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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MARBOGEN COMPLEX picaturi auriculare, solutie pentru caini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Marbofloxacini 2,041 mg

Gentamicind sulfat 2,044 mg

Ketoconazol 4,081 mg

Prednisolon 1,850 mg
Excipienti:

Pentru o listd completd a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picéturi auriculare, solutie
Solutie galbuie, limpede pana la aproape limpede

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul ofitei externe acute la caini cand este bazat pe testarea microbiologica a infectiilor
produse de Staphylococcus pseudintermedius si Pseudomonas aeruginosa si Malassezia
pachydermatis sensibila la ketoconazol, prezente in acelasi timp si pe baza testarii
susceptibilitatii, datorate caracteristicilor diferite de rezistenta, aplicarea marbofloxacinei cat si
a gentamicinei este considerata necesara impotriva bacteriilor mentionate anterior.

4.3 Contraindicatii

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. Nu
utilizati la céinii care sufera din cauza perforarii membranei timpanice. Consultati si sectiunea
4.7.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Trebuie evitatd utilizarea inutild a produsului referitor la oricare din substantele active.
Tratamentul este indicat numai dacd s-a demonstrat infectia mixta cu Pseudomonas aeruginosa
s1 Staphylococcus pseudintermedius si Malassezia pachydermatis. Daca una dintre substantele
active nu mai este indicatd din cauza diferitelor caracteristici ale infectiilor bacteriene si
fungice, aplicarea produsului trebuie intrerupta si inlocuitd cu varianta de tratament potrivita.
Otita bacteriana si fungica are adesea caracter secundar. Trebuie identificata si tratatd cauza
principala.

In timpul aplicarii produsului, trebuie evitat contactul cu ochii. In cazul contactului accidental
cu ochii, cldtiti imediat ochii cu apa din abundenta.
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* 4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se faca pe baza identificarii
microorganismelor infectioase si a testelor de susceptibilitate, luandu-se in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobiene. Trebuie asigurat faptul ca nu sunt neglijate
procedurile de diagnosticare din cauza spectrului larg al componentelor antimicrobiene.
Procedura de diagnosticare trebuie sd includa examenul fizic, examenul citologic cu
prelevarea de probe. Probele trebuie sa fie reprezentate de culturi, microbi patogeni, iar
caracteristicile lor de rezistenta trebuie determinate.

Utlizarea exclusiva a unei singure clase de antibiotice poate duce la inducerea rezistentei intr-
o populatie bacteriana. Este prudent ca fluorochinolonele sa fie rezervate pentru tratamentul
afectiunilor clinice care au raspuns slab sau despre care se asteaptd sa raspunda slab la alte
clase de antibiotice.

Utilizarea indelungata si intensa a preparatului cu corticosteroizi cu actiune topica este
cunoscuti sa declanseze efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale,
subtierea epidermei si intarzierea vindecarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre ingrediente trebuie s evite
contactul cu produsul.

In timpul manipularii produsului trebuie purtat echipamentul individual de protectie, care
constd in manusi impermeabile.

A nu se manca, bea sau a nu se fuma in timpul administrérii produsului.

In cazul expunerii pielii, curatati zona contaminata cu o solutie de apd si sapun.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Solicitati asistentd medicalad dacd, dupa expunere, apar semne de eritem cutanat, exantem sau
iritarea oculard persistents. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultdtile respiratorii
sunt semne mai grave care necesita interventie medicala urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa aplicare pot fi observate leziuni eritematoase ugoare. Frecventa reactiilor adverse este
foarte rard (mai putin de 1 din 10.000 de animale, inclusiv raportari izolate)

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea dozei recomandate. Daca apare
hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie intrerupt i trebuie
instituita o terapie adecvata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu sunt date disponibile.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare auriculard. Numai pentru uz extern.

Doza recomandata de produs pentru cdini este de 5 picaturi (aproximativ 0,1 ml) in canalul
auditiv extern, de doua ori pe zi, timp de 7 - 14 zile. Inainte de aplicarea produsului, trebuie
indepartate parul si murdaria de pe suprafata ce urmeaza tratata. Masati baza urechii si incercati
sa Impiedicati céinele sd-si scuture capul timp de cel putin 5 minute.

