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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
OTOTOP

PicSturi auriculare gi suspensie cutanatd

1. DENUMIREA,SI ADRESA DETINATORT]LUI CERTIFICATT LT]I DE iNREGISTRARE $I
ALE PRoDUcAToRIILT]I/TABRICAI\TULII RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULTI DE AZVETERINAR, DACA ST]I\T DIFERITE

Detinltorul certificatului de inregistrare:
LMISTO Int'l, S.L.
Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 CERDANYOLA DEL VALLES (Barcelona),

Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiar:a 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 MEDICAMENTTJLTII DE AZVETERINAR
OTOTOP
Picituri auriculare qi suspensie cutanatd
Miconazol nitrat, prednisolon acetat, polimixinl B sulfat

3. DECLARAREA (STJBSTANTED SI]BSTANTELOR ACTTVE $I A AXTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTT)

Fiecare ml confine:
Substanfa activl:
Miconazol nitrat 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol);
Prednisolon acetat 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon);
Polimixinl B sulfat 5500 UI (echivalent w0,5293 mg polimixinl B sulfat).

Excipienfi:
Siliciu coloidal anhidru,
Parafinilichid[

Suspensie albicioasi pdnl la uqor gdlbuie.
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4. INDICATII TERAPEUTICE
Pentru tratamentul infecfiei conductului auditiv extern (otit[ extern[) la c6ini gi pisici, precum gi al
infecfiilor primare gi secundare ale pielii qi anexelor pielii (per, unghii, glande sudoripare) la cdini, pisici
qi purcelusi de Guineea, catzate de urm[torii agenfi patogeni sensibili la miconazol qi polimixin[ B:
- Fungi (inclusiv levuri):

Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp., Trichophyton spp.
- BacteriiGram-pozitive:

Staphylococcus spp., Streptococcus spp.
- BacteriiGram-negative:

Ps eudomonw spp., Escherichia coli.
- Pentru tratamentul adjuvant al infest[rii ot Otodectes cynotis (acarieni auriculari) asociatS cu otita
externd.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd:
- in cazurile de hipersensibilitate cunoscut[ la substanfele active ale medicamentului de uz veterinar,
precum qi la alli corticosteroizi, la allt agenfi azolici sau la oricare dintre excipienfi.
- la animalele la care este cunoscutl rezistenfI a agenfilor etiologici la polimixind B gi/sau miconazol.
- in cazurile de leziuni intinse ale pielii gi la nivelul plSgilor cu vindecare difici16 sau proaspete.
- in cazuri de infecfii ale pielii cu etiologie viral[.
- la animalele cu timpan perforat.

Pentru lutilizarea la animalele tn perioada de gestafie sau lactafie, vezi gi secfiunea 12 ,,Atenfiondri
speciale".

6. REACTII ADVERSE
Utilizarea acestui medicament de uz veterinar poate fi asociat[ foarte rar cu aparilia surditelii (fn special
la cdini mai in vdrst[); in acest caz,tratamentttl trebuie intrerupt.
Se cunoaqte cd :utilizarea prelungitl sau extensiv[ a preparatelor topice cu corticosteroizi duce la
imunosupresie locall cu risc crescut de infecfii, sublierea epidermului qi incetinirea vindec6rii plagilor,
telangiectazie qi cregterea vulnerabilitlfii pielii la s6ngerare, precum qi efecte sistemice, inclusiv supresia
funcfiei suprarenaliene.

Frecventa reacfiilor adverse este definit[ utiliz6nd urmltoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de I 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 I animal din 10 000 animale tatate, inclusiv raportarile izolate)

Dac6 observa{i orice reac{ie advers6, chiar qi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credefi ci
medicamentul nu a avut efect v[ rug[m si informati medicul veterinar.
Alternativ, putefi raporta prin intermediul sistemului na(ional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,
tel.: 022-210-156.

7. SPECTT TrNTA
Caini, pisici qi porcuqori de Guineea.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE
Pentru ttilizare auricularl qi cutanatI.
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Cdi de administrare:
Caini. pisici: Pentru instilare in conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanat[.
Purcelusi de Guineea: Pentru aplicare cutanat[.

Infectiile conductului auditiv extern (otita externa):
Cwilfali pavilionul urechii gi conductul auditiv extern qi aplicafi 3 pdnd la 5 picdturi (0,035 ml per
piclturi) din medicamentul de uz veterinar tn conductul auditiv extern de dou[ ori pe zi. Masafi urechea
gi conductul auditiv extern cu bl0ndefe, dar temeinic, pentru a asigura distribufia corespunz6toare a

substanfelor active.
Tratamentul trebuie continuat fEr[ intrerupere timp de cdteva zile dupd disparifia completl a simptomelor
clinice, timp de cel pufin 7 zile p0ni la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat de un medic
veterinar inainte de intreruperea tratamentului.

