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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ototop picéturi auriculare si suspensie cutanati pentru cAini, pisici si porcusori de Guineea

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)

Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)

Polimixina B sulfat 5500 Ul (echivalent cu 0,5293 mg polimixind B sulfat)
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picéturi auriculare si suspensie cutanata.
Suspensie albicioasa pana la usor gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Caini, pisici, porcusori de Guineea

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru tratamentul infectiei conductului auditiv extern (otitd externd) la ciini si pisici, precum si al
infectiilor primare si secundare ale pielii si anexelor pielii (par, unghii, glande sudoripare) la cAini, pisici
si porcusori de Guineea, cauzate de urmatorii agenti patogeni sensibili la miconazol si polimixina B:

¢ Fungi (inclusiv levuri)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

e Bacterii Gram-pozitive
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

e Bacterii Gram-negative
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

e Pentru tratamentul adjuvant al infestarii cu Otodectes cynotis (acarieni auriculari) asociata cu otita
externa.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru:

- in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active ale produsului medicinal veterinar,
precum si la alti corticosteroizi, la alti agenti azolici sau la oricare dintre excipienti.

- laanimale la care este cunoscuta rezistenta agentilor etiologici la polimixina B si/sau miconazol

- in cazurile de leziuni intinse ale pielii si la nivelul plagilor cu vindecare dificild sau proaspete.

- In cazurile de infectii ale pielii cu etiologie virala.

- laanimale cu timpan perforat.

Pentru utilizarea la animalele in perioada de gestatie sau lactatie, vezi si sectiunea 4.7.




4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finti
Otita bacteriand sau fungicd are adeseori un caracter secundar. Trebuie identificatd si tratatd cauza

de bazi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe recoltarea de probe microbiologice si teste de sensibilitate
a bacteriilor si/sau fungilor izolati de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se
bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale) cu privire la sensibilitatea agentilor patogeni
fint.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cdnd produsul este utilizat sub un
pansament ocluziv, cu un flux sanguin crescut la nivelul pielii, sau dacd produsul este ingerat atunci
cand animalul se linge.

Ingestia orali a produsului de animalele tratate sau de animalele care vin in contact cu animalele
tratate trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu hipersensibilitate
cunoscuti la oricare dintre ingrediente trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii sau ochilor. Evitati contactul cu pielea sau
ochii.

Purtati intotdeauna ménusi de unicé folosinta la aplicarea produsului pe animale.

Spalati-va pe méini dupa utilizare.

in cazul unui contact accidental, pielea sau ochii trebuie clatiti imediat cu apa din abundenta.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate fi asociata foarte rar cu aparitia surditatii (in special
la cdini mai 1n varstd); in acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

Se cunoaste c¢a utilizarea prelungitd sau extensivd a preparatelor topice cu corticosteroizi conduce
la imunosupresie locald cu risc crescut de infectii, subtierea epidermului si incetinirea vindecarii
plagilor, telangiectazie si cresterea vulnerabilitatii pielii la sangerare, precum si efecte sistemice,
inclusiv supresia functiei suprarenaliene.

Frecventa reactiilor adverse este definitd 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 raportirile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.

Deoarece absorbtia prin piele a miconazolului, polimixinei B si prednisolonului este redusd, nu sunt
preconizate efecte teratogene/embrio-toxice/feto-toxice si materno-toxice la céini si pisici. Este posibil
sd se produca ingestia orala a substantelor active de animalele tratate in timp ce acestea fsi fac toaleta si
este de asteptat aparitia in sdnge si lapte a ingredientelor active. Trebuie evitatd aplicarea in zona benzii
mamare la femelele care aldpteaza, din cauza posibilitatii ingestiei directe a medicamentului de catre
pui.

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare -
Pentru utilizare auriculard si cutanatd.

Cdi de administrare.
Caini, pisici: Pentru instilare in conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanata.
Porcusori de Guineea: Pentru aplicare cutanata.

Agitati bine inainte de utilizare.

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care le acoperi pe acestea trebuie taiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, daca este necesar. Masurile de igiena precum curitarea
pielii care urmeaza sa fie tratata inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar sunt esentiale
pentru succesul terapeutic.

Infectiile conductului auditiv extern (otita externd):

Curdtati pavilionul urechii si conductul auditiv extern si aplicati 3 pana la 5 picaturi (0,035 ml per
piciturd) din produsul medicinal veterinar in conductul auditiv extern de doua ori pe zi. Masati urechea
si conductul auditiv extern cu blandete, dar temeinic, pentru a asigura distributia corespunzitoare
a substantelor active.

