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IItnrcIsTRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

l. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Easotic picdturi auriculare, suspensie pentru c6ini

2, Compozi(ie

Hidrocortizon aceponat l,1l mg/ ml
Miconazol sub forml de nitrat 15,1 mg/ ml
Gentamicind sub formd de sulfat 1505 IU/ ml

Suspensie alb6.

3. Specii {inti

Caini

4. Indica{ii de utilizare

Tratamentul otitei externe acute gi a exacerb[rilor acute al otitei recurente externe asociatl bacteriilor
susceptibile la gentamicini gi fungilor susceptibili la miconazoT,in special Malassezia pachydermatis.

5. Contraindica{ii

Nu se lutilizeazd, in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienli, la
corticosteroizi,la alli agenti antifungici derivati de azol gi la alte aminoglicozide.
Nu se utilizeazdin cazul in care timpanul este perforat.
Nu se utilizeazd impreunl cu substante cunoscute ci produc ototoxicitate.
Nu se utilizeazdla cdinii cu demodecozd, generalizatd".

6. Aten(ioniri speciale

Atentiondri speciale:
Otita bacteriand gi fungic5 este adesea secundard qi trebuie pus diagnosticul corect pentru a determina
factorii primari implicali.

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurant6 la speciile tintS:

DacS apare sensibilitatea la oricare dintre substantele active, tratamentul trebuie intrerupt qi se va institui
terapia corespunzltoare.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie prescris numai pe baza identificdrii organismelor
infectante gi testarea susceptibilitSlii qi luAnd in considerare politica antimicrobiand oficial[ qi loca16.
IJtilizarea medicamentului de uz veterinar in alte scopuri dec6t cele prescrise de rezumatul caracteristicilor
medicamentului poate creqte prevalen{a bacteriilor qi a fungilor rezistenti la gentamicind qi respectiv la
miconazol gi poate scddea eficacitatea tratamentului la aminoglicozide qi la agenfii antifungici derivati de

azol, datoriti posibilitilii unei rezistenle incruciqate.
in cazul unei otite parazitare, trebuie intervenit cu un tratament cu acaricid corespunzitor.
Inainte de aplicarea medicamentului de uz veterinar, canalul auricular extern trebuie examinat pentru a se

asigura ca timpanul nu este perforat in scopul evitarii transmiterii infectiilor la urechea medie si prevenirea

complicatiilor aparatului cohlear si vestibular.
Gentamicina este cunoscutl a fi asociatl cu ototoxicitatea atunci c6nd este administrat6 pe cale sistemicd

in doze mai mari decdt dozele terapeutice.
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Precautii srreciale care vor fi luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:

in caz de contact accidental cu pielea, se recomandd sd cldtili bine cu ap6.

Evitali contactul cu ochii. incaz de contact accidental, clitili cu apd din abunden!6. Consultali un medic in
cazri apai\iei unor iritalii la ochi.
in caz de ingestie accidentali, solicitaJi imediat sfatul medicului gi prezenta\i prospectul sau eticheta

produsului.

Gestatie $i lactatie:
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lacta{iei. Absorblia
sistemici a hidrocortizon aceponatului, a gentamicinei sulfat gi a miconazolului nitrat fiind neglijabild gi

este putin probabild aparilia la cdini a efectelor teratogenice, fetotoxice sau maternotoxice la dozele

recomandate.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficir.r/risc efectuat[ de medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Compatibilitatea cu substanfele folosite pentru curdlat urechea nu a fost demonstratd.

Supradozare:
La administrarea de 3 gi 5 ori a dozei recomandate, nu s-a observat nicio reactie localE sau generald cu

excepfia cdtorva cdini care prezentau eritem sau papule in canalul auricular.
La cAinii care au fost tratafi cu doza terapeuticd timp de zece zile consecutive, nivelele testelor de cortizon
au inceput sd scadl incepAnd din a cincea zi gi au revenit la valorile normale la zece zile dupd terminarea
tratamentului. Totugi, nivelele de raspuns ale testului de cortizon post stimulare ACTH au rdmas in limitele
normale pe perioada tratamentului prelungit, indic6nd o funclie suprarenali intact[.

