SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
MARBOGEN COMPLEX roztok usnych kvapiek pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml lieku obsahuje:

U&inné latky:

Marbofloxacinum 2,041 mg
Gentamicini sulfas 2,044 mg
Ketoconazolum 4,081 mg
Prednisolonum 1,850 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, roztok.
Zltkasty, Ciry az takmer ¢iry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cielovy druh

Psy

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba akutneho zapalu vonkajSieho ucha u psov, ked’ je mikrobiologickymi testami potvrdena
pritomnost’ infekcie sposobenej sucasne Staphylococcus pseudintermedius a Pseudomonas aeruginosa
a Malassezia pachydermatis citlivej na ketokonazol aked’ vzhladom na odlisnu citlivost na
antibiotikd spdsobenti roznym mechanizmom rezistencie, je potrebné sucasné podanie marbofloxacinu
a gentamicinu proti uvedenym baktériam.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo ktorakol'vek pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov s perforovanym usnym bubienkom. Pozri tiez Cast’ 4.7.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Zabranit’ nadmernému pouzivaniu lieku vzhl'adom na obsah ucinnych latok. Liecba je indikovana len
vtedy, ked’ bola dokdzand zmieSana infekcia druhmi Pseudomonas aeruginosa a Staphylococcus
pseudintermedius a Malassezia pachydermatis. Ak kombinacia u¢innych latok uz nie je indikovana z
dovodu roznej povahy bakteridlnej a plesiiovej infekcie, liecbu ukoncit’ a zacat’ inu vhodnt liecbu.
Bakteridlna a plesiiova otitida ma Casto sekundarny charakter. Mala by sa stanovit’ a lie¢it’ primarna
pri¢ina.

Pocas aplikacie tohto lieku sa treba vyhnut' kontaktu s o¢ami. V pripade nahodného kontaktu s ocami
ich hned’ vyplachnut’ vel’kym mnozstvom vody.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii mikroorganizmov
sposobujucich infekciu a na testoch citlivosti amala by sa zohladnit narodna a miestna
antimikrobiélna politika. Je do6lezité nezanedbat’ diagnostické postupy, pretoze antimikrobialne zlozky
maju Siroké spektrum ucinku.

Diagnosticky postup ma zahrnat' fyzikalne vySetrenie, cytologické vySetrenie a odber vzoriek
tamponmi. Vzorky sa maju kultivovat a maji sa stanovit’ patogénne mikroby a ich mechanizmus
rezistencie.

Casté pouzivanie jednej skupiny antibiotik moze u populacii baktérii viest k vzniku rezistencie.
Fluorochinolony je vhodné pouzit’ az na liecbu klinickych stavov, pri ktorych doslo k slabej reakcii,
alebo sa ocakéva slaba reakcia na lieCbu inymi triedami antibiotik.

Je zname, Ze dlhodobé a intenzivne pouZzivanie lokalnych kortikosteroidov spdsobuje lokalne a
systémové reakcie vratane potladenia funkcie nadobliCiek, stenCenia epidermalnej vrstvy a
oneskoreného hojenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam

Osoby so zndmou precitlivenostou na niektort zlozku lieku by sa mali vyhnit' kontaktu s tymto
liekom.

Pri manipulécii s lieckom pouZzivat’ nepriepustné rukavice.

Pocas podavania lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade zasiahnutia pokoZzky znecistené miesto umyt’ mydlovou vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ ich vyplachnut’ dostatoénym mnoZzstvom vody.

Ked sa objavia priznaky ako zaCervenanie koze, vyrazky alebo pretrvavajuce podrazdenie o¢i,
vyhladat’ lekarsku pomoc. Medzi zadvaznejSie priznaky, ktoré vyzadujua rychlu lekarsku pomoc, patri
opuch tvére, pier a oci alebo t'azkosti s dychanim.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po aplikacii boli pozorované I'ahké Cervenkasté lézie na kozi. Frekvencia neziaducich ucinkov je
vel'mi zriedkava (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Po odporucanych davkach lieku neboli pozorované neziaduce ucinky.

V pripade precitlivenosti na aktikol'vek zlozku lieku, lie€ba sa musi prerusit’ a nahradit’ inou vhodnou
liecbou.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Neodporica sa pouzivat
pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su dostupné udaje.
4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Usné podanie. Len na vonkajsie pouzitie.

Odporacana davka lieku je 5 kvapiek (0,1 ml) do u$ného kanala, dvakrat denne pocas 7 - 14 dni. Pred
aplikéaciou lieku z oSetrovanej plochy odstranit’ srst’ a necistoty. Bazu ucha masirovat’ najmenej

5 mintt a psovi zabranit’ triast” hlavou.

