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Irunee IsrneREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE A Z YETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LUI DE U Z VETERINAR $I CONCENTRATIA
OTOTOP

2. COMPO ZTTTACALITATTVA $r CaNUTATTVA

Fiecare ml confine:
Substanfe active:
Miconazol nitrat - 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol);
Prednisolon acetat - 5,0 mg (echivalent cu4,48 mg prednisolon);
Polimixin[ B sulfat - 5500 UI (echivalent ou0,5293 mg polimixind B sulfat).

Excipienti:
Pentru lista completl a excipienfilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMAFARMACEUTICA
Pic[turi auriculare qi suspensie cutanati.
Suspensie albicioas[ p6nd la uqor gdlbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii linti:
Cdini, pisici qi porcuqori de Guineea.

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {int5:
Pentru tratamentul infec{iei conductului auditiv extern (otit[ extem6) la cdini qi pisici, precum qi al infecfiilor
primare gi secundare ale pielii qi anexelor pielii (p[r, unghii, glande sudoripare) la cdini, pisici qi purcelusi de

Guineea, cauzate de urmltorii agen{i patogeni sensibili la miconazol gi polimixin[ B:
- Fungi (inclusiv levuri):

Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporunx spp., Trichophyton spp.

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

- BacteriiGram-negative:
Pseudornonas spp., Escherichia coli.

- Pentru tratamentul adjuvant al infestlrii ot Otodectes cynotis (acarieni auriculari) asociatl cu otita

extern[.

4.3 Contraindica{ii:
Nu se utilizeazl:
- in cazurile de hipersensibilitate cunoscut[ la substanfele active ale medicamentului de uz veterinar, precum

qilaalficorticosteroizi,laalliagenfi azolicisaulaoricaredintreexcipien(i.
- la animalele la care este cunoscut[ rezistenf[ a agen{ilor etiologici la polimixinl B qi/sau miconazol.
- in cazurile de leziuni intinse ale pielii gi la nivelul pldgilor cu vindecare dificilI sau proaspete.

- in cazuri de infecfii ale pielii cu etiologie virall.
- la animalele cu timpan perforat.

Pentru :utilizareala animalele in perioada de gestafie sau lacta{ie, vezi Ei secfiunea 4.7.

4.4 Atenfioniri speciale pentru fiecare specie-{inti:
Otita bacterianl qi fungic[ are adeseori un caracter secundar.

Trebuie identificatl si tratatd catzadebazd.
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4.5 Precaufii speciale pentru utilizare
Precaufii speciale pentru utilizare la animale:
Utilizarea medicamentului trebuie s[ se bazeze pe recoltarea de probe microbiologice qi teste de sensibilitate
a bacteriilor gi/sau fungilor izola{i de la animal.
Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd sebazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale)
cu privire la sensibilitatea agenfilor patogeni fint[.
Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci c6nd medicamentul este utilizat sub un
pansament ocluziv, cu un flux sanguin crescut la nivelul pielii, sau dac[ medicamentul este ingerat atunci
c6nd animalul se linge.
Ingestia orali a medicamentului de animalele tratate sau de animalele care vin in contact cu animalele tratate
trebuie evitat[.