Tratamentul trebuie continuat fird intrerupere timp de céteva zile dupa disparitia completd
a simptomelor clinice, timp de cel putin 7 zile pana la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat
de un medic veterinar inainte de intreruperea tratamentului.

Infectiile pielii si anexelor pielii:

Aplicati produsul medicinal veterinar in strat subtire pe leziunea pielii care urmeaza si fie tratata de
douad ori pe zi si frictionati energic.

Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere timp de cateva zile dupd disparitia completd
a simptomelor clinice zile pana la 14 zile.

in unele cazuri persistente, este posibil ca tratamentul sa trebuiasca s fie continuat pana la 2 - 3 saptimani.
in cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt necesare examiniri clinice repetate, inclusiv
o reevaluare a diagnosticului.

Daca este necesar, trebuie continuatia terapia antifungica fara glucocorticoid.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu sunt preconizate alte simptome, in afard de cele mentionate in sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Otologice, corticosteroizi si antiinfectioase in asociere.
Codul veterinar ATC: QS02CAO01.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Polimixina B

Polimixina B face parte dintre antibioticele polipeptidice izolate din bacterii. Aceasta este activd numai
impotriva bacteriilor Gram-negative precum Pseudomonas spp. si E. coli. Dezvoltarea rezistentei are
etiologie cromozomiala, iar dezvoltarea rezistentei agentilor patogeni Gram-negativi este un eveniment
relativ rar. Cu toate acestea, toate speciile Proteus au in comun o rezistentd naturala la polimixina B.




Polimixina B se leaga de fosfolipidele din membrana citoplasmatici gi perturbd permeabilitatea acesteia.
Acest lucru conduce la autoliza bacteriilor, obtinand astfel activitatea bactericida

Miconazol

Miconazolul apartine grupului de derivati de imidazol cu substitutie N. Cel mai important mecanism de
actiune al acestuia este inhibitia sintezei de ergosterol. Ergosterolul face parte dintre lipidele esentiale
ale membranei si trebuie sintetizat de novo de citre fungi. Deficitul de ergosterol perturbd numeroase
functii ale membranei, conducand astfel la moartea celulei. Spectrul de actiune acoperé aproape toti
fungii si levurile cu relevantd in medicina veterinard, precum si bacteriile Gram-pozitive. Practic, nu
a fost raportati nicio dezvoltare a rezistentei. Miconazolul are un mecanism de actiune fungistatic, insa
a fost observat ¢ 1n concentratii mari are, de asemenea, efect bactericid.

Prednisolon

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic si este utilizat topic pentru actiunile sale antiinflamatorii,
antipruriginoase, antiexudative si antiproliferative. Acestea duc rapid la o imbunétitire in cazul bolilor
cutanate inflamatorii, care in unele cazuri este pur simptomatica.

Eficacitatea este de 4 - 5 ori mai mare decét a cortizolului natural.

La fel ca ceilalti glucocorticoizi, prednisolonul se leagd de receptorii intracelulari citoplasmatici din
organele tintd. Dupa translocatia complexului receptor in nucleu, ADN-ul este suprimat, ceea ce duce
consecutiv la cresterea sintezei de ARNm si, in cele din urmai, a sintezei de proteine. Este crescuta
productia de enzime catabolizante ale gluconeogenezei si de proteine inhibitorii, precum lipocortina care
inhiba fosfolipaza A2. Datoritd acestui ciclu de reactie, efectele tipice ale glucocorticoizilor si efectele
asociate apar numai dupi o perioada de latentd si sunt mentinute dupa disparitia glucocorticoidului din
circulatia sanguina, atita timp cit mai existi complexe receptor glucocorticoid in nucleul celulei.

Acarieni auriculari
Mecanismul de actiune exact al efectului acaricid este neclar. Se presupune cé acarienii sunt sufocati
sau imobilizati de excipientii uleiosi.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Polimixina B
Dupa aplicarea topica a polimixinei B, exista o absorbtie foarte redusd a compusului prin pielea
sl mucoasele intacte, insd o absorbtie semnificativa prin intermediul plagilor.

Miconazol
Dupa aplicarea topici de miconazol nitrat, existd o absorbtie foarte redusd a compusului prin pielea si
mucoasele intacte.

