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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
OTOTOP

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substante active:

Miconazol nitrat - 23,0 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol);

Prednisolon acetat - 5,0 mg (echivalent cu 4,48 mg prednisolon);

Polimixina B sulfat - 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg polimixina B sulfat).

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi auriculare si suspensie cutanata.
Suspensie albicioasa pana la usor gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini, pisici si porcusori de Guineea.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:
Pentru tratamentul infectiei conductului auditiv extern (otitd externa) la cini si pisici, precum si al infectiilor
primare si secundare ale pielii si anexelor pielii (par, unghii, glande sudoripare) la cini, pisici si purcelusi de
Guineea, cauzate de urmatorii agenti patogeni sensibili la miconazol si polimixina 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 infestirii cu Ofodectes cynotis (acarieni auriculari) asociatd cu otita
externa.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeaza:

- in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti 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 cunoscuti rezistentd a agentilor etiologici la polimixind B si/sau miconazol.

- in cazurile de leziuni intinse ale pielii si la nivelul plagilor cu vindecare dificild 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 4.7.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-finta:
Otita bacteriana si fungica are adeseori un caracter secundar.
Trebuie identificata si tratatd cauza de baza.




Agentia Nationald pentru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginu, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului trebuie sa se bazeze pe recoltarea de probe microbiologice si teste de sensibilitate
a bacteriilor si/sau fungilor izolati de la animal.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale)
cu privire la sensibilitatea agentilor patogeni tinta.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cind 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 administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Medicamentul de uz veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la oricare dintre ingrediente trebuie si 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 miini 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.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Utilizarea acestui medicament de uz veterinar poate fi asociatd foarte rar cu aparitia surdititii (in special la
caini mai n varsta); In acest caz, tratamentul trebuie Intrerupt.

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

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii 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 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).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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 céini si pisici.

Este posibil sd se producd ingestia orald a substantelor active de animalele tratate in timp ce acestea isi fac
toaleta si este de asteptat aparitia in singe si lapte a ingredientelor active.

Trebuie evitatd aplicarea in zona benzii mamare la femelele care alapteaza, din cauza posibilitatii ingestiei
directe a medicamentului de catre pui.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile..

4.9 Doza si calea de administrare:
Pentru utilizare auriculara si cutanata.

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

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, daca este necesar.

Misurile de igiend precum curitarea pielii care urmeaza sa fie tratatd inainte de aplicarea medicamentului de
uz veterinar sunt esentiale pentru succesul terapeutic.

Infectiile conductului auditiv extern (otita externa):

Curitati pavilionul urechii si conductul auditiv extern si aplicati 3 pana la 5 picaturi (0,035 ml per picétura)
din medicamentul de uz veterinar in conductul auditiv extern de doua ori pe zi. Masati urechea §i conductul
auditiv extern cu blandete, dar temeinic, pentru a asigura distributia corespunzitoare a substantelor active.
Tratamentul trebuie continuat fira intrerupere timp de citeva zile dupa disparitia completd a simptomelor
clinice, timp de cel putin 7 zile pani la 14 zile. Succesul tratamentului trebuie verificat de un medic veterinar
inainte de intreruperea tratamentului.

Infectiile pielei si anexelor pielii:

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

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

fn unele cazuri persistente, este posibil ca tratamentul s trebuiasca sa fie continuat pand la 2-3 saptamani.

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

Daci este necesar, trebuie continuati terapia antifungica fara glucocorticoid.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Nu sunt preconizate alte simptome, in afard de cele mentionate in sectiunea 4.6 ,,Reactii adverse”.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeuticii : Otologice; corticosteroizi si antiinfectioase in combinatie; prednisolon si

antiinfectioase.
Codul veterinar ATC: QS02CAO01




Agentia Nationgla pentru Siguranga Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Particularititi 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 rezistentei are
etiologie cromozomiald, iar dezvoltarea rezistenti agentilor patogeni Gram-negativi este un eveniment relativ
rar. Cu toate acestea, toate speciile Proteus au o rezistentd naturala la polimixina B.

Polimixina B se leagé de fosfolipidele din membrana citoplasmatici si perturbi permeabilitatea acesteia.
Acest lucru duce la autoliza bacteriilor, obtinind astfel activitatea bactericida.

Miconazol

Miconazolul apartine grupului de derivati imidazol cu substituitie N. Cel mai important mecanism de actiune
al acestuia este inhibitia sintezei de ergosterol. Ergosterol face parte dintre lipidele esentiale ale membranei si
trebuie sintetizat de novo de catre fungi. Deficitul de ergosterol perturbi numeroase functii ale membranei,
conducand astfel la moartea celulei. Spectrul de actiune acopera aproape toti fungii si levurile relevanta in
medicina veterinard, precum si bacteriile Gram-pozitive. Practic, nu a fost raportatd dezvoltarea rezistentei.
Miconazolul are un mecanism de actiune fungistatic, insd a fost observat ci in concentratii mari are, de
asemenea, efecte fungicide.

Prednisolon

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic si este utilizat topic pentru actiunile sale antiinflamatorii,
antipruriginoase, antiexudative si antiproliferative. Acestea duc rapid la o imbunititire in cazul bolilor
cutanate inflamatorii, care in unele cazuri este pur simptomatic.

Eficacitatea este aproximativ de 4 — 5 ori mai mare decat a cortizolului natural.

La fel ca ceilali glucocorticoizi, prednisolonul se leagd de receptorii intracelulari citoplasmatici din organele
tintad. Dupa translocarea complexului receptor in nucleu, ADN-ul este suprimat, ceea ce duce consecutiv la
cresterea sintezei de ARNm i, in cele din urma, a sintezei de proteine. Este crescutd productia de enzime
catabolizante ale gluconeogenezei si de proteine inhibitorii, precum lipocortina care inhiba fosfolipaza A2.
Datorita acestui ciclu de reactie, efectele tipice ale glucocorticoidelor si efectele asociate apar numai dupa o
perioada de latentd si sunt mentionate dupé disparitia glucocorticoidului din circulatia sanguina, atta timp
cat existd complexe receptor glucocorticoid in nucleul celulei.

Acarieni auriculari
Mecanismul de actiune exact al efectului acaricid este neclar. Se presupune ci acarienii sunt sufocati sau
imobilizati de excipientii uleiosi.

5.2 Proprietati farmacocinetice:

Polimixina B

Dupa aplicarea topicd a polimixinei B, existd o absorbtie foarte redusd a compusului prin pielea si mucoasele
intacte, insa o absorbtie semnificativa prin intermediul plagilor.

Miconazol
Dupa aplicarea topicd a nitratului de miconazol, existd o absorbtie foarte redusi a compusului prin pielea
mucoasele intacte.

Prednisolon

La aplicarea topica pe pielea intactd, prednisolonul are o absorbtie limitata si intrziata. Trebuie preconizata
0 absorbtie mai mare a prednisolonului in cazurile de compromitere a functiei barierei cutanate (de exemplu,
leziuni cutanate).
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Siliciu coloidal anhidru,
Parafina lichida

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

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din PEJD inchise cu capac cu filet si aplicator de picaturi separat.
Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton continand 1 flacon de 15 ml

Cutie de carton continand 1 flacon de 30 ml

Cutie de carton continand 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 deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:

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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autdonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona) Spania

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
240022

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
18/03/2024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03/2024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.







