VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

MATDOTIOKSACINO ...eeviiiiiiiiiieeee ettt eaaeeee s 3 mg,
KIOtrMAZOLIO «.neeeeeeieieeie ettt 10 mg,
deksametazono acetato (atitinkancio 0,9 mg deksametazono)................. 1 mg,

pagalbinés medZiagos:
propilo galato (E310).....cccccvuiiriiiiiiiicieeieereeeesee e 1 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Ausy lasai, aliejiné suspensija.

Homogeniska rusvai gelsva aliejiné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems i$oriniu ausy uzdegimu (otitis externa), sukeltu jautriy marbofloksacinui
bakterijy ir jautriy klotrimazoliui mikroskopiniy gryby, ypa¢ Malassezia pachydermatis, gydyti.
Prie$ naudojant preparata rekomenduotina atlikti sukéléjy jautrumo tyrima.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims, esant perforuotam ausies btigneliui.

Negalima naudoti Sunims, jautriems bet kuriai preparato medziagai.

Negalima gydyti Suningy kaliy ar laktacijos metu.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.



4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Daznas vienos grupés antibiotiky naudojimas gali sukelti atspariy bakterijy atsiradima. Tikslinga
tikétina, kad gali veikti menkai.

Pries§ gydant Siuo preparatu reikia patikrinti ausies biignelio vientisuma.

Pries naudojant preparatg, iSoring ausies landg baitina kruopsciai iSvalyti ir nusausinti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus preparatg, biitina kruopsciai plauti rankas.

Vengti, kad nepatekty j akis. Patekus j akj, biitina plauti dideliu vandens kiekiu.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas preparato veikliosioms medziagoms, turi vengti bet kokio
salyCio su veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti jprastos kortikosteroidy sukeliamos nepalankios reakcijos (pakisti biocheminiai ar
hematologiniai kraujo rodikliai, pvz., padaugéti Sarminés fosfatazés ir aminotransferazes, atsirasti
neZymi neutrofilija).

Ilgai ir intensyviai naudojant iSorinius kortikosteroidy preparatus gali pasireiksti vietinés ir sisteminés
reakcijos, pvz., nusilpti antinksc¢iy veikla, suplonéti epidermis ir sulététi zaizdy gijimas.

Retai naudojant §j preparatg Sunys, dazniausiai vyresnio amziaus, gali laikinai apkursti.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

v

Zr. ,Kontraindikacijos*.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Prie$ naudojimga suplakti.
I ausj vieng kartg per dieng reikia laSinti 10 vaisto lasy, gydyti 7-14 d.
Pra¢jus 7 gydymo dienoms veterinarijos gydytojas turi nuspresti, ar buitina gydyti dar savaite.

Viename preparato lase yra 71 pg marbofloksacino, 237 pg klotrimazolio ir 23,7 pg deksametazono
acetato.

Ilasinus vaista, ausj ties pagrindu galima trumpai ir Svelniai pamasaZzuoti, kad preparatas pasklisty
apatinéje ausies kanalo dalyje.

Kai reikia gydyti kelis Sunis, kiekvienam Suniui reikia naudoti atskirg kaniule.



Kaip paruosti AURIZON® naudojimui

o

2. Atskirkite lanksc¢ig tiibelés kaniule nuo dangtelio.

/
//
\/

4. Dangtelis suteikia apsaugg nuo oro panaudojus
3. Spausdami uzsukite kaniulg ant antgalio. preparata.

Kaip naudoti AURIZON®

5. Prie§ naudojimg supurtykite buteliuka. 7. Svelniai paspauskitetiibele.
6. Pakelkite aus;j ir pridékite kaniule prie ausies.

8. (parodytas ausies pjuivis) ,,Aurizon* pateks i iSorinj ausies kanalg.
9. Po to pamasazuokite ausies pagrinda, kad lasai pasiskirstyty vienodai.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Naudojant tris kartus didesnémis nei rekomenduotina dozémis, pakinta biocheminiai ir hematologiniai
kraujo rodikliai (pvz., padaugéja Sarminés fosfatazés, animotransferazés, pasireiskia nezymi
neutrofilija, eozinopenija, limfopenija). Sie pakitimai yra nesunkds ir greitai praeina baigus gydyti.

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kortikosteroidy ir antimikrobiniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QS02CA06.




5.1. Farmakodinaminés savybés

Preparata sudaro trys veikliosios medziagos:

- marbofloksacinas, sintetin¢ baktericidiné antimikrobiné medziaga, kuri priklauso fluorochinolony
grupei, slopina DNR giraze. Ji yra labai plataus veikimo spektro, veikia gramteigiamas bakterijas
(ypac Staphylococcus intermedius) ir gramneigiamus mikroorganizmus (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli it Proteus mirabilis);

- klotrimazolis, prieSgrybiné medziaga, priklauso imidazoliy grupei, sukelia membrany laidumo
pakitimus, intralgsteliniai junginiai iSteka i$ Igstelés, todél slopinama lgsteliniy molekuliy sintezé.
Klotrimazolis yra plataus veikimo spektro ir gerai veikia Malassezia pachydermatis;

- deksametazono acetatas, sintetinis gliukokortikoidas, malS§ina uzdegima ir niezulj.