Bakterialne a plesnové infekcie si mézu vyzadovat’ rozdielny harmonogram liecby. Po 7 ditoch liecby
mé veterinarny lekéar postdit, ¢i je lie¢bu potrebné predizit o dalsi tyzded alebo pokradovat v liecbe
inym produktom s niz§im obsahom G¢innych latok.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné



Pri patndsobnom prekroceni odporucanej davky neboli pozorované ziadne lokalne ani celkové
neziaduce reakcie. V pripade precitlivenosti na aktkol'vek zlozku lieku, liecba sa musi prerusit’ a
nahradit’ inou vhodnou lie¢bou.

4.11  Ochranna(-é) lehota(-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika obsahujuce kombinaciu kortikosteroidov a antibiotik.
ATCvet kod: QS02AA30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je synteticka Sirokospektralna baktericidna latka. Je klasifikovana ako fluorochinolén
druhej (predtym tretej) generacie. Je ucinny voéi Sirokému spektru grampozitivnych a
gramnegativnych organizmov a tiez vo¢i mykoplazmam. Baktericidny ucinok marbofloxacinu je
vyvolany interferenciou s enzymami DNA topoizomerazy II (DNA gyrazy) pri gramnegativnych
baktériach a DNA topoizomerazy IV pri grampozitivnych baktériach, ktoré su potrebné na syntézu a
udrzanie bakteridlnej DNA. Takéto poskodenie narusi replikaciu bakterialnej bunky, ¢o vedie k
rychlemu odumretiu bunky. Rychlost’ a rozsah usmrtenia buniek je priamo imerny koncentracii lieku.
Ma vyznamny postantibioticky efekt (PAE).

Gentamicin patri k aminoglykozidom a je zmesou antibiotickych latok produkovanych pri raste
baktéric Micromonospora purpurea. Ovplyviluje neporusenost’ plazmatickej membrany a
metabolizmus RNA, ale najdélezitejsim uc¢inkom je inhibicia syntézy proteinov na tirovni podjednotky
ribozémov 30s. Ma baktericidny G¢inok zavisly od ¢asu. Gentamicin je ¢asto vysoko U¢inny proti
Sirokej skupine aerébnych baktérii vratane Pseudomonas aeruginosa a Staphylococcus spp.

Marbofloxacin a gentamicin spolu st U¢inné in vitro proti Sirokej skupine grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii izolovanych z domacich zvierat vratane tychto mikroorganizmov
izolovanych z usi infikovanych psov: Staphylococcus spp. (vratane S. pseudintermedius) a
Pseudomonas aeruginosa.

Rezistencia voc¢i fluorochinolonom vznikd mutdciami chromozémov. Primarnym cielom
fluorochinolénov v pripade S. aureus je enzym DNA topoizomeraza IV kdédovand génom grlA a
prvostupnova rezistencia suvisi s mutaciami v tomto géne. Podiel na rezistencii stafylokokov sa
pripisuje aj efluxnej pumpe (norA v rezistencii vo¢i norfloxacinu). Nedavno bol popisany
mechanizmus rezistencie sprostredkovanej plazmidmi (gnr-gén). Mechanizmy rezistencie S.
pseudintermedius zatial’ nie st zname, ale malopoc¢etné udaje naznacuju, Ze si podobné tym, ktoré st
popisané pre S. aureus.

Klinicky najvyznamnejSia rezistencia vo¢i aminoglykozidom je spOsobena enzymami
sprostredkovanymi plazmidmi, ktoré su casto klasifikované ako fosfotransferazy, acetyltransferazy a
adenyltransferazy. St zname aj d’al$ie mechanizmy rezistencie:

1) Zvysenie koncentracie divalentnych katiéonov v prostredi (najmid Ca™ a Mg™") zvy3uje rezistenciu u
Pseudomonas aeruginosa.

2) Mutanty baktérie Pseudomonas aeruginosa produkuju nadbytok proteinu vonkajSej bunelnej
membrany zvaného H1, ktory udel’uje relativnu rezistenciu voc¢i gentamicinu.

Ketokonazol je Sirokospektralne imidazolové antimykotikum. Inhibuje biosyntézu ergosterolu
citlivych kmenov hub. NizSie koncentracie ketokonazolu su fungistatické, vySsie koncentracie su
fungicidne. Ketokonazol vykazuje Siroké spektrum antifungalnej aktivity in vitro vratane aktivity proti
kvasinke Malassezia pachydermatis casto izolovanej zo zapaleného vonkajsieho ucha psov.
Prednizolon je synteticky kortikosteroid. Inhibuje syntézu eikozanoidov pocas zapalovych procesov v
doésledku inhibicie enzymov fosfolipadzy A2. Ma vyrazné lokalne a systémové protizapalové vlastnosti.



