Sthexa e, 4
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Otomicol picdturi auriculare si suspensie cutanati pentru ciini, pisici §i porcusori de Guineea.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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 polimixind B 5500 UI (echivalent cu 0,5293 mg sulfat de polimixind B).

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Parafing, lichida

Suspensie alba.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Caini, pisici si porcusori de Guineea.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie {inta

Pentru tratamentul infectiilor primare si secundare ale pielii (eczeme, dermatite, piodermite) si ale anexelor
cutanate (pér, gheare, glande sudoripare) la caini, pisici si porcusori de Guineea, precum si pentru tratamentul
otitei externe la cdini si pisici, cauzate de infectii cu urmatorii agenti patogeni susceptibili la miconazol si
polimixind 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.




Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogdlniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

~ APROBAT

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza pe rani mari.
Nu se utilizeaza la caini sau pisici care suferd de perforarea membranei timpanice.

3.4 Atentiondri speciale

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

A fost demonstrata rezistenta incrucisata intre polimixind B si colistin. Utilizarea produsului trebuie analizata
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 naturd secundara. Cauza principala trebuie identificata si tratata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea medicamentului de uz veterinar ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
agentului (agentilor) patogen(i) tinta. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele referitoare la susceptibilitatea agentilor patogeni tintd la nivel
local/regional.

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

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

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

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

Trebuie evitatd ingestia orald a medicamentului de uz veterinar de citre animalele tratate sau de citre animalele
care au contact cu animalele tratate.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la prednisolon, polimixind 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 personali
constand in ménusi de unica folosinta. In caz de virsare accidentald, pielea sau ochii trebuie clatite imediat cu
apd din abundenta.

Aveti grija sa evitati ingestia accidentals, in special de catre un copil. in caz de ingestie accidentals, solicitati
imediat sfatul medicului si aratati-i acestuia prospectul sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

Caine, pisica, porcusor de Guineea:

Foarte rare Surzire!

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

Frecventd nedeterminata Deficientd imunitard locala??
(nu poate fi estimata pe baza datelor Subtierea pielii?
disponible): Cicatrizare intarziata?

Teleangiectazie?

Vulnerabilitate crescuti a pielii (cu singerare) 2

'La animalele tratate pentru otitd externd, in special la cAinii mai in varsta. Tratamentul trebuie intrerupt.
2Cu utilizare prelungita datorita glucocorticoidului din compozitie.
3 Asociat cu o susceptibilitate crescuti la infectii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

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

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

Este posibil si aiba loc ingestia orald a substantelor active de catre animalele tratate, in timpul toaletajului si
prezenta substantelor active in sange si lapte.

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

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

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare auriculara si cutanata.

Agitati bine Tnainte de utilizare (10 secunde).

Cai de administrare:

Caini, pisici: Pentru instilarea in conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanata.
Porcusori de Guineea: Pentru aplicare cutanata.
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Infectii ale conductului auditiv extern (otitd externd):

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

Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere pand la cateva zile dupd disparitia completd a simptomelor
clinice.

Infectii ale pielii si ale anexelor cutanate:

Aplicati o pelicula subtire de medicament de uz veterinar pe leziunile cutanate care urmeazi a fi tratate de
doud ori pe zi si frecati bine.

La inceputul tratamentului, parul care inconjoard sau acoperi leziunile trebuie tuns; acest lucru trebuie repetat
in timpul tratamentului, dacd este necesar. Masurile de igiend, cum ar fi curatarea pielii care urmeazi si fie
tratata inainte de utilizarea produsului, sunt esentiale pentru succesul tratamentului.

Tratamentul trebuie continuat fira intrerupere pand la cateva zile dupi disparitia completd a simptomelor
clinice.

