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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

Otomicol picdturi auriculare gi suspensie cutanatl pentru cdini, pisici qi porcuqori de Guineea.

2. COMPOATIA CALITATIVA $I CAI\TITATTVA

Fiecare ml de suspensie confine:

Substanfe active:
Nitrat de miconazol23,OO 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 polimixin6 B).

Excipienti:

Compozifia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti

Dioxid de siliciu, coloidal anhidru

Parafin[,lichidi

Suspensie albd.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

Cdini, pisici qi porcu;ori de Guineea.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie fintl

Pentru tratamentul infec{iilor primare Ei secundare ale pielii (eczeme, dermatite, piodermite) qi ale anexelor

cutanate (pdr, gheare, glande sudoripare) la cdini, pisici qi porcusori de Guineea, precum gi pentru tratamentul

otitei exteme la cdini qi pisici, catzate de infeclii cu urmStorii agenli patogeni susceptibili la miconazol Ei

polimixin[ 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.
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3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazdincant1,le de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazdpe rlni mari.
Nu se utilizeazdla cdini sau pisici care sufer[ de perforarea membranei timpanice.

3.4 Aten(ionirispeciale

Nu se utilizeazdincantile de rezistent[ cunoscutd la polimixina B sau miconazol.
A fost demonstrat[ rezisten]a incruciqat[ intre polimixind B Ei colistin. Utilizareaprodusului trebuie analizatd,
cu atenfie atunci c6nd testele de susceptibilitate au ardtatrezistenfl la colistin, deoarece eficacitatea acestuia
poate fi redus6.
Otita bacteriani ;i fungicd este adesea de naturl secundarS. Catza principalS trebuie identificati qi tratatS.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siEnrrantd la speciile tintd:

Utilizarea medicamentului de uz veterinar ar trebui sd se bazeze pe identificarea qi testarea susceptibilitdlii
agentului (agenlilor) patogen(i) fint6. in cazul in care acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd, sebazeze
pe informalii epidemiologice qi pe cunoEtinlele referitoare la susceptibilitatea agenlilor patogeni fintd la nivel
local/regional.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie sd fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nalionale qi regionale.
Un antibiotic cu un risc mai scdzut de seleclie a rezistenfei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard) ar
trebui utilizat pentru tratamentul de primS linie in cazul in care testele de susceptibilitate sugereazd efrcacitatea
probabilS a acestei aborddri.
in cazul otitei externe, inainte de inilierea tratamentului cu medicamentul de uz veterinar, trebuie verificatd
integritatea membranei timpanice.
Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special atunci cAnd medicamentul de uz veterinar este
ttilizat sub un pansament ocluziv, pe leziuni cutanate cu flux sanguin cutanat crescut sau daci medicamentul
de uz veterinar este ingerat prin lins.
Trebuie evitatd ingestia oral6 a medicamentului de uz veterinar de cdtre animalele lratate sau de citre animalele
care au contact cu animaleletratate.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie utilizat pe glandele mamare ale animalelor care aldpteazd, din catza
posibilei ingerdri orale de cdtre puii acestora.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la prednisolon, polimixin[ B sau miconazol trebuie sd evite
contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Medicamentul de uz veterinar poate provoca iritalii ale pielii gi ochilor. Evitali contactul cu pielea sau ochii.
La aplicarea medicamentului de uz veterinar pe animale trebuie purtat un echipament de protecfie personald
constdnd in mdnuqi de unicd folosinld. in caz de vdrsare accidentalS, pielea sau ochii trebuie clitite imediat cu
apd din abunden{d.
Aveti grij6 sd evitati ingestia accidentald, in special de cltre un copil. in caz de ingestie accidentald, solicita{i
imediat sfatul medicului gi ardtali-i acestuia prospectul sau eticheta.
SpIla{i-vd pe mAini dupl utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
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3.6 Evenimente adverse