Liecba kortikosteroidmi je potrebnd na redukciu podrdzdenia a rizika poskodenia samotného
organizmu, ktoré existuje ako dosledok akutnej zapalovej podstaty 1ézie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ak sa liek aplikoval v odporucanej davke 14 dni do jedného vonkajsieho usného kanala, u¢inné zlozky
sa vo vzorkach plazmy vyskytovali len vo vel'mi nizkych koncentraciach. Tieto koncentracie zostali
vel'mi nizke pocas trvania celej $tadie. Najvyssie hladiny marbofloxacinu, gentamicinu, ketokonazolu
a prednizolonu v plazme boli 2,7 ng/ml, 4,8 ng/ml, 1,6 ng/ml respektive 3,0 ng/ml v 14., 10., 3., resp.
14. den. Vyssie uvedené hladiny rychlo klesali po skon¢eni aplikacie.

Podla tdajov z literatiry sa nezda, ze by sa marbofloxacin, gentamicin a ketokonazol po topickej
aplikacii do koze vyznamne absorbovali systémovo. Perkutdnna absorpcia prednizolonu je pomala, ale
takmer uplna. Kazda Gc¢inna zlozka uvedena vyssie sa eliminuje z tela v priebehu niekol’kych dni (1 —
3 dni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Dimetylsulfoxid

Polysorbat 80

Propylénglykol

Etanol (96%)

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Baktericidna aktivita fluorochinolénov a aminoglykozidov sa znizuje v pritomnosti okysl'ujicich
usnych ¢istiacich liekov. Okysl'ujicim uSnym cistiacim liekom sa treba vyhnut'.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml frasticka z bieleho LDPE doplnena kvapkadlom z bieleho LDPE a uzatvorend uzaverom z
bieleho HDPE.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto lieku musia byt zlikvidované v
sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., H-1194 Budapest, Hoffher A. u. 38-40., Mad’arsko

Tel.: +36-22-516-416
Fax: +36-22-516-419



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

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/048/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30/08/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA —- SEKUNDARNY OBAL

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOGEN COMPLEX roztok usnych kvapiek pre psy

| 2. UCINNE LATKY

Utinné latky:

Kazdy ml pripravku obsahuje:
Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin sulfat 2,044 mg
Ketokonazol 4,081 mg
Prednizolon 1,850 mg

3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, roztok

| 4. VEDKOST BALENIA
10 ml

|5.  CIEEOVY DRUH
Psy

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Usné podanie. Len na vonkajsie pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.
Pouzit’ do: ...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Hoffher A. u. 38-40., Budapest, H-1194, Mad’arsko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/048/DC/16-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}

Vyrobea zodpovedny za uvolnenie Sarze:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Kdves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Mad’arsko




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

10 ml fTasticka s kvapkadlom

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOGEN COMPLEX roztok usnych kvapiek pre psov

| 2. UCINNE LATKY

Kazdy ml lieku obsahuje:

Marbofloxacin 2,041 mg

Gentamicin sulfat 2,044 mg

Ketokonazol 4,081 mg

Prednizolon 1,850 mg
3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, roztok.

4. VEDKOST BALENIA

10 ml

|5.  CIEEOVY DRUH

Psy.

B INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO])NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAé]’ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15, NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft., H-1194 Budapest, Hoffher A. u. 38-40., Mad’arsko

irraids AI ha-VGt

tllm yogydszati Kt

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/048/DC/16-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MARBOGEN COMPLEX roztok usnych kvapiek pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEEA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodr}utia 0 registracii:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Hofther A. u. 38-40., Budapest, H-1194, Mad’arsko

Vyrobca zodpoyedns'l za uvolnenie Sarze:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Kdves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MARBOGEN COMPLEX roztok usnych kvapiek pre psy
Marbofloxacin, gentamicin sulfat, ketokonazol, prednizolon

3. OBSAH UCINNEJ(-YCH) LATKY(-OK) A INEJ(-YCH) LATKY (-OK)

Ukinné latky:

Kazdy ml lieku obsahuje:
Marbofloxacinum 2,041 mg
Gentamicinum sulfas 2,044 mg
Ketokonazolum 4,081 mg
Prednisolonum 1,850 mg

4, INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba akutneho zapalu vonkajSieho ucha u psov, ked’ je mikrobiologickymi testami potvrdena
pritomnost’ infekcie sposobenej sucasne Staphylococcus pseudintermedius a Pseudomonas aeruginosa
a Malassezia pachydermatis citlivej na ketokonazol aked’ vzhladom na odlisna citlivost na
antibiotikd spdsobenti roznym mechanizmom rezistencie, je potrebné sucasné podanie marbofloxacinu
a gentamicinu proti uvedenym baktériam.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo ktortikol'vek pomocnu latku.
Nepouzivat’ u psov s perforovanym usnym bubienkom. Pozri tiez ¢ast’ 12.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po aplikacii boli pozorované T'ahké Cervenkasté lézie na kozi. Frekvencia neziaducich ucinkov je
vel'mi zriedkava (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Po odporacanych davkach lieku neboli pozorované neziaduce ucinky.