In cazurile persistente (otitd externd sau infectii cutanate), tratamentul poate fi necesar timp de 2 pani la 3
saptdmani. Daca este necesar, trebuie continuata terapia antimicotica fard glucocorticoid.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.
Pot fi observate evenimente adverse, asa cum sunt mentionate in sectiunea 3.6.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QS02CA01
4.2 Farmacodinamie

Polimixina B

Polimixina B apartine antibioticelor polipeptidice care sunt izolate din bacterii. Este activd numai impotriva
bacteriilor Gram-negative, cum ar fi Pseudomonas spp. si E. coli. Mecanismul de actiune consti in deteriorarea
membranei citoplasmatice microbiene, deoarece polipeptidele actioneaza ca detergenti cationici. Acest lucru
are ca rezultat un efect bactericid.

Rezistenta bacteriilor Gram-negative la polimixind poate rezulta din mutatii cromozomiale sau din transferul
orizontal al genei MCR. Toate speciile Proteus au o rezistentd naturald la polimixin.

Miconazol
Miconazolul apartine grupului de derivati de imidazol N-substituit. Cel mai important mecanism de actiune al
acestora este inhibarea biosintezei ergosterolului.
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Ergosterolul este o lipidd esentiald a membranei i trebuie sintetizat de novo de cétre ciuperci. Lipsa de
ergosterol impiedicd numeroase functii membranare si, in cele din urma, duce la moartea celulelor. Spectrul
de activititi acopera aproape toate ciupercile si drojdiile relevante pentru medicina veterinard, precum si
bacteriile Gram-pozitive.

Practic, nu a fost raportat nicio aparitie a rezistentei. Miconazolul are un mod de actiune fungistatic, dar s-a
observat de asemenea ci concentratiile ridicate produc si efecte fungicide.

Prednisolon

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic si este utilizat pentru efectele sale antiinflamatorii,
antipruriginoase, antiexudative si antiproliferative.

Aceasta duce rapid la o ameliorare simptomatica in bolile inflamatorii ale pielii.

Activitatea sa antiinflamatoare este de aprox. 4 - 5 ori mai puternica decét cea a cortizolului natural.

Ca si alti glucocorticoizi, prednisolonul se leaga de receptorii citoplasmatici intracelulari din organele tinta.
Dupi translocarea complexului de receptori in nucleu, determina derepresia ADN-ului si, ulterior, o crestere a
sintezei ARNm si, in cele din urmd, a sintezei de proteine. Astfel, creste numarul de enzime catabolice pentru
gluconeogenezi. Se formeazd proteine inhibitoare, cum ar fi lipocortina care inhiba fosfolipazele A2. in
consecintd, se observa efectele tipice ale glucocorticoizilor si efectele asociate. Efectele sunt sesizabile numai
dupi o perioadi de latentd. Acestea persistd dincolo de eliminarea glucocorticoidului din fluxul sanguin, atat
timp cat sunt prezente in nucleu complexe receptor-glucocorticoid.

4.3 Farmacocinetica

Polimixina B

Dupi aplicarea topicd a polimixinei B, nu existd practic nicio absorbtie a substantei prin pielea intacta si
membranele mucoase, dar existd o absorbtie semnificativa prin rani.

Miconazol

Dupi aplicarea topicd a miconazolului, nu exista practic nicio absorbtie a substantei prin pielea intactd sau prin .
membranele mucoase.

Prednisolon

Dupi aplicarea topicd a prednisolonului pe pielea intactd, substanta este supusa unei absorbtii limitate si
intarziate. O proportie mai mare din substanta aplicata poate fi absorbitd in cazurile in care functia de bariera
cutanati este compromisi (de exemplu, leziuni cutanate).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
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5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutia pliabilad este compusi din:

- flacon alb de 15 ml, fabricat din polietilend de joasa densitate (LDPE)

- picurétor alb, fabricat din polietilend de joasd densitate (LDPE)

- inchidere cu surub alb cu inel de sigurantd, din polietilena de inaltd densitate (HDPE)

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

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 legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
250052

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

07/07/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A  REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

07/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

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/).