Cdine, pisic6, porcugor de Guineea:

rl,a animaleletratatepentru otitd extern6, in special la cdinii mai in vdrst6. Tratamentul trebuie lntrerupt.
2Cn ltilizarc prelungiti datoritl glucocorticoidului din compozifie.
3Asociat cu o susceptibilitate crescut[ la infecfii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continu[ a siguranJei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin(5 prin medicul veterinar, fie defin[torului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranta

Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gestafiei, lacta{iei sau a ouatului

Gestatie $i lactatie:
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestafiei qi lactafiei.
Absorblia miconazolului, a polimixinei B qi a prednisolonului prin piele fiind sc[zut6, nu se aqteaptl efecte

teratogene/embriotoxice/fototoxice qi maternotoxice.
Este posibil sd aibi loc ingestia oral[ a substanfelor active de cdtre animalele tratate, in timpul toaletajului qi

prezenla substanfelor active ln s6nge gi lapte.
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie $ilizatpe glandele mamare ale animalelor care aldpteazd.

A se utiliza numai ln conformitate cu evaluarea beneficiu- risc efectuatl de cdtre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu exist[ date disponibile.

3.9 Cli de administrare qi doze

Pentru utilizare auricularl qi cutanatE.

Agitafi bine inainte de utilizare (10 secunde).

CEi de administrare:
Caini, pisici: Pentru instilarea ln conductul auditiv extern sau pentru aplicare cutanat[.
Porcugori de Guineea: Pentru aplicare cutanati.

Foarte rare

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

Surzirel

Frecvenfi nedeterminat[

(nu poate fi estimatI pebaza datelor
disponibile):

Deficienfl imunitarl loca162'3

Sub{ierea pielii2

Cicatizareintdrziat*

Teleangiectazi*

Vulnerabilitate crescut6 a pielii (cu sdngerare) 2
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Infeclii ale conductului auditiv extern (otitd externd):
Curdfali pavilionul urechii qi conductul auditiv extern gi introduceli 3 pdni la 5 picituri de medicament de uz
veterinar in conductul auditiv extem de doud ori pe zi. Masati ugor pavilionul auricular qi conductul auditiv
extern pentru a nu provoca durere animalului, dar temeinic pentru a asigura o distribulie adecvatd a substanfelor
active.
Tratamentul trebuie continuat fErd intrerupere pAn[ la c6teva zile dup[ disparilia completi a simptomelor
clinice.

Infeclii ale pielii Si ale anexelor cutanate:
Aplicati o pelicul[ sublire de medicament de rz veteinar pe leziunile cutanate care urrneazd a fi tratale de
doud ori pe zi gi frecali bine.
La inceputul tratamentului, p6rul care inconjoari sau acoperd leziunile trebuie tuns; acest lucru trebuie repetat
in timpul tratamentului, dacd este necesar. Mlsurile de igien6, cum ar fi curdlarea pielii care urmeazi sd fie
tratatd,inainte deutilizareaprodusului, sunt esenfiale pentru succesul tratamentului.
Tratamentul trebuie continuat ftrd intrerupere pAnd la cAteva zile dup[ dispari,tia completS a simptomelor
clinice.

in cazurile persistente (otitd externl sau infeclii cutanate), tratamentul poate fi necesar timp de 2 pdnd.la 3

s[ptimdni. Dacd este necesar, trebuie continuati terapia antimicoticd frrd glucocorticoid.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu se cunosc.
Pot fi observate evenimente adverse, a$a cum sunt menfionate in secfiunea 3.6.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric(ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparuitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QS02CA01

4.2 Farmacodinamie

Polimixina B
Polimixina B aparfine antibioticelor polipeptidice care sunt izolate din bacterii. Este activd numai impotriva
bacteriilor Gram-negative, cum ar ft Pseudomonas spp. f i E. coli. Mecanismul de acliune constd in deteriorarea
membranei citoplasmatice microbiene, deoarece polipeptidele aclioneazd ca detergenfi cationici. Acest lucru
are ca reztltat un efect bactericid.
Rezisten{a bacteriilor Gram-negative la polimixin[ poate rezulta din mutatii cromozomiale sau din transferul
orizontal al genei MCR. Toate speciiTe Proteus au o rezisten{I naturalS la polimixini.

