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Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogéiniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECT APROBAT

OTOTOP
Picaturi auriculare §i suspensie cutanata

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

Detinitorul certificatului de inregistrare:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 CERDANYOLA DEL VALLES (Barcelona),
Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus, 26,

08228 Terrassa (Barcelona)

Spania

Industrial Veterinaria, S.A.,

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barselona)
Spania

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germania

aniMedica GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Germaniz

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
OTOTOP

Picaturi auriculare si suspensie cutanata

Miconazol nitrat, prednisolon acetat, polimixina B sulfat

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

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

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).

Excipienti:
Siliciu coloidal anhidru,

Parafina lichida

Suspensie albicioasa pana la usor gilbuie.
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4. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru tratamentul infectiei conductului auditiv extern (otitd externd) la cAini si pisici, precum si al
infectiilor primare si secundare ale pielii si anexelor pielii (par, unghii, glande sudoripare) la caini, pisici
si purcelusi de Guineea, cauzate de urmatorii agenti patogeni sensibili la miconazol si polimixini B:
- Fungi (inclusiv levuri):

Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp., Trichophyton spp.
- Bacterii Gram-pozitive:

Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
- Bacterii Gram-negative:

Pseudomonas spp., Escherichia coli.
- Pentru tratamentul adjuvant al infestarii cu Ofodectes cynotis (acarieni auriculari) asociatd cu otita
externa.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza:

- in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active ale medicamentului de uz veterinar,
precum si la alti corticosteroizi, la alti agenti azolici sau la oricare dintre excipienti.

- la animalele la care este cunoscuta rezistentd a agentilor etiologici la polimixina B si/sau miconazol.

- in cazurile de leziuni Intinse ale pielii §i la nivelul plagilor cu vindecare dificila sau proaspete.

- In cazuri de infectii ale pielii cu etiologie virala.

- la animalele cu timpan perforat.

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

6. REACTII ADVERSE

Utilizarea acestui medicament de uz veterinar poate fi asociata foarte rar cu aparitia surditatii (in special
la caini mai In vArsta); in acest caz, tratamentul trebuie intrerupt.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- 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)

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

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,
tel.: 022-210-156.

7. SPECII TINTA
Caini, pisici si porcusori de Guineea.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Pentru utilizare auriculara si cutanata.
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Cdi de administrare: A p R @ B AT

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

Infectiile conductului auditiv extern (otita externa):

Curatati pavilionul urechii si conductul auditiv extern si aplicati 3 pana la 5 picéturi (0,035 ml per
picaturd) din medicamentul de uz veterinar in conductul auditiv extern de doua ori pe zi. Masati urechea
si conductul auditiv extern cu blandete, dar temeinic, pentru a asigura distributia corespunzatoare a
substantelor active.

Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere timp de cateva zile dupé disparitia completa a simptomelor
clinice, timp de cel putin 7 zile pana la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat de un medic
veterinar Tnainte de Intreruperea tratamentului.

Infectiile pielei si anexelor pielii:

Aplicati medicamentul de uz veterinar in strat subtire pe leziunele pielii, care urmeaza sa fie tratata de
dousd ori pe zi, si frictionati energic.

Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere timp de céteva zile dupa disparitia completd a simptomelor
clinice pana la 14 zile.

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

Daci este necesar, trebuie continuata terapia antifungica fara glucocorticoid.

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

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care le acoperd pe acestea trebuie tuns; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, daci este necesar.

Masurile de igiend precum curatarea pielii care urmeaza si fie tratata inainte de aplicarea medicamentului
de uz veterinar sunt esentiale pentru succesul terapeutic.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se péastra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data expirarii se
referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:

Otita bacteriana si fungica are adeseori un caracter secundar.
Trebuie identificata si tratatd cauza de baza.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea medicamentului trebuie sd 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 si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale) cu privire la sensibilitatea agentilor patogeni finta.
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Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, In special atunci cand medicamentul este utilizat sub
un pansament ocluziv, cu un flux sanguin crescut la nivelul pielii, sau dacd medicamentul este ingerat
atunci cand animalul se linge.

Ingestia orald a medicamentului de animalele tratate sau de animalele care vin in contact cu animalele
tratate trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Medicamentul de uz veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre ingrediente trebuie sd evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.

Medicamentul de uz veterinar poate provoca iritatia pielii sau ochilor.

Evitati contactul cu pielea sau ochii.

Purtati intotdeauna manusi de unica folosinta la aplicarea medicamentului pe animale.

Spalati-va pe maini 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
medicamentului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:

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

Deoarece absorbtia prin piele a miconazolului, polimixinei B si prednisolonului este redusi, nu sunt
preconizate efecte teratogene/embrio-toxice/feto-toxice si materno-toxice la caini si pisici.

Este posibil si se produca ingestia orala a substantelor active de animalele tratate in timp ce acestea 1si fac
toaleta si este de asteptat aparitia in sange si lapte a ingredientelor active.

directe a medicamentului de catre pui.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu existd date disponibile..

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

0q8 4wy

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII 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 produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
03/2024
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15. ALTE INFORMATII A P R O B AT

Dimensiuni ambalaj:

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.