Precau{ii 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 cunoscutl la oricare dintre ingrediente trebuie s[ evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar.
Medicamentul de uz veterinar poate provocaiitaliapielii sau ochilor.
Evitafi contactul cu pielea sau ochii.
Purtafi lntotdeauna mdnuqi de unic[ folosinfl la aplicarea medicamentului pe animale.
pn61a1i-ve pe mdini dup[ utilizare.
In cazul unui contact accidental, pielea sau ochii trebuie cl[ti1i imediat cu ap[ din abunden][.
in caz de ingestie accidentalS, solicitali imediat sfatul medicului gi prezenta[i medicului prospectul
medicamentului sau eticheta.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenf6 qi gravitate):
Utilizarca acestui medicament de uz veterinar poate fi asociatl foarte rar cu apa/rfra surdit6tii (ln special la
cdini mai in v0rst[); ln acest caz,tratarcrcrfill trebuie intrerupt.
Se cunoaqte cd, ttilizarea prelungit[ sau extensivi a preparatelor topice cu corticosteroizi duce la
imunosupresie locald cu risc crescut de infec{ii, sublierea epidermului qi incetinirea vindeclrii pldgiloa
telangiectazie qi creqterea vulnerabilit{ii pielii la sdngerare, precum gi efecte sistemice, inclusiv supresia
func{iei suprarenaliene.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate careprezinta reacfii 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 pufin 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 raportdrile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranfa medicamentului nu a fost stabilit[ pe dtrata gestafiei gi lactafiei.
Deoarece absorblia prin piele a miconazolului, polimixinei B qi prednisolonului este redus6, nu sunt
preconizate efecte teratogene/embrio-toxice/feto-toxice qi matemo-toxice la cflini gi pisici.
Este posibil sd se produc[ ingestia oral6 a substanfelor active de animalele tratate in timp ce acestea iqi fac
toaleta qi este de agteptat aparilia in s6nge gi lapte a ingredientelor active.
Trebuie evitatd, aplicarea in zonaberzii mamare la femelele care al6pteazd", din cauza posibilitdfii ingestiei
directe a medicamentului de cltre pui.
Sefiilizeazd, numai ln conformitate cu evaluarea beneficir:/risc efectuat[ de medicul veterinar responsabil.
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4.8 Intera.c{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune:
Nu existd date disponibile..

4.9Dozil gi calea de administrare:
Pentru utilizare auricular[ gi cutanat[.

Cdi de adrninistrare:
Caini. pisici: Pentru instilare in conductul auditiv extem sau pentru aplicare cutanatl.

Purcelusi de Guineea: Pentru aplicare cutanat[.

Agita{i bine inainte de utilizare.

La tnceputul tratamentului, plrul din jurul leziunilor sau care le acoperi pe acestea trebuie tuns; acest lucru

trebuie repetat in timpul tratamentului, dacl este necesar.

M[surile de igien[ pi""r- cur[farea pielii care urmeazd s[ fie tratatd inainte de aplicarea medicamentului de

uz veterinar sunt esenfiale pentru succesul terapeutic.

Infecliile conductului auditiv extern (otita externa.):

C*[1"t, pr'r,th"rt urechii qi conductul auditiv extem qi aplicafi 3 pdnd la 5 picdturi (0,035 ml per piciturl)
din medicamentul de uz veierinar in conductul auditiv extern de doul ori pe zi. Masafi urechea qi conductul

auditiv extern cu bldndefe, dar temeinic, pentru a asigura distribu{ia corespunzltoare a substanfelor active.

Tratamentul trebuie continuat ftr[ intrerupere timp de cdteva zile dupd disparifia complet[ a simptomelor

clinice, timp de cel pufin 7 zile pdrrbla !4 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat de trn medic veterinar

inainte de intreruperea tratamentului.

Infectiile pielei $i anexelor pielii:
Aplicali medicamentul de uz veterinar ln strat sub(ire pe leziunele pielii, care :ufineazd si fie tratatd de doul
onpe zi, gi frictiona(i energic.
Traiameniul trebuie continuat fErd intrerupere timp de cdteva zile dupd disparifia completd a simptomelor

clinice pdnl la 14 zile.

in unele cazsipersistente, este posibil ca tratamentul s[ trebuiasc[ sd fie continuat pdnd la 2-3 s6pt[mdni.

in cazurile in care este necesar un tratament prelungit, sunt necesare examindri clinice repetate, inclusiv o

reevaluare a diagnosticului.
Dacd este necesar, trebuie continuat[ terapia antifungic[ fdr[ glucocorticoid.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi):
Nu sunt precorizatealte simptome, in afar[ de cele menfionate in secfiunea 4.6 ,,Reacfii adverse".

4.11 Perioada de agteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprieti{i farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutici .. Otologice; corticosteroizi qi antiinfecfioase in combinafie; prednisolon qi

antiinfectioase.
Codul veterinar ATC: QS02CA01
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Particularitif i 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 rezisten{ei are
etiologie cromozomiald, iar dezvoltarea rezistenfi agenfilor patogeni Gram-negativi este un eveniment relativ
rar. Cu toate acestea, toate speciile Proteus au o rezistent[ natural[ la polimixina B.
Polimixina B se leagd de fosfolipidele din membrana citoplasmatici qi perturbd permeabilitatea acesteia.
Acest lucru duce la attolizabacteriilor, oblindnd astfel activitatea bactericidi.

