RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Otoxolan, korvatilgad, suspensioon koertele

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml suspensiooni sisaldab:

Toimeained:

Marbofloksatsiin 3,0 mg

Klotrimasool 10,0 mg

Deksametasoonatsetaat 1,0 mg (mis vastab 0,9 mg deksametasoonile)
Abiained:

Propiiiilgallaat (E310) 1,0 mg

Abiainete tiielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Korvatilgad, suspensioon.

Valkjas, hdgune, viskoosne suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Niidustused, méiérates kindlaks vastavad loomaliigid

Marbofloksatsiini suhtes tundlike bakterite ja klotrimasooli suhtes tundlike seente, eriti Malassezia
pachydermatis’e pdhjustatud viliskdrvapdletike ravi.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada koertel, kellel esineb kuulmekile perforatsioon.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete, teiste asooli tiilipi seenevastaste ainete voi
mistahes teiste fluorokinoloonide vdi ravimi iiksk&ik milliste abiainete suhtes.

Mitte kasutada loomadel, kui on teada, et haigustekitaja on resistentne marbofloksatsiini ja/voi
klotrimasooli suhtes.

Vaata 10ik 4.7.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Bakterite ja seente pShjustatud kdrvapdletik on oma olemuselt sageli sekundaarne. Esmane pShjus
tuleb vilja selgitada ja ravida.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Enne veterinaarravimi kasutamist tuleb kontrollida, et kuulmekile oleks terve.

Veterinaarravimi kasutamine peab pdhinema loomalt isoleeritud bakterite ja/vdi seente tundlikkuse
uuringutel. Kui see ei ole voimalik, peab ravi pdhinema kohalikul (piirkondlikul) epidemioloogilisel
teabel sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid
antimikroobse ravi printsiipe.

Pidev iihe antibiootikumide rithma kasutamine v3ib pohjustada bakterite populatsiooni resistentseks
muutumist.

Fluorokinoloonid tuleb jiitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis on allunud vo6i mis
eeldatavalt alluvad halvasti ravile teiste riithmade antibiootikumidega.

Kinoloonide rithma ravimeid on seostatud kohre erosioonidega raskust kandvais liigestes ja muude
artropaatia vormidega eri liikide noorloomadel. Ravimi kasutamine noortel loomadel ei ole soovitatav.
On teada, et paiksete kortikosteroidide pikaajaline ja laialdane manustamine vdib pdhjustada paikseid
ja siisteemseid toimeid, kaasa arvatud neerupealiste funktsiooni parssumine, epidermise Shenemine ja
haavade paranemise aeglustumine.

Viltida kontakti looma silmadega. Ravimi juhuslikul silma sattumisel loputada rohke veega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on (fluoro)kinoloonide, (kortiko)steroidide voi seenevastaste ainete ja teiste ravimi
abiainete suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Viltida ravimi kokkupuudet naha ja silmadega. Juhuslikul ravimi sattumisel silma vdi nahale loputada
see piirkond rohke veega.

Viltida ravimi juhuslikku allaneelamist. Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti
poole ja ndidata talle pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Pirast kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Voivad esineda tavalised kortikosteroidraviga seotud kdrvaltoimed (muutused biokeemilistes ja
hematoloogilistes parameetrites, nagu aluselise fosfataasi ja aminotransferaasi aktiivsuse suurenemine,

vihene neutrofiilia).

Harvadel juhtudel v&ib selle ravimi kasutamist seostada kurtusega, mis esineb peamiselt vanematel
koertel ja on tavaliselt mooduva iseloomuga.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)
4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.



4.9. Annustamine ja manustamisviis
Aurikulaarseks manustamiseks.

Manustada kdrva kiimme tilka iiks kord 66pdevas 7...14 pdeva jooksul.
Piarast 7-pdevast ravi peab veterinaararst hindama ravi pikendamise vajadust veel iihe nddala vorra.

Uks tilk ravimit sisaldab 71 ug marbofloksatsiini, 237 ug klotrimasooli ja 23,7 ug
deksametasoonatsetaati.

Enne ravi alustamist tuleb viliskuulmekaik pdhjalikult puhastada ja kuivatada.

Enne kasutamist loksutada pudelit hoolikalt 30 sekundi jooksul ja pigistada kergelt, et tilguti tdituks
ravimiga.

Pérast manustamist vGib korva alaosa lithiajaliselt ja 6rnalt masseerida, et ravim jouaks vilimise
kuulmekiigu alumisse ossa.