Infecfiile pielei $i anexelor pielii:
Aplica{i medicamentul de uz veterinar in strat subtire pe leziunele pielii, care lurmieazd s[ fie tratat[ de
doui ori pe zi, qi frictiona{i energic.
Tratamentul trebuie continuat fhr6 lntrerupere timp de cdteva zile dup6 dispari{ia complet[ a simptomelor
clinice pdn[ la 14 zile.

ln unele cazrxipersistente, este posibil ca tratamentul sI trebuiasc[ s[ fie continuat pdn6 la 2-3 s[pt6m6ni.
in cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt necesare examinEri clinice repetate, inclusiv o
reevaluare a diagnosticului.
Daci este necesar, trebuie continuatl terapia antifungic[ fEr[ glucocorticoid.

9. RECOMAI\DARI PRTVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Agita{i bine inainte de utilizare.

La inceputul tratamentului, p[ru] din jurul leziunilor sau care le acoper[ pe acestea trebuie tuns; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, dacL este necesar.
Mdsurile de igieni precum curdlareapielii care urmeazd s[ fie tratat[ lnainte de aplicarea medicamentului
de uz veterinar sunt esen{iale pentru succesul terapeutic.

10. PERTOADA DE A$TEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l6sa la vederea si indemdna copiilor.
A nu se plstra la temperaturl mai mare de 25 "C
A nu se fiiIiza acest medicament de uz veterinar dupl data expirdriimarcatd pe etichet[. Data expirdrii se

refer[ la ultima zi din acea lund.
Perioada de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12. ATENTTONIRT SPECTALE
Atentionlri speciale pentru fi ecare specie-tint6:
Otita bacterianl gi fungicdare adeseori un caracter secundar.
Trebuie identificatd si tratatd catza debazd.

Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea medicamentului trebuie sL se bazeze pe recoltarea de probe microbiologice qi teste de
sensibilitate a bacteriilor qi/sau fungilor izolaff, de la animal.
Dac[ acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informafii epidemiologice locale
(regionale) cu privire la sensibilitatea agenfilor patogeni tint6.
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Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cdnd medicamentul este utilizat sub

un pansament ochtziv, cu un flux sanguin crescut la nivelul pielii, sau dac[ medicamentul este ingerat

atunci c0nd animalul se linge.
Ingestia oruld a medicamentului de animalele tratate sau de animalele care vin in contact cu animalele

tr atate trebuie evitat6.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale:
Medicamentul de uz veterinar poate provoca reacfii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut[ la oricare dintre ingrediente trebuie sd evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.
Medicamentul de uz veterinar poate provocaiitaqia pielii sau ochilor.
Evitafi contactul cu pielea sau ochii.
Purtafi lntotdeauna m[nugi de unicl folosinf[ la aplicarea medicamentului pe animale.
Spllafi-vd pe mdini dupl utilizare.
in cazul unui contact accidental, pielea sau ochii trebuie clltifi imediat cu ap[ din abunden(I.
in caz de ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentali medicului prospectul
medicamentului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestafie. lactatie:
Siguranfa medicamentului nu a fost stabiliE pe durata gestafiei qi lactafiei.
Deoarece absorblia prin piele a miconazolului, polimixinei B gi prednisolonului este redus6, nu sunt
preconizate efecte teratogene/embrio-toxice/feto-toxice gi matemo-toxice la cdini qi pisici.
Este posibil s[ se produc[ ingestia orald a substanfelor active de animalele tratate in timp ce acestea iqi fac
toaleta qi este de agteptat apanliain sdnge qi lapte a ingredientelor active.
Trebuie evitati aplicarea inzonabenziimamare la femelele care alilpteazd, dincatzaposibilit{ii ingestiei
directe a medicamentului de citre pui.
Se utilizeaz[ numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatl de medicul veterinar
responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacfiune:
Nu existl date disponibile..

Supradozare:
Nu sunt preconizate alte simptome, in afar[ de cele menfionate ln secfiunea 6 ,,Reac{ii adverse".

Incompatibilitdfi:
In absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LTI DE AZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$ETIRILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTT]L DE
UZ VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

SolicitaJi medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste m[suri contribuie la protecfia mediului.

14. DATE iN NAZA CARORAA FOST APROBAT ULTIMA DITA PNOSPECTT'L
0312024
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15. AITE TNFORMATII
Dimensiuni ambalaj:
Cutie de carton confindnd 1 flacon de 15 ml
Cutie de carton confindnd 1 flacon de 30 ml
Cutie de carton confin0nd 1 flacon de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereazl numai pebazl de prescripfie veterinar[.

Agenlia Nalional6 pentru Siguranla Alimentelor
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IunecIsrnaREADE STAT
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APROBAT

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugim s[ contactafi
reprezentantul local al definltorului certificatului de inregistrare.




