A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Otoxolan szuszpenzios fiilcsepp kutyak részére A. U. V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A szuszpenzié ml-enként tartalmaz:

Hatéanyagok:

MarbofloXacCin......couviieniiiiniiiieie e 3,0 mg
KIotrimazol ........ovvveiiiiiiiieiiieeeeeeeeeee, 10,0 mg
Dexametazon-acetat ...........cccvvvveeeeeeeeeeeeennnnnnn. 1,0 mg

(megfelel 0,9 mg dexametazonnak)

Segédanyag:

Propil-gallat (E310)......cccccevviiiiiiiiiiiiiinnie, 1,0 mg
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios fiilcsepp.
Fehéres-sarga, opalos, viszkdzus szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak marbofloxacinra érzékeny baktériumok és klotrimazolra érzékeny gombak — kiilondsen a Malassezia
pachydermatis — altal eloidézett egyidoben jelentkezd baktériumos és gombas eredeti kiilsé halldjarat
gyulladasanak kezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 dobhartya perforacio esetén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagok, mas azol-tipust gomba elleni szerek, barmely egyéb fluorokinolon vagy
barmely segédanyag iranti tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd olyan allatoknal, melyeknél marbofloxacinra és/vagy klotrimazolra ismerten rezisztens
kérokozok vannak jelen.

Lasd a 4.7 szakaszt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A baktériumok és gombak okozta otitisz gyakran masodlagos természetii. A kivalté okot diagnosztizalni és
kezelni kell.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A kezelés megkezdése elott a dobhartya épségét ellendrizni kell.

A készitményt az allatokbol izolalt baktériumok és /vagy gombak érzékenységi vizsgalatanak eredménye
alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, a kezelést a célbaktériumok érzékenységére vonatkozo helyi
(regionalis) jarvanyligyi adatokra kell alapozni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek alkalmazasara
vonatkozé hatdsagi és helyi iranyelveket.

Azonos csoportba tartozd antibiotikumok tulzott mértékli alkalmazasa rezisztencia kialakulasat
eredményezheti egy adott baktérium populacioban.

A fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok kezelésére tanacsos fenntartani, amelyek kevéssé reagaltak, vagy
varhatoan kevéssé reagalnak mas csoportba tartozo antibiotikumokra.

A kinolonok csoportjaba tartozé gyogyszerekrdl kimutattdk, hogy szamos allatfaj fejlodésben 1évo
kovetkezoleg a készitmény fiatal allatokon vald alkalmazasa nem ajanlott.

Ismeretes, hogy a lokalis kortikoszteroid készitmények hosszan tartd, intenziv alkalmazasa helyi és szisztémas
hatasokat okoz, tobbek kozott a mellékvese-miikodés gatlasat, a felham elvékonyodasat és elhuzodo
sebgyogyulast.

Keriilendd, hogy a készitmény az allat szemébe jusson. Véletlen szembe keriilés esetén alaposan ki kell
oObliteni a szemet vizzel.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A (fluoro)kinolonokra, (kortiko)szteroidokra vagy gomba elleni szerekre, tovabba a készitmény mas
Osszetevoire ismerten tilérzékeny (allergias) egyéneknek keriilnitik kell az allatgydgyaszati készitménnyel
valo érintkezést.

A készitmény borre vagy szembe jutasa keriilendd. Ha a készitmény véletleniil a borre vagy a szembe jut, az
érintett teriiletet nagy mennyiségii vizzel le kell dbliteni.

A készitmény véletlen lenyelése keriilend6.

A készitmény véletlen lenyelése esetén orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

A készitmény alkalmazasa utan alaposan kezet kell mosni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és siilyossaga)

A kortikoszteroidok alkalmazdsaval jard, ismert mellékhatasok (egyes biokémiai ¢és hematologiai
paraméterek valtozasa, pl. az alkalikus foszfataz és az aminotranszferaz szint emelkedése, csekély mértéki
neutrofilia) alakulhatnak ki.

Ritkan ennek a kombinacionak az alkalmazasa hallasvesztéssel jarhat — ez foként idésebb kutyaknal 1ép fel és
tobbnyire dtmeneti jelleg.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Nem alkalmazhat6 vemhesség és laktacio alatt.
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4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Fiilészeti alkalmazasra.

Naponta egyszer kell 10 cseppet a fiilbe juttatni, 7-14 napon at.
Hét nap kezelés utan az allatorvosnak mérlegelnie kell, hogy sziikséges-e tovabbi egy hétig folytatni a kezelést.

Egy csepp tartalma 71 pg marbofloxacin, 237 pg klotrimazol és 23,7 pg dexametazon-acetat.

A kezelés megkezdése el6tt a kiilsé halldjaratot alaposan meg kell tisztitani és szaradni hagyni.