5.2. Farmakokinetinés savybés

DidZziausia marbofloksacino koncentracija Suny kraujo plazmoje — 0,06 pug/ml — susidaro 14-tg
gydymo diena.

Marbofloksacinas menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (<10 % Suny organizme) ir i§

organizmo iSsiskiria létai, daugiausiai aktyvios formos, % su Slapimu ir ¥ su iSmatomis.

Farmakokinetiniais Suny tyrimais, gydant terapinémis dozémis, nustatyta, kad klotrimazolis
absorbuojamas labai menkai.

Deksametazono acetatas organizme greitai biotransformuojamas j deksametazona.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas
Propilo galatas (E310),

sorbitano oleatas,

koloidinis bevandenis silicio dioksidas,
vidutinio ilgio grandies trigliceridai.
6.2. Nesuderinamumai

Netaikytina.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius — 2 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Pirminé pakuoté:

- mazo tankio polietileninis buteliukas,

- mazo tankio polietileninis antgalis,

- polipropileninis gaubtelis su sriegiu,
- PVC kaniulé.

Antriné pakuoté:
- dezute, kurioje yra vienas 10 ml buteliukas ir 1 kaniule,



- dézuté, kurioje yra vienas 20 ml buteliukas ir 2 kaniulés,
- dézuté, kurioje yra vienas 30 ml buteliukas ir 3 kaniulés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atliekuy naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois, BP 189

70204 Lure CEDEX

Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES LIUDIJIMO NUMERIAI

LT/2/05/1674/001-003

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2005-01-17 /2005-12-19 /2011-01-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2023-11-30
DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES (KARTONINE DEZUTE)
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES (BUTELIUKAS)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

MATDOTIOKSACINO ...eeviiiiiiiiiiieeee et e e e e e eaaeee s 3 mg,
KIOTIIMAZOLIO «...vvieevieiieeiieciie ettt ete ettt e b e eabeesreesreestnesrneenneens 10 mg,
deksametazono acetato (atitinkancio 0,9 mg deksametazono)................. 1 mg,

pagalbinés medzZiagos:
propilo galato (E310).....cc.cccuiiiiiiiiiieiiecieceeee e e 1 mg.

3. VAISTO FORMA

Ausy lasai, aliejiné suspensija.
Homogeniska rusvai gelsva aliejiné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

10 ml buteliukas ir 1 kaniulé.
20 ml buteliukas ir 2 kaniulés.
30 ml buteliukas ir 3 kaniulés.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLJOS

Sunims, sergantiems i3oriniu ausy uzdegimu (ofitis externa), sukeltu jautriy marbofloksacinui
bakterijy ir jautriy klotrimazoliui mikroskopiniy gryby, ypa¢ Malassezia pachydermatis, gydyti.
Prie$ naudojant preparatg rekomenduotina atlikti sukéléjy jautrumo tyrima.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojimg suplakti.
I ausj vieng kartg per dieng reikia lasinti 10 vaisto lasy, gydyti 7-14 d.
Pra¢jus 7 gydymo dienoms veterinarijos gydytojas turi nuspresti, ar buitina gydyti dar savaite.



Viename preparato lase yra 71 pug marbofloksacino, 237 pg klotrimazolio ir 23,7 ug deksametazono
acetato.

IlaSinus vaista, ausj ties pagrindu galima trumpai ir Svelniai pamasazuoti, kad preparatas pasklisty
apatinéje ausies kanalo dalyje.
Kai reikia gydyti kelis Sunis, kiekvienam Suniui reikia naudoti atskirg kaniule.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: nenumatyta.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojimg biitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki...

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U)) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI jei taikytina

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois, BP 189

70204 Lure CEDEX

Prancuzija




| 16. REGISTRACIJOS NUMERIAI

LT/2/05/1674/001
LT/2/05/1674/002
LT/2/05/1674/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



BUTELIUKAS, 10 ml

MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

MArbOTIOKSACINO .....vicvvieeiieiicciieciie ettt veesree
KIOtIrIMAZOLIO ...ttt ettt s se e neee
deksametazono acetato (atitinkancio 0,9 mg deksametazono)..............

pagalbinés medzZiagos:

propilo galato (E310)......cccecieviiiiieiieieeieeeesee et

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

10 ml.

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti i ausj.

5. ISLAUKA

Islauka: nenumatyta.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki...

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI

Tik veterinariniam naudojimui.