Miconazol
Miconazolul aparfine grupului de deriva{i imidazol cu substituifie N. Cel mai important mecanism de acliune
al acestuia este inhibifia sintezei de ergosterol. Ergosterol face parte dintre lipidele esenfiale ale membranei qi
trebuie sintetizat de novo de cltre fungi. Deficitul de ergosterol perturbl numeroase func1ii ale membranei,
conduc6nd astfel la moartea celulei. Spectrul de acfiune acoper[ aproape to]i fungii qi levurile relevanf[ in
medicina veterinar5, precum gi bacteriile Gram-pozitive. Practic, nu a fost raportatd dezvoltarea rezistenfei.
Miconazolul are un mecanism de acliune fi.rngistatic, lnsl a fost observat c[ in concentrafii mari are, de
asemenea, efecte fungicide.

Prednisolon
Prednisolonul este un corticosteroid sintetic Ai este fiilizat topic pentru ac{iunile sale antiinflamatorii,
antipruriginoase, antiexudative gi antiproliferative. Acestea duc rapid la o lmbundtdlire in cazt:/- bolilor
cutanate inflamatorii, care in unele cazuri este pur simptomatic.
Eficacitatea este aproximativ de 4 - 5 ori mai mare decdt a cortizolului natural.
La fel ca ceilalfi glucocorticoizi, prednisolonul se leagl de receptorii intracelulari citoplasmatici din organele
[int[. Dupd translocarea complexului receptor in nucleu, ADN-ul este suprimat, ceea ce duce consecutiv la
creqterea sintezei de ARNm qi, ln cele din urm6, a sintezei de proteine. Este crescutl producfia de enzime
catabolizante ale gluconeogenezei qi de proteine inhibitorii, precum lipocortina care inhibS fosfolipaza 42.
Datoriti acestui ciclu de reac(ie, efectele tipice ale glucocorticoidelor qi efectele asociate apar numai dupi o
perioadl de latenfi gi sunt menfionate dupl disparifia glucocorticoidului din circula{ia sanguinS, atdta timp
c0t exist[ complexe receptor glucocorticoid ln nucleul celulei.

Acarieni quriculari
Mecanismul de acfiune exact al efectului acaricid este neclar. Se presupune ci acarienii strnt sufoca{i sau
imobilizafi de excipienfii uleioqi.

5.2 Proprietlfi farmacocinetice:
Polimixina B
Dup[ aplicarea topicl a polimixinei B, existd o absorbfie foarte redus[ a compusului prin pielea qi mucoasele
intacte, insi o absorbfie semnificativi prin intermediul phgilor.

Miconazol
Dupd aplicarea topic[ a nitratului de miconazol, existd o absorbtie foarte redusl a compusului prin pielea
mucoasele intacte.

Prednisolon
La aplicarea topici pe pielea intactd, prednisolonul are o absorblie limitati qi intdrziatd. Trebuie preconizatl
o absorbfie mai mare a prednisolonului ln cazvnle de compromitere a funcfiei barierei cutanate (de exemplu,
leziuni cutanate).
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6. PARTICULARITATI EARMACEUTICE

6.1 Lista excipienfilor:
Siliciu coloidal anhidru,
Parafin[ lichid[

6.2 Incompatibilitifi:
In absenla studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruate:3 aru.

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se p6stra la temperaturl mai mare de 25 "C

6.5 Natura qi compozi{ia ambalajului primar:
Flacoane din PEJD inchise cu capac cu filet qi aplicator de piclturi separat.

Dimensiuni ambalaj:
Cutie de carton conJindnd 1 flacon de 15 ml
Cutie de carton confindnd 1 flacon de 30 ml
Cutie de carton contindnd 1 flacon de 100 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor

provenite din utilizarea unor astfel de produse:

brice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNATORUL CERTTFTCATULII DE iNREGTSTRARE
LIVISTO Int'I, S.L.
Av. Universitat Autdnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallds
(Barcelona) Spania

8. NUMART'L CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
240022

9. DATA PRIMET ELIBERARI A CERTIFICATULTI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii

c e r tifi catului de tnre gi s trare)
t8/0312024

10. DATA ULTIMEI REVIZT]IRI A TEXTT'LUI
0312024

INTERDICTII PENTRU VANZANN, ELIBERARE $IiSAU UTILIZARE
Se elibereaz[ numai pebazd de prescripfie veterinar[.




