B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Aurizon, krople do uszu, zawiesina dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdyskich 13-14,
66-400 Gorzow WIkp.

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
ul. Kosynierow Gdyskich 13-14, 66-400 Gorzéw WIkp.

lub

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
BP 189

70204 Lure Cedex
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aurizon, krople do uszu, zawiesina dla psow

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiesiny zawiera:
Substancja czynna:

Marbofloksacyna 3 mg
Klotrimazol 10 mg
Deksametazonu octan 1 mg
Substancje pomocnicze:

Propylu galusan (E310) 1mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zapalenia ucha zeytnznego wywotanego zarowno przez bakterieAiwe na
marbofloksacyn, jak tez przez grzyby, zwlaszc2dal assezia pachydermatis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawd psom z uszkodzarbtona bgbenkowg.

Nie podawd psom, u ktorych stwierdzono nadwiaos¢ na ktéakolwiek substanejczynm lub
pomocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE



Dziatania niepgdane zwykle g zwigzane ze stosowaniem glikokortykosteroidow. Megstpic
zmiany parametréw biochemicznych i hematologiczriyahi, takich jak wzrost aktywniei fosfatazy
zasadowej i aminotransferazy, ograniczona neuaofil

O wystpieniu dziata niepazadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowgkiahkolwiek
niepokojcych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym ro@nobjawow u cziowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medwezh i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nailg pobré& ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Rio
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Pies.

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

Jedna kropla produktu zawiera fd marbofloksacyny, 23ig klotrimazolu i 2,7ug octanu
deksametazonu.

Podawa 10 kropli gtboko do przewodu stuchowego zestranego raz dziennie przez 7 do 14 dni.
Po 7 dniach leczenia lekarz weterynarii powiniearag czy leczenie nalg przedtwy¢ o kolejny
tydzien.

Po podaniu podstaywicha nalgy delikatnie i doktadnie wymasowzaaby dobrze rozprowadzi
produkt i utatwé jego penetragjw nizszych partiach przewodu stuchowego.

Jeili lek ma by stosowany u kilku psow, naleuzywat osobnych kaniul dla kdego psa.
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2. Rozdzieli¢ kaniule i zatyczk
1. Usung¢ zabezpieczenie el iule i zatyczke
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3. Natozy¢ kaniule na butelke 4. Podnieéé ucho
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E, 6. Wprowadzié¢ krople Aurizon®
> do zewnetrznego

przewodu stuchowego

7. Kaniule zatkac zatyczka



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed ayciem naley energicznie wstgsm¢ opakowaniem.

Po podaniu podstaywicha nalgy delikatnie i doktadnie wymasowaaby dobrze rozprowadzi
produkt i utatwé jego penetragjw nizszych partiach przewodu stuchowego.

Jeili lek ma by stosowany u kilku psow, naleuzywat osobnych kaniul dla kdego psa.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywé& w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywéaw temperaturze poiej 25°C

Nie wzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uphyerminu wanosci podanego na
etykiecie.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania: 2 miesi.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkéw zwigtz
Zewretrzny przewod stuchowy powinien &yardzo doktadnie oczyszczony i wysuszony przed
podaniem leku.

Specjalnarodki ostra@nosci dotycace stosowania u zwieriz

Leczenie powinno yoparte na wynikach badania leko#ao sci drobnoustrojow izolowanych od
pacjenta.

Przed podaniem naie dokfadnie zbadaucho w celu upewnieniagsize btona kbenkowa nie jest
uszkodzona.

Specjaln&rodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Umyc¢ dokfadnie ¢ce po podaniu leku.

Unika¢ kontaktu z oczami. Po dostanig db oka, oko nalg przemy obfita iloscia wody.
Osoby, ktore wykazgjnadwraliwos¢ na sktadniki produktu powinny unikdezpdredniego
kontaktu z produktem.

Cigza:
Nie stosowaw okresie cjzy.

Laktacja:
Nie stosowa w okresie laktaciji.

Przedawkowanie (objawy, sposob ppstwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrdhli):
Po trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki obsgavee zmiany parametrow biochemicznych i
hematologicznych krwi (takich jak wzrost aktywéoofosfatazy zasadowej i aminotransferazy,
ograniczona neutrofilia, eozynofilia i limfopeniamniany te nie stanowibezpdredniego zagrzenia
dlazycia i ustpuja po odstawieniu leku.

Przedhione (dhisze ni zalecane) iywanie zewngtrzne produktow glikokortykosteroidowych ma
dziatanie miejscowe i ogoIne, obejmcg supresjfunkcji nadnerczyscienczenie naskorka oraz




przediwone gojenie giran. W rzadkich przypadkach stosowanie produktiaemadaza sk z
przemijajca utrat stuchu, szczegolnie u starszych psow.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzudado smieci.
O sposoby usugtia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynBomog one chroni srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Dostpne opakowania:

Butelki z LDPE wraz z kroplomierzem z LDPE i z zgtkg z PP.
Pudetko tekturowe zawiera:

- butelke 0 pojemndci 10 ml wraz z 1 kaniglz PVC

- butelke 0 pojemndci 20 ml wraz z 2 kaniulami z PVC.
Niektore wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegoduktu leczniczego weterynaryjnego, rgle
kontaktowa sic z podmiotem odpowiedzialnym.