Miconazol
Miconazolul aparfine grupului de derivafi de imidazol N-substituit. Cel mai important mecanism de acliune al
acestora este inhibarea biosintezei ergosterolului.
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Ergosterolul este o lipid[ esenfial[ a membranei qi trebuie sintetizat de novo de c6tre ciuperci. Lipsa de

ergosterol impiedicd numeroase funcfii membranare qi, ln cele din urm[, duce la moartea celulelor. Spectrul
de activitI{i acoperd aproape toate ciupercile qi drojdiile relevante pentru medicina veterinard, precum qi

bacteriile Gram-pozitive.
Practic, nu a fost raportatl nicio aparifie a rezistenfei. Miconazolul are un mod de acfiune fungistatic, dar s-a

observat de asemenea cE concentrafiile ridicate produc qi efecte fungicide.

Prednisolon
Prednisolonul este un corticosteroid sintetic qi este utilizat pentru efectele sale antiinflamatorii,
antipruriginoase, antiexudative gi antiproliferative.
Aceasta duce rapid la o ameliorare simptomaticl in bolile inflamatorii ale pielii.
Activitatea sa antiinflamatoare este de aprox. 4 - 5 ori mai puternicl decdt cea a cortizolului natural.

Ca qi al{i glucocorticoizi, prednisolonul se leagi de receptorii citoplasmatici intracelulari din organele fint6.
Dup[ translocarea complexului de receptori ln nucleu, determinl derepresia ADN-ului qi, ulterior, o creqtere a

sintezei ARNm gi, ln cele din urm[, a sintezei de proteine. Astfel, creqte numdrul de enzime catabolice pentp
gluconeogenez[. Se formeazd proteine inhibitoare, cum ar fi lipocortina care inhibl fosfolipazele 42. In
consecinf[, se observd efectele tipice ale glucocorticoizilor qi efectele asociate. Efectele sunt sesizabile numai
dupd o perioad[ de laten{6. Acestea persist[ dincolo de eliminarea glucocorticoidului din fluxul sanguin, atdt

timp cdt sunt prezente in nucleu complexe receptor-glucocorticoid.

4,3 tr'armacocineticl

Polimixina B
Dup[ aplicarea topic[ a polimixinei B, nu exist[ practic nicio absorbfie a substanfei prin pielea intact[ qi

membranele mucoase, dar existl o absorblie semnificativ[ prin rini.

Miconazol
Dup[ aplicarea topicl a miconazolului, nu exist[ practic nicio absorblie a substanfei prin pielea intact[ sau prin
membranele mucoase.

Prednisolon
Dupd aplicarea topicl a prednisolonului pe pielea irfiactd, substanfa este supus[ unei absorblii limitate gi

lntfuziate. O proporfie mai mare din substanf a aplicatdpoate fi absorbitd ln cazurile ln care funcfia de barierl
cutanat[ este compromis[ (de exemplu,leziuni cutanate).

5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitfifimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 ari.
Termenul de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se p[stra la temperaturl mai micl de 25oC.

A se p6stra in ambalajul original pentru a se feri de lumin6.
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5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Cutia pliabili este compus6 din:
- flacon alb de l5 ml, fabricat din polietileni de joasd densitate (LDPE)
- picurdtor alb, fabricat din polietilend de joasd densitate (LDPE)
- inchidere cu qurub alb cu inel de siguran![, din polietilen[ de inalt[ densitate (HDPE)

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia na{ionald qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NTIMARUL CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE

250052

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT

0710712025

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE U Z VBTERINAR

071202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE.UZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescrip(ie.

lnformalii 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.rnd/).


