CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Aurizon, krople do uszu, zawiesina dla psow

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera:
Substancja czynna:

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

Propylu galusan (E310) 1mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzipnl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

Bezowozotta zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwiergt

Pies.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docelminygatunkow zwierzt

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie podawé psom z uszkodzarbtona bgbenkowg.

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

4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiest

Zewretrzny przewod stuchowy powinien &yardzo doktadnie oczyszczony i wysuszony przed
podaniem leku.

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce stosowania

Specjalnarodki ostra@nosci dotycace stosowania u zwiesiz

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




Umy¢ 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.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

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

4.7.  Stosowanie w aiy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowa w okresie cjzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie idroga(i) podawania

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

Przed ayciem naley energicznie wstgsm¢ opakowaniem.

Podawa 10 kropli gtboko do przewodu stuchowego zestranego raz dziennie przez 7 do 14 dni.
Po 7 dniach leczenia lekarz weterynarii powiniearog czy leczenie nalg przediwy¢ 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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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pastowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

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) itywanie zewngtrzne produktow glikokortykosteroidowych ma
dziatanie miejscowe i ogoIne, obejmcg supresjfunkcji nadnerczyscienczenie naskorka oraz
przediwone gojenie giran. W rzadkich przypadkach stosowanie produktiaemadaza sic z
przemijajca utrat stuchu, szczegdlnie u starszych psow.

4.11 Okres(-y) karenciji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w clamoliszu, glikokortykosteroidy w pgkeniach
z lekami przeciwzakanymi

Kod ATCvet: QS02CA06

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne



Produkt 4czy w sobie dziatanie trzech substancji czynnycarbufloksacycny, klotrimazolu i octanu
deksametazonu. Marbofloksacyna jest syntetycznyarte przeciwbakteryjnym, naigcym do
fluorochinolonow, ktore dziatajpoprzez hamowanie aktyw§w gyrazy DNA (topoizomerazy Il).
Marbofloksacyna wnika do komorek bakteryjnych pegrkanaly porynowe zewtiznej btony
cytoplazmatycznej. Fluorochinolonyclac sk z kompleksem DNA — gyraza DNA hamugtap
odcinania-wklejania nici DNA, ktory jest katalizomyaprzez topoizomerazl. Uniemazliwia to
komorce bakteryjnej proces naprawy i syntezy DNvazqrzywrdcenia konfiguraciji podwojnej
helisy. Bakteriobdjcze dziatanie marbofloksacyrst gwierdzane zaréwno w fazie spoczynkowej, jak
i w fazie podzialu bakterii. Ostatnie dane bibliafigzne sugeraj ze fluorochinolony majdrugi
wewmtrzkomorkowy punkt uchwytu — topoizomegd¥ (Topo V). Jest to bakteryjna DNA
topoizomeraza typu I, bigca udziat w ATP-zalenym rozlwnianiu DNA. Topo IV mae by
gtéwnym punktem uchwytu &aphylococcus aureusi paciorkowcow, co sugerujee gtdwny punkt
uchwytu fluorochinolonéw me by rézny u rgnych gatunkéw drobnoustrojéw. Wykazuje bardzo
szerokie spektrum aktywsa wobec bakterii Gram-dodatnich (zwtasz&aphylococcus

intermedius) i wobec Gram-ujemnychHPéeudomonas aeruginosa, Escherichia coli i Proteus

mirabilis). Jest praktycznie nieaktywna wobec bakterii leertivych.

Rodzaje i mechanizmy oporfm

Stwierdzonoze oporné¢ na fluorochinolony pochodzi zgmiu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach koduapych gyraz DNA i/lub topoizomerag IV, prowadace do zaburzeaktywndaci
odpowiedniego enzymu; (ii) zmiany przepuszczétnbtony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow; (iii) mechanizmy usuwania lekow; (iv)apos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chrongce gyraz. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadp zmniejszenia weAWOSCI

bakterii na fluorochinolony. @sto obserwuje sioporna¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonow.

Klotrimazol to lek przeciwgrzybiczy, naigcy do imidazoli. Klotrimazol jest powszechnie
stosowanym miejscowo lekiem przeciwko za@om grzybiczym. Jak wszystkie zmki z tej grupy
oddziatuje na funkcjonowanie btony komérkowej graybpoprzez hamowanie syntezy ergosterolu.
Zahamowanie G-demetylazy lanosterolu zaleej od cytochromu P-450 powoduje ugratgosterolu

i akumulacg Cyis-steroli w blonie cytoplazmatycznej. Na poziomielekalarnym niezwgzany azot (N
w pozycji 4) wiaze st z atomenyelaza hemu cytochromu P-450. Prowadzi to do zahamiaw
tworzenia kompleksu nadtlenkuB¢Fe0™) nieztednego do hydroksylacji metylosteroli. Skutkiem
jest niemanos¢ demetylacji metylosteroli w pozycji C14 i zatrzyni@ syntezy ergosterolu.
Whbudowanie do btony komorkowej metylosteroli w ra@g ergosterolu zmienia ptynigdotony

i zaburza jej funkcje. Dane bibliograficzne sugemgechanizm dziatania polegay na bezpg&rednim
oddziatywaniu na bloppkomaorkow i akumulacji toksycznych nadtlenkéw spowodowanej
zaburzeniami w procesach utlenienia i zahamowaddlychania komoérkowego. Powgj stzenia 10
ug/ml klotrimazol wykazuje dziatanie grzybobojczearlistanie oporriei jest niewielkie. Wykazuje
szerokie spektrum dziatania, dziata zwtaszczMabkassezia pachyder matis;