Infectiile bacteriene si fungice pot necesita scheme de tratament diferite. Dupa 7 zile de
tratament, medicul veterinar trebuie sd evalueze daci este necesara prelungirea tratamentului
pentru incd o sdptdménd sau sa continue tratamentul cu un alt produs, care si contind un numar
mai mic de substante active.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La depésirea dozei recomandate de pana la 5 ori, nu s-au observat reactii adverse locale sau
generale. Daci apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie
intrerupt si initiatd o terapie adecvata.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica:

Produse otologice ce contin corticosteroizi si antimicrobiene in combinatie.
Cod veterinar ATC: QS02AA30

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Marbofloxacina este un agent sintetic, bactericid cu spectru larg. Este clasificata ca
fluorochinolona de generatia a doua (fosta generatie a treia). Prezinta activitate impotriva unei
game vaste de microorganisme Gram-pozitive $i Gram-negative, precum si impotriva
micoplasmelor. Actiunea bactericida a marbofloxacinei rezultd din interferenta cu enzimele
topoizomeraze II la nivelul ADN-ului (ADN-giraz3) in bacteriile Gram-negative si cu
enzimele topoizomeraze IV la nivelul ADN-ului in bacteriile Gram-pozitive, care sunt
necesare pentru sinteza si Intretinerea ADN-ului la nivel bacterian. O astfel de alterare
perturbd replicarea celulei bacteriene, ducénd la moartea rapida a celulei. Rapiditatea si gradul
de distrugere sunt direct proportionale cu concentratia medicamentului. Aceasta consti in
efectul post-antibiotic (PAE) semnificativ.

Gentamicina apartine grupei de aminoglicozide si este o combinatie de substante antibiotice
produsi prin cresterea Micromonospora purpurea. Ea afecteazi integritatea membranei
celulare si metabolismul ARN-ului, dar efectul cel mai important al ei este inhibarea sintezei
proteice la nivelul subunititii ribosomale 30s. Modul ei de actiune este bactericid, dependent
de timp. Gentamicina este deseori extrem de eficienta impotriva unei game largi de bacterii
aerobe, incluzind Pseudomonas aeruginosa si Staphylococcus spp.

Marbofloxacina si gentamicina impreuna sunt active in vitro impotriva unei game largi de
bacterii Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice, incluzind
urmdtoarele microorganisme izolate din urechile cainilor infectati: Staphylococcus spp.
(incluzénd S. pseudintermedius) si Pseudomonas aeruginosa.
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Rezistenta la fluorochinolone se dezvolta in urma unor mutatii cromozomiale. Tinta
principald a fluorochinolonelor la S. aureus este considerats a fi topoizomeraza IV la nivelul
ADN-ului codati de gena grld, rezistenta de prima etapa a fost asociatd cu mutatiile acestel
gene. In rezistenta stafilococica este de asemenea incriminata si 0 pompa de eflux (nord in
cazul rezistentei la norfloxacind). Recent a fost descris un mecanism de rezistentd mediata de
plasmide (gena gnr). Mecanismele de rezistenta pentru S. pseudintermedius nu sunt cunoscute
incd, tnsd o serie de date sugereaza cd ele sunt sigur similare cu cele descrise pentru S.
aureus.

Rezistenta la aminoglicozide cu cea mai mare semnificatie clinica este cauzata de enzimele
mediate de plasmide, clasificate la modul general ca fosfotransferaze, acetiltransferaze si
adeniltransferaze. Sunt recunoscute cateva si alte mecanisme de rezistenta:

1) Cresterea concentratiei de cationi bivalenti in medii (in special Ca'™ si Mg*") sporeste
rezistenta la Pseudomonas aeruginosa.

2) Mutantiile Pseudomonas aeruginosa produc un exces de proteind a membranei celulare
externe, numite H1, ce conferd o rezistenta relativa la gentamicina.

Ketoconazolul este un agent antifungic, derivat de imidazol, cu spectru larg . El inhibd
biosinteza ergosterolului la speciile fungice sensibile. Concentratiile mai mici de ketoconazol
sunt fungistatice, insa concentratiile mai mari sunt fungicide. Ketoconazolul prezintd un
spectru larg de actiune antifungica in vitro, inclusiv impotriva drojdiei Malassezia
pachydermatis , izolatd frecvent din urechile cdinilor afectafi de otitd.

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic. El inhib4 sinteza moleculelor de eicosanoide in
timpul proceselor inflamatorii din cauza inhibarii enzimei fosfolipaza A2. Acest lucru
demonstreaza proprietati anti-inflamatoare locale si sistemice pronuntate. Terapia cu
corticosteroizi este necesard pentru a reduce iritatia si riscul de auto-ranire, care apar din
cauza caracterului inflamator acut al leziunii.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Cand produsul este aplicat in doza recomandata timp de 14 zile in un canal auditiv extern,
ingredientele active au aparut in probele de plasma numai la concentratii foarte mici.
Concentratiile au rimas foarte mici pe tot parcursul studiului. Cele mai ridicate niveluri de
marbofloxacing, gentamicing, ketoconazol si prednisolon din plasma au fost de 2,7 ng/ml, 4,8
ng/ml, 1,6 ng/ml si respectiv 3,0 ng/ml, in zilele 14, 10, 3 si respectiv 14. Nivelurile maxime
de mai sus au scizut rapid dupi incetarea aplicérii produsulu.

