
File downloaded on 2026-07-09
Source URL: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/mt/700000099391

Informazzjoni dwar il-prodott

Isem tal-mediċina:
Otomicol ear drops and cutaneous suspension for dogs, cats and guinea pigs

Sustanza attiva:
Disponibbli biss fi Ingliż
Disponibbli biss fi Ingliż
Disponibbli biss fi Ingliż

Speċi li fuqhom ser jintuża l-prodott:
Disponibbli biss fi Bulgaru Spanjol Ċek Daniż Ġermaniż Estonjan Grieg Ingliż Franċiż
Taljan Latvjan Litwan Ungeriż Olandiż Rumen Finlandiż Żvediż Iżlandiż Norwegian
Disponibbli biss fi Bulgaru Spanjol Ċek Daniż Ġermaniż Estonjan Grieg Ingliż Franċiż
Taljan Latvjan Litwan Ungeriż Olandiż Rumen Finlandiż Żvediż Iżlandiż Norwegian
Disponibbli biss fi Bulgaru Spanjol Ċek Daniż Ġermaniż Estonjan Grieg Ingliż Franċiż
Taljan Latvjan Litwan Ungeriż Olandiż Rumen Finlandiż Żvediż Iżlandiż Norwegian

Metodu ta’ amministrazzjoni:
Użu għall-widnejn

Otomicol ear drops and cutaneous
suspension for dogs, cats and
guinea pigs

Miconazole nitrate
Prednisolone acetate
POLYMYXIN B SULFATE
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Użu għall-ġilda

Dettalji tal-prodott

Sustanza attiva / Qawwa:
Disponibbli biss fi Ingliż
23.00 milligram(s) / 1.00 millilitre(s)
Disponibbli biss fi Ingliż
5.00 milligram(s) / 1.00 millilitre(s)
Disponibbli biss fi Ingliż
5500.00 international unit(s) / 1.00 millilitre(s)

Forma farmaċewtika:
Qtar għall-widnejn, suspensjoni

Kodiċi veterinarju anatomiku terapewtiku kimiku (ATCvet):
QS02CA01

Status legali tal-provvista:
Disponibbli biss fi Ċek Estonjan Ingliż Franċiż Taljan Latvjan Litwan Portugiż Rumen
Sloven Finlandiż Żvediż Iżlandiż Norwegian

Status tal-awtorizzazzjoni:
Valid

Awtorizzat fi:
Disponibbli biss fi Spanjol Ċek Ġermaniż Estonjan Ingliż Franċiż Taljan Olandiż
Portugiż Slovakk Żvediż Iżlandiż Norwegian

Deskrizzjoni tal-pakkett:
Disponibbli biss fi Ingliż

Tagħrif addizzjonali

Tip ta' intitolament:
Disponibbli biss fi Ingliż Franċiż Kroat Taljan Latvjan Finlandiż Żvediż Iżlandiż
Norwegian
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Bażi ġuridika tal-awtorizzazzjoni tal-prodott:
Disponibbli biss fi Ingliż Franċiż Taljan Latvjan Litwan Norwegian

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq:
KRKA tovarna zdravil d.d. Novo mesto

Data tal-awtorizzazzjoni għall-kummerċjalizzazzjoni:
22/08/2024

Siti ta’ manifattura b’rilaxx tal-lott:
KRKA tovarna zdravil d.d. Novo mesto

Awtorità responsabbli:
Federal Agency For Medicines And Health Products

Numru tal-awtorizzazzjoni:
BE-V663137

Data tal-bidla fl-istatus tal-awtorizzazzjoni:
22/08/2024

Stat Membru ta’ referenza:
Disponibbli biss fi Spanjol Ċek Ġermaniż Estonjan Ingliż Franċiż Taljan Olandiż
Portugiż Slovakk Żvediż Iżlandiż Norwegian

Numru tal-proċedura:
DE/V/0342/001

Stati Membri Kkonċernati:
Disponibbli biss fi Spanjol Ċek Ġermaniż Estonjan Ingliż Franċiż Taljan Olandiż
Portugiż Slovakk Żvediż Iżlandiż Norwegian
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To consult adverse reactions on veterinary medicinal products please go to
www.adrreports.eu/vet
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