Octan deksametazonu jest syntetycznym glikokortgkoglem. Glikokortykosteroidy swobodnie
dyfundup przez blog cytoplazmatyczp komorki. Wewntrz cytozolu wiza sie ze specyficznym
receptorem biatkowym. W czasige¥enia si uwalnia s¢ biatko hsp90, nafgce do grupy bialek
szoku cieplnego, ktére me odgrywa role w dziataniu tych hormonéw. Kompleks biatko-
glikokortykosteroid jest nagbtnie transportowany do wtrza gdra komérkowego, gdzie wie si

z elementami DNA odpowiedzi na glikokortykostero{@3RE) na rénych genach i wptywa na ich
ekspregj. Domena receptora wacego DNA, zwana palcem cynkowym, charakteryzuje si
obszarami o diej zawartdci cysteiny. Hormony ufatwiajwiazanie s} receptora z DNA. Wkszas¢
efektow farmakologicznych zateych od gdra komérkowego ma szczyt dopiero do kilku goddnac
Szybki efekt farmakologiczny glikokortykosteroiddajprawdopodobniej zakg od specyficznych
receptorow btonowych. Glikokortykosteroidy hamujvalnianie kwasu arachidonowego i czynnika
aktywupcego ptytki krwi (PAF) poprzez z¢kszenie produkcji biatka zwanego lipokorgyktore
hamuje aktywn&t fosfolipazy A w blonie komérkowej, hamag w ten sposéb powstawanie
prostaglandyn, leukotrienow i PAF. Glikokortykostiely mog hamowa inne fosfolipazy, np.
fosfolipaz C. Klinicznie obserwuje sidziatanie

* przeciwzapalne — jako efekt hamowania aktyyentosfolipazy A;



* przeciwuczuleniowe — glikokortykosteroidy dardziat w zachowaniu mikrozenia i
integralndci blon komoérkowych, jak testabilizup btony lizosoméw. Zmniejszajéwniez
wytwarzanie histaminy;

* przecivdwigdowe — poprzez zmniejszenie uwalniania histamssrotoniny;

* hamujce proliferag; komorek — glikokortykosteroidy wptywapa ekspresjproto-onkogendw
i blokuja cykl komorkowy komérek nowotworowych oraz mogywotywat lizg komorek o
przyspieszonym wzkgie poprzez aktywagjendonukleazy;

* iImmunosupresyjne — poprzez hamowanie rozpoznaveartygenu (hamowanie prezentacji
antygenu na powierzchni komérek), hamowanie meehaniwzmocnienia odpowiedzi
immunologicznej (poprzez stabilizowanie blon cysmmhatycznych i hamowanie uwalniania
mediatoréw) i hamowania fazy efektorowej odpowiedenunologicznej (zahamowanie
fagocytozy i hamowanie aktywacji dopetniacza.

Kombinacg trzech powyszych substancji dobrano do leczenia zapalenia zmketrznego

wywotanego przez mieszane zakaie bakteriami albo grzybami. Marbofloksacyna ggywna

wobec bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, tiioazol — wobec grzybdéw z rodzajd@andida,

Aspergillusi Fusarium orazMal assezia pachydermatis. Zapalenie ucha zewtnznego jest take

zwigzane z ostrym stanem zapalnym przebiggyem z silnymi objawami bolu. Deksametazon tagodzi

ten stan zapalny.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Marbofloksacyna dobrze wchianig gioprzez skGr zewretrznego przewodu stuchowego.
Stezenie maksymalne marbofloksacyny w osoczu na poadnhiiug/ml jest osigane w 14 dniu
leczenia psa. Marbofloksacyna stabagist z biatkami osocza (<10% u psow) i jest powoli
wydalana, gtéwnie w postaci aktywn&k z moczem, &5 z katem. Biodogpnai¢ po podaniu do
zewretrznego przewodu stuchowego wynosi ok. 61% u st u psow.

Badania farmakokinetyczne na psach z dalekznica wykazaty,ze wchianianie klotrimazolu jest
znikome i w badaniach utrzymywatae sionizej poziomu oznaczenia #oiowego (0,04g/ml) przez
caly czas leczenia.

Octan deksametazonu jest gwattownie metabolizovdangeksametazonu. Wchianianie leku jest
niewielkie, a osignigte stzenia leku byly na granicy limitu oznaczeniasdowego (0,20 ng/ml)
zarowno u zdrowych psow (2,10 + 1,36 ng/ml w 7 dniu od patku podawania), jak i u pséw
z zapaleniem ucha zewmnznego (Gax2,23 = 2,65 ng/ml w 7 dniu od peitku leczenia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Propylu galusan (E310)

Sorbitanu oleinian

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowycliredniej dtugdci tancucha
6.2 Glowne niezgodnéci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres wanosci

Okres wanaosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 2 miesce.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 25°C.



6.5 Rodzajisklad opakowania bezpgwedniego
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.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce usuwania niezaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny llg@igo odpady naky usuryé¢ w sposob zgodny
Z obowagzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1455/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

30/04/2004
23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