INFORMACINIS LAPELIS
AURIZON, ausy lasai, suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois, BP 189

70204 Lure CEDEX

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AURIZON, ausy lasai, suspensija

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml suspensijos yra:

veikliyjy medziagy:

MArbOTIOKSACINO .....vvevieiieciiicie ettt e e 3 mg,
KIOtIIMAZOLIO «.eeeeeeeeeieeieesite ettt 10 mg,
deksametazono acetato (atitinkancio 0,9 mg deksametazono)................. 1 mg,

pagalbinés medZiagos:
propilo galato (E310).....cceoiiiiiiiieieieee ettt 1 mg.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims, sergantiems i3oriniu ausy uzdegimu (ofitis externa), sukeltu jautriy marbofloksacinui
bakterijy ir jautriy klotrimazoliui mikroskopiniy gryby, ypa¢ Malassezia pachydermatis, gydyti.
Prie$ naudojant preparata rekomenduotina atlikti sukéléjy jautrumo tyrima.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti Sunims, esant perforuotam ausies buigneliui.
Negalima naudoti Sunims, jautriems bet kuriai preparato medziagai.
Negalima gydyti Suningy kaliy ar laktacijos metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti jprastos kortikosteroidy sukeliamos nepalankios reakcijos (pakisti biocheminiai ar
hematologiniai kraujo rodikliai, pvz., padaugéti Sarminés fosfatazés ir aminotransferazes, atsirasti
nezymi neutrofilija).

Ilgai ir intensyviai naudojant iSorinius kortikosteroidy preparatus gali pasireiksti vietinés ir sisteminés
reakcijos, pvz., nusilpti antinks¢iy veikla, suplonéti epidermis ir sulététi zaizdy gijimas.

Retai naudojant §j preparatg Sunys, dazniausiai vyresnio amziaus, gali laikinai apkursti.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS
Sunys.
8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Pries naudojima suplakti.
I ausj vieng kartg per dieng reikia lasinti 10 vaisto lasy, gydyti 7-14 d.
Praéjus 7 gydymo dienoms veterinarijos gydytojas turi nuspresti, ar butina gydyti dar savaite.

Viename preparato laSe yra 71 pg marbofloksacino, 237 pg klotrimazolio ir 23,7 pg deksametazono
acetato.

Ilasinus vaistg, ausj ties pagrindu galima trumpai ir Svelniai pamasazuoti, kad preparatas pasklisty
apatinéje ausies kanalo dalyje.
Kai reikia gydyti kelis Sunis, kiekvienam Suniui reikia naudoti atskirg kaniule.

Kaip paruosti AURIZON® naudojimui

i

2. Atskirkite lanksc¢ig tiibelés kaniulg nuo dangtelio.

4
r
\/

4. Dangtelis suteikia apsaugg nuo oro panaudojus
3. Spausdami uzsukite kaniulg ant antgalio. preparata.

Kaip naudoti AURIZON®

5. Prie§ naudojimg supurtykite buteliuka. 7. Svelniai paspauskitetiibele.
6. Pakelkite ausj ir pridékite kaniulg prie ausies.

8. (parodytas ausies pjuivis) ,,Aurizon* pateks i iSorinj ausies kanalg.
9. Po to pamasaZzuokite ausies pagrinda, kad lasai pasiskirstyty vienodai.




9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Daznas vienos grupés antibiotiky naudojimas gali sukelti atspariy bakterijy atsiradimg. Tikslinga
tikétina, kad gali veikti menkai.

Pries§ gydant Siuo preparatu reikia patikrinti ausies biignelio vientisuma.

Pries naudojant preparatg, iSoring ausies landg batina kruopsciai iSvalyti ir nusausinti.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojus preparata, biitina kruopsciai plauti rankas.

Vengti, kad nepatekty j akis. Patekus j akj, biitina plauti dideliu vandens kiekiu.

Zmonés, kuriems nustatytas jautrumas preparato veikliosioms medziagoms, turi vengti bet kokio
salyCio su veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2023-11-30

15. KITA INFORMACIJA

Farmakoterapiné grupé: kortikosteroidy ir antimikrobiniy medziagy deriniai.
ATCvet kodas: QS02CAO06.

Preparata sudaro trys veikliosios medziagos:

- marbofloksacinas, sintetiné baktericidiné antimikrobiné medziaga, kuri priklauso fluorochinolony
grupei, slopina DNR giraze. Ji yra labai plataus veikimo spektro, veikia gramteigiamas bakterijas
(ypa¢ Staphylococcus intermedius) ir gramneigiamus mikroorganizmus (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli ir Proteus mirabilis);

- klotrimazolis, priesgrybiné medziaga, priklauso imidazoliy grupei, sukelia membrany laidumo
pakitimus, intralgsteliniai junginiai iSteka i$ lastelés, todél slopinama lasteliniy molekuliy sintezé.
Klotrimazolis yra plataus veikimo spektro ir gerai veikia Malassezia pachydermatis;

- deksametazono acetatas, sintetinis gliukokortikoidas, malSina uzdegima ir niezulj.



DidZiausia marbofloksacino koncentracija Suny kraujo plazmoje — 0,06 ug/ml — susidaro 14-tg
gydymo diena.

Marbofloksacinas menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (<10 % Suny organizme) ir i
organizmo i$siskiria létai, daugiausiai aktyvios formos, % su Slapimu ir %3 su iSmatomis.

Farmakokinetiniais Suny tyrimais, gydant terapinémis dozémis, nustatyta, kad klotrimazolis
absorbuojamas labai menkai.

Deksametazono acetatas organizme greitai biotransformuojamas j deksametazong.



	DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