Conform datelor din literatura, marbofloxacina, gentamicina si ketoconazolul nu par sa fie
considerabil absorbite sistemic dupi aplicarea topicd pe piele. Absorbtia prin piele a
prednisolonului este lentd, insa aproape completd. Fiecare dintre ingredientele active de mai
sus sunt eliminate din corp in cteva zile (intre 1 si 3 zile).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dimetil sulfoxid

Polisorbat 80

Propilenglicol

Etanol (96%)

Apa pentru preparate injectabile
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0.2 Incompatibilititi majore

Actiunea bactericida a fluorochinolonelor si a aminoglicozidelor este scizuti in prezenta
produselor acidifiante de curatare a urechilor. Trebuie evitate produsele acidifiante de curitare
a urechilor.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A se depozita la o temperaturi sub 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului primar
Flacon din LDPE, de culoare alba de 10 ml, asamblat cu picurator din LDPE, de culoare alba
si inchis cu capac din HDPE, de culoare alba.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft., H-1194 Budapesta, Hofherr A. u. 42., Ungaria.
Tel.: +36-22-516-416

Fax: +36-22-516-419

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
04.07.2016/
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.

6/14



ETICHETARE SI PROSPECT

1/14




! . N
AMEXHF v 2

A. ETICHETARE

2/14



.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon cu picurdtor 10 ml.

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
MARBOGEN COMPLEX picituri auriculare, solutie pentru caini
D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare ml contine:

Marbofloxacina 2,041 mg
Gentamicina sulfat 2,044 mg
Ketoconazol 4,081 mg
Prednisolon 1,850 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA

Picituri auriculare, solutie.

f 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

5.  SPECI TINTA

Caini.

6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

I A

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

* Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

L

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
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13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANACOPIILOR”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

¢ YAlpha-Vet

All gy oy vrati KT,

’16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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‘| INFORMATII CARE APAR PE AMBALAJUL EXTERIOR

CUTIE DE CARTON —- AMBALAJ SECUNDAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MARBOGEN COMPLEX picaturi auriculare, solutie pentru cini
Marbofloxacini, gentamicina sulfat, ketoconazol, prednisolon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substante active:

Marbofloxacina 2,041 mg
Gentamicind sulfat 2,044 mg
Ketoconazol 4,081 mg
Prednisolon 1,850 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare, solutie

’ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 ml

'5.  SPECIITINTA

Caini

(6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

N e

Utilizare auriculard. Numai pentru uz extern.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

t 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

L

Nu este cazul.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}
Dupi deschidere, se va utiliza in 28 zile.
A se utiliza inainte de: ...

m. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la o temperaturd sub 25 °C.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

D4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANACOPIILOR” —I
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
ALPHA-VET Allatgyo6gyészati Kft., Hofherr A. u. 42., Budapesta, H-1194, Ungaria
\ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —‘
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS *l

Lot {numar}
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PROSPECT:

MARBOGEN COMPLEX picituri auriculare, solutie pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE RESPONSABIL DE ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,
DACA ESTE DIFERIT

Detinatorul aut(?rizatiei de comercializare:
ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kft., Hofherr A. u. 42., Budapesta, H-1194, Ungaria

Producitorul re,sponsabil pentru eliberarea seriei:
ALPHA-VET Allatgyogyészati Kft., Koves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungaria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MARBOGEN COMPLEX picituri auriculare, solutie pentru caini

Marbofloxacini, gentamicina sulfat, ketoconazol, prednisolon

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare ml contine:

Substante active:

Marbofloxacina 2,041 mg
Gentamicina sulfat 2,044 mg
Ketoconazol 4,081 mg
Prednisolon 1,850 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul otitei externe acute la caini cand este bazat pe testarea microbiologica a
infectiilor produse de Staphylococcus pseudintermedius si Pseudomonas aeruginosa si
Malassezia pachydermatis sensibila la ketoconazol, prezente in acelasi timp si pe baza testarii
susceptibilitatii, datorate caracteristicilor diferite de rezistenta, aplicarea marbofloxacinei cat
si a gentamicinei este considerata necesara impotriva bacteriilor mentionate anterior.

5.  CONTRAINDICATII

Nu utilizafi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti. Nu
utilizati la cdinii care sufera din cauza perforarii membranei timpanice. Consultati si sectiunea
12.

