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Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Otomicol picdturi auriculare si suspensie cutanata pentru caini, pisici si porcusori de Guineea.

2. Compozitie
Fiecare ml de suspensie contine:

Substante active:

Nitrat de miconazol 23,00 mg (echivalent cu 19,98 mg miconazol)
Prednisolon acetat 5,00 mg
Sulfat de polimixini B 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg sulfat de polimixini B).

Suspensie alba.

3.  Specii tinta

Caini, pisici si porcusori de Guineea.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infectiilor primare §i secundare ale pielii (eczeme, dermatite, piodermite) si ale anexelor
cutanate (pdr, gheare, glande sudoripare) la caini, pisici i porcugori de Guineea, precum si pentru tratamentul
otitei externe la caini i pisici, cauzate de infectii cu urmatorii agenti patogeni susceptibili la miconazol si
polimixina B:

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

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

Drojdii si ciuperci
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

5.  Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza pe rani mari.
Nu se utilizeazi la céini sau pisici care sufera de perforarea membranei timpanice.
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6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuta la polimixina B sau miconazol.

A fost demonstrati rezistenta incrucisata intre polimixina B si colistin. Utilizarea produsului trebuie analizatd
cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au aratat rezistenta la colistin, deoarece eficacitatea acestuia
poate fi redusa.

Otita bacteriana si fungica este adesea de natura secundard. Cauza principal trebuie identificata si tratata.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

agentului (agentilor) patogen(i) tinta. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele referitoare la susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel
local/regional.

Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea
probabild a acestei abordari.

In cazul otitei externe, inainte de initierea tratamentului cu medicamentul de uz veterinar, trebuie verificata
integritatea membranei timpanice.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cénd medicamentul de uz veterinar este
utilizat sub un pansament ocluziv, pe leziuni cutanate cu flux sanguin cutanat crescut sau daca medicamentul
de uz veterinar este ingerat prin lins.

Trebuie evitata ingestia orala a medicamentului de uz veterinar de cétre animalele tratate sau de catre animalele
care au contact cu animalele tratate.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat pe glandele mamare ale animalelor care aldpteaza, din cauza
posibilei ingerari orale de cétre puii acestora.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la prednisolon, polimixina B sau miconazol trebuie si evite
contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Medicamentul de uz veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea sau ochii.
La aplicarea medicamentului de uz veterinar pe animale trebuie purtat un echipament de protectie personald
constand in manusi de unica folosinta. In caz de vérsare accidentald, pielea sau ochii trebuie clétite imediat cu
apd din abundenta.

Aveti grija si evitati ingestia accidentald, in special de cétre un copil. In caz de ingestie accidental, solicitati
imediat sfatul medicului si aritati-i acestuia prospectul sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.

Absorbtia miconazolului, a polimixinei B si a prednisolonului prin piele fiind scazutd, nu se asteaptd efecte
teratogene/embriotoxice/fototoxice si maternotoxice.

Este posibil sa aiba loc ingestia orald a substantelor active de citre animalele tratate in timpul toaletajului si sa
se astepte prezenta substantelor active in sange si lapte.

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

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

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile
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Supradozare:
Nu se cunosc.

Pot fi observate evenimente adverse asa cum sunt mentionate in sectiunea "Evenimente adverse".
Incompatibilitdti majore:

In absenta unor studii de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Caine, pisica, porcusor de Guineea:

Foarte rare Surzire!

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

Frecventa nedeterminata Deficienta imunitari locala>
(nu poate fi estimatd pe baza datelor | Subtierea pielii?
disponibile): Cicatrizare intarziat3?
Teleangiectazie?

Vulnerabilitate crescuta a pielii (cu sdngerare) 2

'La animalele tratate pentru otita externd, in special la cainii mai in vérsta. Tratamentul trebuie Intrerupt.
2Cu utilizare prelungiti datorita glucocorticoidului din compozitie.
3Asociat cu o susceptibilitate crescuti la infectii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati in mai Intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre defindtorul certificatului de finregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare auriculara si cutanata.

Cai de administrare:
Caini, pisici: Pentru instilarea in conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanati.
Porcusori de Guineea: Pentru aplicare cutanati.

Infectii ale conductului auditiv extern (otitd externd):

Curitati pavilionul urechii si conductul auditiv extern si introduceti 3 pana la 5 picituri de medicament de uz
veterinar in conductul auditiv extern de doud ori pe zi. Masati usor pavilionul auricular si conductul auditiv
extern pentru a nu provoca durere animalului, dar temeinic pentru a asigura o distributie adecvati a substantelor
active,

Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere pani la cateva zile dupa disparitia completd a simptomelor
clinice.
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Infectii ale pielii §i ale anexelor cutanate:

Aplicati o peliculd subtire de medicament de uz veterinar pe leziunile cutanate care urmeaza a fi tratate de
doua ori pe zi si frecati bine.

Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere pana la céteva zile dupa disparitia completd a simptomelor
clinice.

fn cazurile persistente (otitd externd sau infectii cutanate), tratamentul poate fi necesar timp de 2 péand la 3
saptamani. Daci este necesar, trebuie continuata terapia antimicotica fara glucocorticoid.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Agitati bine Tnainte de utilizare (10 secunde).

La inceputul tratamentului, parul care inconjoard sau acoperd leziunile trebuie tuns; acest lucru trebuie repetat
in timpul tratamentului, daca este necesar. Masurile de igiend, cum ar fi curatarea pielii care urmeaza sa fie
tratatd inainte de utilizarea produsului, sunt esentiale pentru succesul tratamentului.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar
trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
250052

Cutia pliabilad este compusi din:

- flacon alb de 15 ml, fabricat din polietilena de joasi densitate (LDPE)

- picurdtor alb, fabricat din polietilend de joasa densitate (LDPE)
- Inchidere cu surub alb cu inel de sigurana, din polietilena de inaltd densitate (HDPE)

;15. Data ultimei revizuiri a prospectului
07/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
"KRKA, d.d. Novo mesto, Societate pe Actiuni" Sucursala Chisindu
mun. Chisinau, sec. Centru, str. Tighina, 49, bloc. 3, md:2001

17 Alte informatii
Codul ATCvet: QS02CAO01
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