V pripade precitlivenosti na aktikol'vek zlozku lieku, lie€ba sa musi prerusit’ a nahradit’ inou vhodnou
liecbou.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

10



Usné podanie. Len na vonkajsie pouzitie.

Odportcana davka lieku je 5 kvapiek (0,1 ml) do u$ného kanala, dvakrat denne poc¢as 7 - 14 dni. Pred
aplikaciou lieku z oSetrovanej plochy odstranit’ srst’ a necistoty. Bazu ucha masirovat najmene;j

5 mintt a psovi zabranit’ triast” hlavou.

Bakterialne a plesiiové infekcie si mézu vyzadovat rozdielny harmonogram liecby. Po 7 diloch liecby
ma veterinarny lekar posudit, ¢i je lie¢bu potrebné predizit o d’alii tyzden alebo pokracovat’ v lie¢be
inym produktom s niz§im obsahom G¢innych latok.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Kvapkadlo sa méa po kazdom pouziti ocistit’ Cistou papierovou utierkou alebo obriskom a fl'asticka sa
ma po kazdom pouziti dobre uzavriet' uzaverom.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Zabranit’ nadmernému pouzivaniu lieku vzhl'adom na obsah G¢innych latok. Liecba je indikovana len
vtedy, ked’ bola dokazana zmieSana infekcia druhmi Pseudomonas aeruginosa a Staphylococcus
pseudintermedius a Malassezia pachydermatis. Ak kombinacia Géinnych latok uZz nie je indikovana z
dovodu rdznej povahy bakteridlnej a plesnovej infekcie, liecbu ukoncit’ a zacat’ ini vhodnu lieCbu.
Bakterialna a plesiiova otitida ma casto sekundarny charakter. Mala by sa stanovit’ a liecit’ primarna
pri¢ina.

Pocas aplikacie tohto lieku sa treba vyhnat’ kontaktu s o¢ami. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami
ich hned’ vyplachnut’ vel'kym mnoZstvom vody.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie tohto veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii mikroorganizmov
sposobujucich infekciu a na testoch citlivosti amala by sa zohladnit narodnd a miestna
antimikrobialna politika. Je dolezité nezanedbat’ diagnostické postupy, pretoze antimikrobialne zlozky
maju Siroké spektrum ucinku.

Diagnosticky postup ma zahfnat fyzikalne vySetrenie, cytologické vySetrenie a odber vzoriek
tamponmi. Vzorky sa maju kultivovat’ a maji sa stanovit’ patogénne mikroby a ich mechanizmus
rezistencie.

Casté pouzivanie jednej skupiny antibiotik mdZe u populacii baktérii viest k vzniku rezistencie.
Fluorochinolony je vhodné pouzit' az na liecbu klinickych stavov, pri ktorych doslo k slabej reakcii,
alebo sa oCakava slaba reakcia na lie¢bu inymi triedami antibiotik.

Je zname, Ze dlhodobé a intenzivne pouZzivanie lokalnych kortikosteroidov spdsobuje lokalne a
systémové reakcie vratane potlacenia funkcie nadobliciek, stencenia epidermalnej vrstvy a
oneskoreného hojenia.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na niektort zlozku lieku by sa mali vyhnit kontaktu s tymto
liekom.

Pri manipulécii s lieckom pouZivat’ nepriepustné rukavice.
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Pocas podévania lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade zasiahnutia pokoZzky znecistené miesto umyt’ mydlovou vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned’ ich vyplachnut’ dostato¢nym mnoZzstvom vody.

Ked sa objavia priznaky ako zaCervenanie koze, vyrazky alebo pretrvavajuce podrazdenie oci,
vyhladat’ lekarsku pomoc. Medzi z&dvaznejSie priznaky, ktoré vyzadujua rychlu lekarsku pomoc, patri
opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti s dychanim.

Pouzitie pocas gravidity a laktécie:
Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie. Neodporiaca sa pouzivat’
pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia:
Nie su dostupné udaje.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Pri patndsobnom prekroceni odporucanej davky neboli pozorované ziadne lokalne ani celkové
neziaduce reakcie. V pripade precitlivenosti na akukol'vek zlozku lieku, liecba sa musi prerusit’ a
nahradit’ inou vhodnou liecbou.

Inkompatibility:
Baktericidna aktivita fluorochinoléonov a aminoglykozidov sa znizuje v pritomnosti okysl'ujicich
usnych Cistiacich liekov. Okysl'ujicim usnym cistiacim liekom sa treba vyhnut'.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 10 mi

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, obrat'te sa na miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii.
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