Arexs nn. L

PROSPECT
Otoxolan picituri auriculare, suspensie pentru ciini

1 DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul certificatului de inregistrare:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Otoxolan picaturi auriculare, suspensie pentru céini
Marbofloxacini/Clotrimazol/Acetat de dexametazona

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI
Fiecare ml de suspensie contine:

Substante active:

Marbofloxacind 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazona 1,0 mg

(echivalent cu dexametazona 0,9 rﬁg)

Excipienti:
Galat de propil (E310) 1,0 mg

Suspensie de culoare galben inchis, opalescentd, vascoasa.
4. INDICATII TERAPEUTICE

Tratamentul otitelor externe atat de origine bacteriani cat si fungica, produse de bacteriile sensibile la
marbofloxacina, si fungilor, in special Malassezia pachydermatis, sensibili la clotrimazol.

S.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la cainii care prezintd perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active, la alte medicamente antifungice azolice,
la orice alta fluorochinolona sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd la animale unde este cunoscutd rezistenta agentilor patogeni la marbofloxacina si/sau
clotrimazol.

Vezi pet. 12 ("Sarcind si aldptare'’)



6. REACTII ADVERSE

Pot fi observate reactii adverse asociate de obicei cu corticosteroizii (modificari ale parametrilor biochimici
si hematologici, cum ar fi cresterea fosfatazei alcaline i a aminotransferazei, neutrofilie limitata).

In cazuri rare, utilizarea acestui medicament poate fi asociati cu surditate, mai ales la céini in vArsta, care
este, de obicei, tranzitorie.

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmétoarea conventie:

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

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate prezinta reactii adverse)
- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate)

Daci observati orice reactii adverse severe sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, sau in
cazul in care considerati ci medicamentul nu a avut efect, vd rugim sa informati medicul veterinar.

7 SPECII TINTA
Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE S$I MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru utilizare auriculara.

Se agitd bine timp de 30 secunde nainte de utilizare si se apasd usor, pentru umplerea picuritorului cu
medicament. :

Aplicati zece picaturi in ureche o data pe zi, timp de 7 pani la 14 zile.
Dupa 7 zile de tratament, medicul veterinar trebuie sa evalueze necesitatea prelungirii tratamentului cu inca
o saptamana.

O picaturdi de medicament contine 71 ug marbofloxacini, 237 pg clotrimazol si 23,7 pg acetat de
dexametazona.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Canalul auditiv extern trebuie curatat cu meticulozitate si uscat Inainte de tratament.

Dupi aplicare, baza urechii trebuie masata scurt si cu atentie, pentru a permite medicamentului s ajunga
in partea inferioara a canalului auditiv.

Atunci cind medicamentul este destinat utilizérii la mai multi cdini, utilizati cite un picuritor pentru fiecare
céine.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 30 °C.

A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcatd pe ambalaj dupd EXP. Data
expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Atunci cand flaconul este deschis pentru prima daté, utilizand perioada de valabilitate specificata in acest
prospect, trebuie calculati data la care trebuie eliminat orice medicament care rdméane in flacon. Data
elimindrii medicamentului trebuie inscrisa in spatiul previzut pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd
Otita bacteriand si fungici este adesea de naturd secundari. Afectiunea de baza trebuie identificata si tratata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Inainte de tratamentul cu acest medicament, trebuie verificata integritatea membranei timpanice.

.....

izolate de la animal. Dacid acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale) despre susceptibilitatea agentilor patogeni {inta.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

Utilizarea intensiva a unei singure clase de antibiotice poate avea ca ezultat inducerea rezistentei intr-o
populatie de bacterii.

Este prudent s se rezerve fluorochinolonele pentru tratamentul stérilor clinice care au raspuns slab, sau de
la care este de asteptat sa raspunda slab la alte clase de antibiotice.

Medicamenele de uz veterinar din clasa chinolonelor au fost asociate cu eroziuni ale cartilajului la nivelul
articulatiilor care sustin greutatea si alte forme de artropatie la animalele tinere apartindnd unor specii
diverse. Nu se recomanda utilizarea medicamentului la animalele tinere.

Utilizarea prelungita si intensivd a medicamentelor topice corticosteroide este cunoscuta pentru declansarea
de efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale, subtierea epidermei si intarzierea
vindecarii leziunilor.

La animale se va evita contactul cu ochii. In caz de contact accidental, clititi bine cu apa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la (fluoro)chinolone, (cortico)steroizi sau antifungice,
si la alte substante din compozitia medicamentului trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar in timpul administrarii.

Evitati contactul medicamentului cu ochii si pielea. in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, clatifi
din abundentd cu api curata.

Aveti griji si evitati ingerarea accidentald. Dacid medicamentul este inghitit accidental, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta.

Spalati miinile cu atentie dupa aplicarea medicamentului.

Gestatie si lactatie
Nu se utilizeaza in gestatie si lactatie.




Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La administrarea unei doze de trei ori mai mare decit cea recomandati, se observd modificari ale
parametrilor biochimici si hematologici (cum sunt: crestere a fosfatazei alcaline, crestere a
aminotransferazei, neutrofilie limitati, eozinopenie, limfopenie); aceste modificari nu sunt severe si sunt
reversibile la Intreruperea tratamentului.

13. PRECAUTHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de medicamente
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

07.2023

15. ALTE INFORMATII

Cutiecu 1 x 10 ml i 1 picuritor.

Cutie cu 1 x 20 ml si 2 picuritoare.

Cutie cu 1 x 30 ml si 3 picuratoare.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

Se elibereazid numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.