Kui ravimit kasutatakse mitmel koeral, kasutada igal koeral erinevat tilgutit.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Muutused biokeemilistes ja hematoloogilistes parameetrites (nagu aluselise fosfataasi ja
aminotransferaasi tdus, vihene neutrofiilia, eosinopeenia, liimfopeenia) on esinenud annuste korral,
mis iiletavad soovitatavat annust kolm korda; sellised muutused ei ole tdsised ning mééduvad ravi
I6petamisel.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: otoloogias kasutatavad ravimid, kortikosteroidide (deksametasooni) ja
infektsioonivastaste ainete kombinatsioon
ATCvet kood: QS02CA06

5.1. Farmakodiinaamilised omadused
Ravimis on kombineeritud kolm toimeainet: marbofloksatsiin, klotrimasool ja deksametasoon.

Marbofloksatsiin, fluorokinoloonide perekonda kuuluv siinteetiline bakteritsiidne aine, toimib
inhibeerides DNA giiraasi. Tal on ulatuslik toimespekter grampositiivsete bakterite (nt Staphylococcus
intermedius) ja gram-negatiivsete mikroorganismide (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli ja
Proteus mirabilis) suhtes.

Euroopa kirjanduse andmetel on koerte ja kasside korvapdletikke pohjustavate patogeenide tundlikkus

(MICs védrtused) jargmine:

Mikroorganism MICsp (ug/ml)
Ps. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Tundlikkuse piirméirad on miiratud jaregmiselt: <1 pe/ml tundlikele, 2 pg/ml moodukalt tundlikele, >
4 pg/ml resistentsetele bakteritiivedele.

Marbofloksatsiin ei toimi anaeroobidesse. Resistentsus fluorokinoloonide suhtes tekib kromosoomide
muteerumisega ldbi kolme erineva mehhanismi: bakteriseina labilaskvuse vihenemine,
viljavoolupumba ilmnemine voi molekulaarse seondumise eest vastutavate ensiiiimide muteerumine.




Klotrimasool, imidasoolide perekonda kuuluv antifungaalne aine, pohjustab membraanide
labilaskvuse muutusi, mille tulemusena rakusisesed tihendid liiguvad rakust vilja ning selle
tulemusena inhibeerub molekulaarne siintees rakus. Klotrimasoolil on lai toimespekter ja ta toimib
peamiselt Malassezia pachydermatis’e vastu.

Deksametasoonatsetaat on siinteetiline glitkokortikoid, millel on pdletiku- ja siigelusvastane toime.
5.2. Farmakokineetilised andmed

Farmakokineetilised uuringud terapeutiliste annuste manustamisega koertele on ndidanud, et:
Marbofloksatsiini maksimaalne plasmakontsentratsioon 0,06 ug/ml saabub 14. ravipdeval.
Marbofloksatsiin seondub plasmavalkudega norgalt (< 10% koertel) ja elimineerib aeglaselt, peamiselt
aktiivse vormina, enamjaolt 2/3 ulatuses uriiniga ja 1/3 ulatuses véljaheidetega. Klotrimasooli
imendumine on ddrmiselt viike (plasmakontsentratsioon < 0,04 pg/ml).

Deksametasoonatsetaadi plasmakontsentratsioon 1,25 ng/ml saabub 14. ravipdeval. Deksametasooni
imendumine ei suurene korvapdletiku pohjustatud pdletikulise protsessi tagajérjel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Keskmise ahelaga trigliitseriidid
Propiiiilgallaat (E310)

Sorbitaanoleaat

Kolloidne hiidrofoobne rianidioksiid

6.2. Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida pudeleid vilispakendis, valguse eest kaitstult.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Karbis on: 1 x 10 ml LDPE pudel LDPE tilgutiga ja HDPE keeratava korgiga ning termoplastilisest
elastomeerist tilguti koos korgiga.

Karbis on: 1 x 20 ml LDPE pudel LDPE tilgutiga ja HDPE keeratava korgiga ning kaks
termoplastilisest elastomeerist tilgutit koos korgiga.

Karbis on: 1 x 30 ml LDPE pudel LDPE tilgutiga ja HDPE keeratava korgiga ning kolm
termoplastilisest elastomeerist tilgutit koos korgiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaédnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaéitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.



7.  MUUGILOA HOIDJA
KRKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Sloveenia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1997

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 07.12.2016
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 27.01.2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