Incompatibilitati majore:
Nu amestecafi cu niciun alt medicament de uz veterinar.

1, Evenimente adverse

Caini

Frecvente (1 p6nd la 10 animale / 100 animale tratate):

Roseatdla locul aplic6rii (ureche) r'2

Mai putin frecvente (1 pAnd la 10 animale / 1000 animale tratate):
Papule Ia locul aplicdrii 2

Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate) :

Tulburdri de atz 3'4, surditate 3'4

Reacfii de hipersensibititate (edem facial, prurit alergic) a

I Ugoare pAnS la moderate.
2 Recuperare frri terapie specificd.
3 in special la cdinii geriatrici.
Recuperarea complet[ a fost confirmatd,inT0o/o din cazurile post-marketing cu o urmdrire adecvati, altfel
s-a observat imbundt[tirea auzului la majoritatea cdinilor.
Recuperarea s-a observat intre o s[pt6m6nd qi pdni la doud luni de la aparilia semnelor.
a Dacd apare reacfia adversS, tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credeti ci medicamentul nu a avut efect, v[ rugim si contactafi in mai int6i medicul veterinar.
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De asemenea, putefi raporta evenimente adverse c6tre definltorul certificatului de inregistrare sau
reprezentantul local al defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul
acestui prospect sau prin sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

ffi Doze pentru fiecare specie, cili de administrare qi metode de administrare

Administrare auricular[.
Un ml confine 1,11 mg de hidrocortizon aceponat, 15,1 mg de miconazol (sub form[ de nitrat) gi 1505 IU
de gentamicin[ (sub form[ de sulfat).
Este recomandat ca inainte de aplicarea tratamentului canalul auricular extern sa fie curatat si uscat iar parul
in exces din jurul zonei sa fie tuns.
Doza recomandatd este de 1 ml din medicamentul de uz veterinar pentru o ureche infectata o datl pe zi timp
de cinci zile consecutive.

1 dozd / ureche I zi, ttmpde 5 zile

lndiferent de talia c6inelui lndiferent de pozitie

Produsul in forma prezentatdpermite tratarcaunui c6ine care suferd de otitd bilateralS.

[Flacon unidozl:]
Pentru administrarea unei doze (1 ml) de produs in urechea afectat[:
. Scoateti pipeta din cutie
. Agitati bine pipeta inainte de utilizare
. Pentru deschidere: lineJi pipeta in pozilie verticall gi rupefi vdrful canulei
. Introduceli canula atraumatic[ in canalul auditiv. PresaJi ugor, dar ferm in mijlocul corpului pipetei

9,: Recomandtrriprivind administrarea corecti

Dupi aplicare,baza urechii trebuie masatl scurt gi cu atenfie
partea inferioarl a canalului auricular
Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat la temperatura

pentru a permite preparatului si ajungd la

camerei (de exemplu, nu instila{i produsul
rece).

10. Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

11, Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea gi indemdna copiilor.
A nu se pdstra la temperaturd mai mare de 25 oC.

Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dupl data expirlrli marcatd pe etichetS.

Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a flaconul multidozd: 10 de zile.

lndiferent de talia c6inelui
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l2r Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
TJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m6suri

ar trebui s[ contribuie la protecfia mediului.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

n3. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

'14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

250004

Cutie care confine 1 recipient multidozi (confinutul de 10 ml este echivalent cu 10 doze).

Cutie de carton care confine 5, 10, 50, 100 sau 200 de pipete.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0312025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru.ansa,qov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
VIRBAC
ldre&v€flUe 2065 m LID
06516 Carros
FRANTA

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de 'tz veterinar, vI rugdm sd contactati
reprezentantul local al defin[torului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
Zoofarmagro SRL
Str. Camenita 4A
mun. Chisinau
MD 2001
Tel:+ 37322 855 071

E-mail zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informa{ii
Codul ATCvet: QS02 CA03
Medicamentul de uz veterinar este o combinafie fixi de trei substan{e active: antibiotic, antifungic gi

corticosteroid.