Prednisolon

La aplicarea topicd pe pielea intactd, prednisolonul are o absorbtie limitata si intdrziatd. Trebuie
preconizatd o absorbtie mai mare a prednisolonului in cazurile de compromitere a functiei barierei
cutanate (de exemplu, leziuni cutanate).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Siliciu coloidal anhidru
Parafina, lichida

6.2  Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni




6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din PEJD inchise cu capac cu filet si aplicator de picaturi separat.

Dimensiuni de ambalaj.

Cutie de carton continind 1 flacon de 15 ml

Cutie de carton continand 1 flacon de 30 ml

Cutie de carton continind 1 flacon de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau

a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200073

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.06.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2021

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




INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{eticheta flacon}

(1.‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ototop picaturi auriculare si suspensie cutanatd pentru cdini, pisici si porcusori de Guineea
Miconazol Hitrat/Prednisolon acetat/Polimixind B sulfat

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixind B sulfat 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg polimixina B sulfat)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Picituri auriculare si suspensie cutanati

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 5. SPECI TINTA

Céini, pisici; porcugori de Guineea

| 6.  INDICATIE (INDICATI)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculari si cutanata
Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Dupa deschidere, se va utiliza pand la .......

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.




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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

LIVISTO Int’], S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Spania

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasiud
420155-Romania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

200073

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |




INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{cutie de carton}

3

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ototop picaturi auriculare si suspensie cutanatd pentru caini, pisici si porcugori de Guineea
Miconazol nitrat/Prednisolon acetat/Polimixini B sulfat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixina B sulfat 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg polimixind B sulfat)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare si suspensie cutanati

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

15 mi, 30 ml, 100 ml

| 5. SPECIITINTA

Céini, pisici, porcusori de Guineea

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara si cutanata.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Dupa deschidere, se va utiliza pand la .......

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.




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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

>

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

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

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spania

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL

Str. Libertatii Nr. 13, Bistrita, Bistrita-Nasaud
420155-Roméania

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
200073
| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> <Lot> <NL> {numir}




PRIMAR

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

{flacon, 15 ml, 30 ml}

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

—

Ototop picaturi auriculare si suspensie cutanatd pentru cAini, pisici si porcusori de Guineea
(speciile tintd sub formd de pictograme)
Miconazol nitrat/Prednisolon acetat/Polimixind B sulfat

tall X

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Miconazol nitrat 23,0 mg/ml
Prednisolon acetat 5,0 mg/ml
Polimixind B sulfat 5500 UI /ml

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

15 ml, 30 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculari si cutanati.

|5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie/Lot: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupé deschidere, se va utiliza pand la .......

i 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT



-

, PROSPECT:
Ototop picituri aiiriculare si suspensie cutanati pentru ciini, pisici si porcusori de Guineea

1. NUMELE S} ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Germania Germania

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ototop picaturi auriculare si suspensie cutanata pentru cdini, pisici si porcusori de Guineea
Miconazol nitrat, prednisolon acetat, polimixina B sulfat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon)
Polimixina B sulfat 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg polimixina B sulfat)

Suspensie albicioasa pana la usor gilbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infectiei conductului auditiv extern (otitd externa) la cdini si pisici, precum si al
infectiilor primare si secundare ale pielii si anexelor pielii (pér, unghii, glande sudoripare) la caini, pisici
si porcusori de Guineea, cauzate de urmatorii agenti patogeni sensibili la miconazol si polimixind B:

e Fungi (inclusiv levuri)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

e Bacterii Gram-pozitive
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.




¢ Bacterii Gram-negative
- Pseudomonas spp. _
- Escherichia coli N
N
* Pentru tratamentul adjuvant al infestarii cu Otodectes cynotis (acarieni auriculari) asociata cu otita
externa. '

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi pentru:

- In cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active ale produsului medicinal veterinar,
precum si la alti corticosteroizi, la alti agenti azolici sau la oricare dintre excipienti.

- La animale la care cste cunoscuta rezistenta agentilor etiologici la polimixina B si/sau miconazol

- In cazul leziunilor intinse ale pielii si la nivelul plagilor cu vindecare dificild sau proaspete.

- 1in cazurile de infectii ale pielii cu etiologie virala.

- La animale cu timpan perforat.

Pentru utilizarea la animalele 1n perioada de gestatie sau lactatie, vezi si sectiunea 12, ,,Atentionari
speciale”.