Hasznalat el6tt alaposan fel kell razni (30 masodpercen at), majd kiméletesen Gssze kell nyomni a flakont,
hogy a cseppent6t feltoltsiik szuszpenzidval.

Alkalmazas utan a fiilt6 révid ideig tartd kiméletes masszirozasaval segithetjiik el6 a készitmény bejutasat a
hallojarat also szakaszaba.

Tobb kutya kezelése esetén minden kutyanal kiilon cseppentd hasznalando.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A biokémiai és hematologiai paraméterek valtozasa (pl. az alkalikus foszfatdz és aminotranszferaz szint
emelkedése, mérsékelt neutrofilia, eozinopénia, limfopénia) figyelheté meg az ajanlott dozis haromszoros
taladagolasa esetén. Ezek a valtozasok nem sulyosak és a kezelés abbahagyasat kovetden megsziinnek.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Fiilészeti készitmények, kortikoszteroidok és fertézés elleni szerek kombinacioi,
dexametazon €s fert6zés elleni szerek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QS02CA06

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A készitmény harom hatéanyag: marbofloxacin, klotrimazol és dexametazon kombindacidja.

A marbofloxacin szintetikus, a fluorokinolonok csoportjaba tartozo, baktericid antibiotikum, amely a DNS-
girdz enzim gatlasaval fejti ki hatasat. Hatasspektruma széles, kiterjed mind a Gram-pozitiv (pl. Staphylococcus
intermedius), mind a Gram-negativ baktériumokra (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Proteus
mirabilis).

Az eurdpai szakirodalomban kutyak és macskak otitiszének korokozoira megadott érzékenységi adatok
(MICs értékek):

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

A kovetkezO érzékenységi hatarértékeket hataroztdk meg: <1 pg/ml = érzékeny, 2 pg/ml = kdzepesen
érzékeny, és >4 pg/ml = rezisztens baktériumtorzs.
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A marbofloxacin nem hat az anaerob baktériumokra. A fluorokinolon-rezisztencia kromoszéma-mutaciok
révén alakulhat ki, haromféle mechanizmussal: a bakteridlis sejtfal permeabilitasanak csokkenésével; efflux-

crer

A klotrimazol az imidazolok csoportjaba tartozé gomba ellenes szer, amely a sejtmembran permeabilitdsaban
idéz el valtozasokat. Ez lehetévé teszi az intracellularis térben 1évé vegyiiletek kidramlasat a sejtbdl és
ezaltal meggatolja a molekulak sejteken beliili szintézisét. Hatasspektruma széles; Malassezia pachydermatis
ellen kiilondsen hatékony.

A dexametazon-acetat szintetikus gliikokortikoid, amely gyulladascsékkent6 és viszketéscsillapitd hatassal bir.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A terapias dozissal kutyakon végzett farmakokinetikai vizsgalatok szerint a marbofloxacin
plazmakoncentracidja a kezelés 14. napjan éri el a maximumot (0,06 pg/ml). A marbofloxacin
plazmafehérjékhez vald kotddése kutyakban kismértékii (<10%). Kiiiriilése lassan, foként aktiv formaban
torténik, 2/3 részben vizelettel, 1/3 részben bélsarral. A klotrimazol felszivodasa nagyon rossz
(plazmakoncentracio: < 0,04 pg/ml). A dexametazon-acetat plazmakoncentracioja a kezelés 14. napjan 1,25
ng/ml-es szintet ér el. A dexametazon felszivodasanak mértékét az otitisz kivaltotta gyulladasos folyamat
nem fokozza.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kozepes szénlancu trigliceridek

Propil-gallat (E310)

Szorbitan-oleat

Szilicium-dioxid, hidrofob, kolloid

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év
A kozvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan felhasznalhat6: 3 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytol valdo megovas érdekében a gyogyszer tartalya a kiilsé kartondobozban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1x10 ml-es LDPE flakon LDPE cseppentével és HDPE menetes kupakkal, 1 db hére lagyulo elasztomérbol
(TPE) késziilt, kupakkal ellatott cseppentovel, dobozban.
1x20 ml-es LDPE flakon LDPE cseppentével és HDPE menetes kupakkal, 2 db hore lagyuld elasztomérbol
(TPE) késziilt, kupakkal ellatott cseppentdvel, dobozban.
1%x30 ml-es LDPE flakon LDPE cseppentével és HDPE menetes kupakkal, 3 db hore lagyulo elasztomérbol
(TPE) késziilt, kupakkal ellatott cseppentovel, dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt adllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznilasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501, Novo mesto, Szlovénia

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3827/1/16 NEBIH ATI (10 ml)
3827/2/16 NEBIH ATI (20 ml)
3827/3/16 NEBIH ATI (30 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. november 10.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2021. oktober 19.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. februar 1.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.



