky, suspenze
Pripravek s indika¢nim omezenim

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo namésti 329/3, 158 00 Praha 5

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vétoquinol S.A., B.P. 189, F-70204 LURE Cedex, Francie

Vétoquinol Biowet Sp.z.0.0., 66-400 Gorzow Wlkp..,ul.Kosynnieroow Gdynskych 13/14, Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Aurizon usni kapky, suspenze
Ptipravek s indikacnim omezenim.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Marbofloxacinum 3 mg
Clotrimazolum 10 mg
Dexamethasoni acetas 1 mg

Svétle zluta suspenze.

4. INDIKACE

Infekéni z&nét zevniho zvukovodu, vyvolany bakteriemi citlivymi na marbofloxacin) a kvasinkami
(zvlasté Malassezia pachydermatis s citlivosti na clotrimazol).

Ptipravek by mél byt aplikovan pouze na zaklad¢ diagnostikovani piivodce onemocnéni, a to po
zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce.

5. KONTRAINDIKACE

Neaplikovat u psii s perforovanym u$nim bubinkem.
Neaplikovat, jestlize je znama ptecitlivélost na vyse uvedené 1écive latky.
Neaplikovat bfezim a kojicim fenam.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou se vyskytnout klasické nezadouci ucinky na pouziti kortikosteroidi (poruchy biochemickych
a hematologickych parametrii jako je zvySeni alkalické¢ fosfatdzy, aminotransferdzy, nebo také
omezena neutrofilie), tyto v8ak nejsou doprovazeny klinickymi symptomy.

Dlouhodobé intenzivni pouzivani topickych kortikosteroidi muiize mit obecné znamé lokalni a
systémové nasledky jako je potlaceni adrenalnich funkci, ztenCeni kiize a zpomaleni hojeni ran.

Ve velmi vzacnych pfipadech miize byt pozorovana polydipsie nebo polyurie.



Ve vzacnych piipadech, u starych psii, mize byt pouZiti ptipravku doprovazeno hluchotou, vétSinou
prechodnou.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, v€etné ojedin€lych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu
1ékafi.

Nezadouci uginky miiZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Obecné davka = 10 kapek do zevniho zvukovodu psa lkrat denné po dobu 7 az 14 dnda.

Pted pouzitim protiepat!

Po 7 dnech aplikace je nutna kontrola veterinarnim 1ékarem, aby rozhodl o prodlouzeni osetieni o dalsi
tyden.

Jedna kapka ptipravku obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 pg clotrimazolu a 23,7 pg dexamethason
acetatu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

K u$nimu podéani do zevniho zvukovodu.

Po aplikaci usni bazi kratce a jemné promasirovat a tim se usni kapky rychleji dostanou do u$niho
kanalu. V ptipadg, ze pripravek je pouzivan u vice psd, je nutné pouzit pro kazdého psa jednu kanylu.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce po
EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Bakterialni a fungalni otitidy jsou ve skutecnosti casto sekundarni. Méla by byt identifikovana a l1écena
zékladni pficina.

Zvlastni opati'eni pro pouziti u zvirat:

Pripravek ma indika¢ni omezeni tzn., ze smi byt aplikovan pouze na zéklad¢ diagnostikovani ptivodce
onemocnéni a to po zjisténi jeho citlivosti k dané uc¢inné latce a rezistence k béznym antibiotikdm.
Zevni zvukovod by mél byt pred vlastnim oSetfenim vycistén a vysusen.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy piipravek zvifatim:

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima. Pfi ndhodném zasazeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim vody.

Pokud podrazdéni pretrvava, nebo v ptipad¢ nahodného poziti, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti k fluorochinoloniim nebo kterékoliv slozce ptipravku by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Bfezost:
Neaplikovat u biezich a kojicich fen.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Zmény hematologickych a biochemickych parametri (jako je zvySeni fosfatazy, aminotransferazy,
omezené neutofilie, eosinopenie, leukopenie) byly pozorovany az po podani trojnadsobné davky, tyto
zmeény nejsou zavazné a jsou reversibilni s ukoncenim terapie.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékafem nebo
lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

74112022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.
Velikosti baleni: 1 x 10 ml + 1 kanyla, 1 x 20 ml + 2 kanyly.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho drzitele rozhodnuti o registraci:



Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, tel. +420 736 622 334,
info.cz@vetoquinol.com