6. REACTII ADVERSE

Dupa aplicare pot fi observate leziuni eritematoase usoare. Frecventa reactiilor adverse este
foarte rara (mai putin de 1 din 10.000 de animale, inclusiv raportari izolate)

Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea dozei recomandate. Daci apare
hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie intrerupt si trebuie
instituita o terapie adecvata.
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' Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- foarte rare (mmai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculard. Numai pentru uz extern.

Doza recomandata de produs pentru cdini este de 5 picaturi (aproximativ 0,1 ml) in canalul

auditiv extern, de doud ori pe zi, timp de 7 - 14 zile. Inainte de aplicarea produsului, trebuie

indepértate parul si murdiria de pe suprafata ce urmeaza tratatd. Masati baza urechii si incercati

si impiedicati cdinele sd-si scuture capul timp de cel putin 5 minute.

Infectiile bacteriene si fungice pot necesita scheme de tratament diferite. Dupa 7 zile de

tratament, medicul veterinar trebuie s evalueze daca este necesard prelungirea tratamentului

pentru inci o sdptimana sau sa continue tratamentul cu un alt produs, care sa contind un numar

mai mic de substante active.

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA
Picuritorul trebuie curitat dupa utilizare cu prosop sau servetel de hértie curate si flaconul
trebuie inchis etans cu capac dupa utilizare.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se depozita la o temperatura sub 25 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare care este mentionatd pe
etichetd si pe cutia de carton dupd EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Trebuie evitatd utilizarea inutila a produsului referitor la oricare din substantele active.
Tratamentul este indicat numai dacd s-a demonstrat infectia mixta cu Pseudomonas
aeruginosa si Staphylococcus pseudintermedius si Malassezia pachydermatis. Daca una
dintre substantele active nu mai este indicata din cauza diferitelor caracteristici ale infectiilor
bacteriene si fungice, aplicarea produsului trebuie intrerupta si inlocuitd cu varianta de
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tratament potrivita. Otita bacteriana si fungica are adesea caracter secundar. Trebuie
identificata si tratata cauza principala.

In timpul aplicarii produsului, trebuie evitat contactul cu ochii. in cazul contactului accidental
cu ochii, clatiti imediat ochii cu apa din abundenta.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se faca pe baza identificarii
microorganismelor infectioase si a testelor de susceptibilitate, luandu-se in considerare
politicile oficiale si locale antimicrobiene. Trebuie asigurat faptul cd nu sunt neglijate
procedurile de diagnosticare din cauza spectrului larg al componentelor antimicrobiene.
Procedura de diagnosticare trebuie si includa examenul fizic, examenul citologic cu
prelevarea de probe. Probele trebuie si fie reprezentate de culturi, microbi patogeni, iar
caracteristicile lor de rezistenta trebuie determinate.

Utilizarea exclusiva a unei singure clase de antibiotice poate duce la inducerea rezistentei intr-
o populatie bacteriana. Este prudent ca fluorochinolonele sa fie rezervate pentru tratamentul
afectiunilor clinice care au raspuns slab sau despre care se asteapta si raspunda slab la alte
clase de antibiotice.

Utilizarea indelungata si intensd a preparatului cu corticosteroizi cu actiune topica este
cunoscuta sa declanseze efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale,
subtierea epidermei si intarzierea vindecarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la oricare dintre ingrediente trebuie s evite contactul
cu produsul.

in timpul manipuldrii produsului trebuie purtat echipamentul individual de protectie, care
constd in ménusi impermeabile.

A nu se manca, bea sau a nu se fuma in timpul administrarii produsului.

In cazul expunerii pielii, curdtati pielea contaminati cu o solutie de api si sapun.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Solicitati asistentd medicala daca, dupa expunere, apar semne de eritem cutanat, exantem sau
iritarea oculard persistenta. Umflarea fetei, a buzelor si a ochilor sau dificultitile respiratorii
sunt semne mai grave care necesita interventie medicali urgent.

Utilizarea In perioada de gestatie sau lactatie: ,
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu sunt date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

La depisirea dozei recomandate de pana la 5 ori, nu s-au observat reactii adverse locale sau
generale. Daca apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, tratamentul trebuie
intrerupt si initiata o terapie adecvata.
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‘Incompatibilititi:
Actiunea bactericidd a fluorochinolonelor si a aminoglicozidelor este scizutd in prezenta
produselor acidifiante de curatare a urechilor. Trebuie evitate produsele acidifiante de curatare

a urechilor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia

mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15. ALTE INFORMATII
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, contactati reprezentatul

local al detinitorului autorizatiei de comercializare.

Dimensiunea ambalajului: 10 ml
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