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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTUL

.il,* Denumirea medicamentului de uz veterinar

Otomicol picdturi auriculare Ei suspensie cutanatS pentru cdini, pisici qi porcuqori de Guineea.

2, Compozifie

Fiecare ml de suspensie con{ine:

Substan{e active:
Nitrat de miconazol
Prednisolon acetat
Sulfat de polimixin[ B

Suspensie alb5.

23,00 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
5,00 mg
5500 I.-II (echivalent ot0,5293 mg sulfat de polimixin[ B).

3. Specii (inti

Cdini, pisici gi porcugori de Guineea.

4. Indica{ii de utilizare

Pentru tratamentul infecliilor primare Ei secundare ale pielii (eczeme, dermatite, piodermite) Ei ale anexelor
cutanate (pdr, gheare, glande sudoripare) la c6ini, pisici gi porcuqori de Guineea, precum qi pentru tratamentul
otitei externe la c6ini qi pisici, cauzate de infecfii cu urmltorii agen{i patogeni susceptibili la miconazol Ei
polimixina B:

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

Bacterii Gram-negative
- Pseudomonas.spp.
- Escherichia coli.

Drojdii qi ciuperci
- Malasseziapachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

5, Contraindicafii

Nu se utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazdpe rlni mari.
Nu se utilizeazdla cdini sau pisici care suferl de perforarea membranei timpanice.
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6. Aten{ioniri sPeciale

Atenfioniri speciale:

Nu se utilizeazdincaztilede rezisten{i cunoscuti la polimixina B sau miconazol.

A fost demonstrat6 rezisten{a incrucigati intre polimixina B qi colistin. lJtilizareaprodusului trebuie analizatd'

cu atenlie atunci c6nd testele de susceptibilitate au ardtatrezislen{i la colistin, deoarece eficacitatea acestuia

poate fi redus6.
btita bacterian6 gi fungic6 este adesea de naturd secundar6. Cauzaprincipali trebuie identificatd ;i tratat6.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintS:
IJtilizareamedicamentului de uz veterinar ar trebui sd sebazeze pe identificarea gi testarea susceptibilitIlii

agentului (agenfilor) patogen(i) fint[. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s6 se bazeze

pI informalii 
"piOerniotoglce 

;i pe cunostinfele referitoare la susceptibilitatea agen]ilor patogeni ]intd la nivel

local/regional.
rJtihzariamedicamentului de uz veterinar trebuie sd fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,

nafionale ;i regionale.
Un antibiotic cu un risc mai sc[zut de selecfie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar

trebui utilizat pentru tratamentul de primd linie in cazul in care testele de susceptibilitate sugereazdefrcacitatea

probabilI a acestei aborddri.
in cazul otitei externe, inainte de inifierea tratamentului cu medicamentul de uz veterinar, trebuie verificatd

integritatea membranei timpanice.
Suni posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cAnd medicamentul de uz veterinar este

1;1rlizit sub un pansament ocluziv, pe leziuni cutanate cu flux sanguin cutanat crescut sau daci medicamentul

de uz veterinar este ingerat prin lins.
Trebuie evitata ingestii orald a medicamentului de uz veterinar de citre animalele tratate sau de cdtre animalele

care au contact cu animalele tratate.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie fiilizat pe glandele mamare ale animalelor care aldpteazd, din cauza

posibilei ingerdri orale de cdtre puii acestora.

precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:

Fersoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la prednisolon, polimixina B sau miconazol trebuie si evite

contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Medicamentul de uz veterinar poate provoca iritalii ale pielii qi ochilor. Evitafi contactul cu pielea sau ochii.

La aplicarea medicamentului de uz veterinar pe animale trebuie purtat un echipament de proteclie personalS

"orrland 
in mdnuqi de unicd folosin!6. in caz de vlrsare accidentalI, pielea sau ochii trebuie cldtite imediat cu

apd din abunden!6.
Aveli grija sd evitali ingestia accidentald, in special de cdtre un copil. in caz de ingestie accidentalS, solicitafl

imediat sfatul medicului gi ardtali-i acestuia prospectul sau eticheta.

Spdlafi-vd pe mdini dupd utilizare.

Gestatie $i lactatie:
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestaliei qi lactatiei.