6. REACTII AD\ ERSE

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate fi asociaté foarte rar cu aparitia surditatii (in special
la cdini mai In varstd); in acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

Se cunoaste cd utilizarea prelungitd sau extensiva a preparatelor topice cu corticosteroizi conduce la
imunosupresie locald cu risc crescut de infectii, subtierea epidermului si incetinirea vindecarii plagilor,
telangiectazie si cresterea vulnerabilititii pielii la sdngerare, precum si efecte sistemice, inclusiv supresia
functiei suprarenalienc.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind 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 raportarile izolate).

Daci observati orice rcactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

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

7.  SPECI TINTA
Cainli, pisici, porcusor: de Guineea

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

Pentru utilizare auriculara si cutanata.

Cdi de administrare:

Caini, pisici: Pentru instilare in conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanata.

Porcusori de Guineea: Pentru aplicare cutanata.

Agitati bine inainte de utilizare.
Infectiile conductului cuditiv extern (otita externd):
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Curatati pavilionul uredhii si conductul auditiv extern si aplicati 3 pana la 5 picaturi (0,035 ml per
picaturd) din produsul medicinal veterinar in conductul auditiv extern de doua o1i pe zi. Masati urechea
si conductul auditiv ,cxtern cu blandete, dar temeinic, pentru a asigura distributia corespunzitoare
a substantelor actiye‘:i',,ﬁ?"
Tratamentul treburi‘;'f”' continuat fard intrerupere timp de citeva zile dupa disparitia completa
a simptomelor clifiice, timp de cel putin 7 zile pana la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat

de un medic veterinar inainte de intreruperea tratamentului.

Infectiile pielii si anexelor pielii:

Aplicati produsul medicinal veterinar in strat subtire pe leziunea pielii care urineazd si fie tratata de
doua ori pe zi si frictionati energic. Tratamentul trebuie continuat fard intrerupcre timp de cateva zile
dupa disparitia completa a simptomelor clinice zile pana la 14 zile.

in unele cazuri persistente, este posibil ca tratamentul s& trebuiasca sa fie continuat pand la 2 - 3
siptimani. In cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt nece-are examinari clinice
repetate, inclusiv o reevaluare a diagnosticului.

Daci este necesar, trebuie continuati terapia antifungica fara glucocorticoid.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agitati bine inainte de utilizare.

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care le acopera pe ace-tea trebuie taiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, dacé este necesar.

Masurile de igiend precum curitarea pielii care urmeaza sa fie tratata inainte de aplicarea produsului
medicinal veterinar sunt esentiale pentru succesul terapeutic.

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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta. Data expirarii se referd la

ultima zi din acea lund.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 6 luni

Atunci cand un container este desigilat (deschis) prima dat, trebuie s stabilit data la care produsul
ramas in flacon trebuie eliminat, utilizand data de expirare dupa deschidere care vste specificata in acest
prospect. Data eliminrii trebuie scrisé in spatiul special de pe ctichetd.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe recoltarea de probe microbiologice si teste de sensibilitate
a bacteriilor si/sau fungilor izolati de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se
bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale) cu privire la sensibilitatea agentilor patogeni
tinta.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cand produsul este utilizat sub un
pansament ocluziv, cu un flux sanguin crescut la nivelul pielii, sau dac produsul este ingerat atunci

cand animalul se linge.
Ingestia orala a produsului de animalele tratate sau de animalele care vin in contact cu animalele

tratate trebuie evitata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

- Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre ingrediente trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

- Produsul medicinal \ eterinar poate provoca iritatia pielii sau ochilor. Evitati contactul cu pielea sau
ochii.

- Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta la aplicarea produsului pe animale.

- Spélati-va pe maini dupi utilizare.

- In cazul unui contact accidental, pielea sau ochii trebuie clititi imediat cu apa din abundenta.

- In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie, lactatie:

Siguranta produsului nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Utilizarea la nivelul glindelor mamare ale animalelor femele care aldpteazi nu este recomandata.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatai de medicul veterinar
responsabil.

Supradozare:
Nu sunt preconizate alie simptome, in afara de cele mentionate in sectiunea 6, ,,Reactii adverse”.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZ A CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton continand 1 flacon de 15 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de 30 ml
Cutie de carton continand 1 flacon de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuitor

SC Bistri-Vet SRL
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