Absorblia miconazolului, a polimixinei B gi a prednisolonului prin piele fiind scdzut6, nu se a;teaptl efecte

teratogene/embriotoxice/fototoxice gi matemotoxice,
Este posibil sd aib6 loc ingestia oral6 a substanlelor active de cdtre animalele tratate in timpul toaletajului Ei sd

se aqtepte prezenta substanlelor active in s6nge qi lapte.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat pe glandele mamare ale animalelor care aldpteazd'.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu - risc efectuat6 de cltre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte fonne de interacliune:
Nu existd date disponibile



Agenlia Nalional6 pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chigindu, str'M.Kogilniceanu, 63

IruRTOISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Supradozare:
Nu se cunosc.
Pot fi observate evenimente adverse a$a cum sunt men{ionate in sec}iunea "Evenimente adverse".

Incomoatibilitdti maiore:
In absenfa unor studii de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Cdine, pisicS, porcugor de Guineea:

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv rapoarte izolate) :

Surzirel

Frecvenfi nedeterminati

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile):

Defi cien{l imunitarl local[23

Sublierea pielii2

Cicatizareintdrziatdz

Teleangiectazie.2

Vulnerabilitate crescutl a pielii (cu s0ngerare) 2

lLaanimaleletratatepentruotit6extern6,inspeciallac6inii-iiin
2Cu utilizare prelungitl datoritd glucocorticoidului din compozi{ie.
3Asociat cu o susceptibilitate crescutl la infecfii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui produs.
DacI observafi orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi c[
medicamentul nu a avut efect, vI rug6m sd contactafi ln mai int6i medicul veterinar. De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse cdtre defin[torul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al
defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sffirgitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-L56.

R* Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Pentru ttilizare auricular[ gi cutanati.

C[i de administrare:
Cdini, pisici: Pentru instilarea ln conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanat[.
Porcuqori de Guineea: Pentru aplicare cutanatI.

Infeclii ale conductului auditiv extern (otitd externd):
Cur6fafi pavilionul urechii qi conductul auditiv extern gi introducefi 3 pdnl la 5 piclturi de medicament de uz
veterinar in conductul auditiv extern de doui ori pe zi. Masa{i ugor pavilionul auricular qi conductul auditiv
extern pentru a nu provoca durere animalului, dar temeinic pentru a asigura o distribu{ie adecvatI a substanfelor
active.
Tratamentul trebuie continuat fEri lntrerupere p6ni la cAteva zile dup[ disparifia complet[ a simptomelor
clinice.
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Infeclii ale pielii Si ale anexelor cutanate:

ebticati o pelicuia sublire de medicament de uz veterinar pe leziunile cutanate care :urrneazd a fi tratate de

doul ori pe zi Ei frecali bine.
Tratamentul trebuie continuat fEri intrerupere pdni la cdteva zile dupi disparilia completi a simptomelor

clinice.

in cazurile persistente (otitd extemi sau infecfii cutanate), tratamentul poate fi necesar timp de 2 pdnl la 3

sdpt[m6ni. Daci este necesar, trebuie continuatl terapia antimicoticl fhr[ glucocorticoid.

9. Recomandiri privind administrarea corectl

Agitati bine inainte de utilizare (10 secunde).

La inceputul tratamentului, p6rul care inconjoari sau acoperd leziunile trebuie tuns; acest lucru trebuie repetat

in timpul tratamentului, daCe este necesar. Mdsurile de igienS, cum ar fi curdlarea pielii care urmeazd sd fie

tratatdinainte deutilizareaprodusului, sunt esenfiale pentru succesul tratamentului.

10. Perioade de agteptare

Nu este cazul

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea qi indemdna copiilor.

A se pdstra la temperaturd mai micd de 25"C.
A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumin6.

Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dupi data expiririi marcati pe etichetd dupi Exp. Data de

expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

12, Precau{ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere'

lJtilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerintele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri ar

trebui sE contribuie la protec{ia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.
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ff:{G Numerele certificatelor de lnregistrare qi dimensiunile ambalajelor

250052

Cutia pliabil[ este compus[ din:
- flacon alb de 15 ml, fabricat din polietilenl de joasi densitate (LDPE)
- picur[tor alb, fabricat din polietilen6 de joasi densitate (LDPE)
- inchidere cu $urub alb cu inel de siguranfi, din polietilen[ de inalt[ densitate (HDPE)

il.Si Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2025

, 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://registru.ansa.gov.md/).

il.6j Date de contact

Definltorul certificatului de inregistrare $i produc6torul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rug[m s[ contacta{i reprezentantul
local al de{indtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"KR[<A, d.d. Novo mesto, Societate pe Acfiuni" Sucursala Chigindu
mun. Chiginlu, sec. Centru, str. Tighina, 49, bloc. 3, md:2001

17 Alte informatii
Codul ATCvet: QS02CA01




