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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

OTIDEZR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Otidez® (Otidez ) - picituri auriculare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de Otidez® contine:

Substanta activa:

Permetriné - 0,3 mg,

Dexametazon - 1 mg,

Benzocaini - 10 mg,

Gentamicind sulfat - 4 mg,

Terbinafina hidroclorid — 10 mg.

Excipienti:
Alcool izopropilic, glicerol, apa purificati.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie auriculara.
Solutie transparentd incolora sau de culoare galben-pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini, pisici, animale de bland si iepuri decorativi.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-finta

Otidez" se indicd in tratamentul otitelor acute si cronice, dermatitelor pavilionului urechii si a
canalului auditiv de etiologie bacteriand, fungica sau parazitard, pentru ameliorarea starii alergice
in regiunea urechii la cdini, pisici §i animale de blana.

4.3 Contraindicatii:
Sensibilitatea individuala sporita la componentele preparatului inclusiv in anamneza) si in cazul
timpanului perforat.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Otidez nu se administreazd animalelor productive. ) Ve
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularititi deosebite in actiunea preparatului la prima lui administrare sau la anularea lui , nu
au fost inregistrate.

Se recomandi respectarea termenilor indicati a prelucrarilor pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. in caz de omitere a unei sau mai multor doze, administrarea se reia in aceeasi doza
conform aceeasi scheme. Nu se foloseste dozaj dublu in locul celui omis.

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

In timpul lucrului cu Otidez®, e important de respectat regulile comune de igieni personali si a
tehnicii securitétii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomandi evitarea contactului direct cu Otidez®.

in caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spali din abundenti cu
apa. In caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie
medicala (cu sine de avut eticheta sau prospectul de utilizare).

Se interzice fumatul si consumul de alimente sau bauturi.

4.6 Ractii adverse:

Reactii adverse si complicatii la administrarea conform instructiunii date, nu apar.

In caz de sensibilitate sporiti si de aparitie a reactiei alergice, administrarea se stopeazi si se
recurge la terapie simptomatica cu antihistaminice.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Folosirea Otidez® in perioada de gestatie, lactatie sau tineretului se determini de medicul
veterinar §i se efectueaza doar sub supravegherea lui.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A nu se folosi concomitent cu alte medicamente auriculare cu efect insectoacaricid, antimicotic

sau antibacterian.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:
Specia si greutatea animalului Piciituri pentru o instilare
Caini de talie mica, pisici, animale de bland 1-3
sub 10 kg greutate corp
Céini de talie medie, 10-20 kg greutate corp 4
Céini de talie mare > 20 kg greutate corp 5-6
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4.9.2 Mod de administrare:

inainte de folosire, flaconul cu Otidez® se agiti intens. Se igienizeaza urechea inlturind crustele
si curditind canalul auditiv cu un tampon imbibat cu medicament.

Cu scop curativ, in cazul otitelor cronice si acute de etiologie bacteriani, alergica sau fungici. se
picurd in ambele urechi, de 2 ori pe zi, timp de 5-10 zile In doze indicate in tabel.

In cazul otodectozei, se efectuiaza doua prelucrari cu interval de 5-7 zile.

La necesitate cura se repetd peste 14 zile.

Otidez® se picuri neapdrat in ambele urechi, afectata fiind doar una.

In cazul dermatitei pavilionului urechii si a canalului auditiv, Otidez® se aplica pe suprafata
afectatd cu un tampon imbibat de medicament, de 2-3 ori pe zi (7-10 zile, dar nu mai mult de 14
zile). Se admite folosirea concomitenti cu medicamente etiotrope si patogenetice.

A nu se permite nimerirea medicamentului in ochi.

4.10 Supradozare
Nu au fost cazuri inregistrate.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antiinfectioase in combinatii.
Codul ATC: QS02AA

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune a gentamicinei constd in inhibarea ADN-ului celulei bacteriene.
Mecanismul de actiune a permetrinei constl in blocarea transmiterii impulsurilor norvosi, ceea
ce provoacd paralizie si duce la moartea ectoparazitilor.

Dexametazona manifestd actiune antiinflamatoare, antialergica si desensibilizanta.

Benzocaina impiedic3 aparitia senzatiei de durere in terminatiile nervoase si transmiterea lor prin
fibrele nervoase.

Terbinafina specific inhibd etapa precoce a biosintezei sterinelor in celula fungica.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Gentamicina este un antibiotic din grupa aminoglicozidelor cu spectru larg de actiune fata de
microorganismele Gram+ si Gram-.

Permetrina apartine grupului piretroizilor.

Dexametazona este un glucocorticosteroid sintetic. v
Benzocaina este un anestezic local folosit pentru anestezie superficiala. - ﬁ ,
Terbinafina este o alilamind cu spectru larg antifungic



5.1.4 Eficacitate si siguranti clinici:

Datoriti combinatiei substantelor active, Otidez® oferi actiune acaricida, antibacteriana si
antimicotici in cazul otitelor si reduce manifestarea reactiilor alergice ale pielii in regiunea
urechii.

Dupa gradul de impact asupra organismului animal face parte din grupul substantelor pufin
toxice (grupa IV de toxicitate conform GOST 12.1.007-76).

5.2 Proprietiti farmacocinetice:
In urma administririi auriculare, Otidez® nu se absoarbe in singe si nu actioneazi negativ asupra
organismului animal.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Alcool izopropilic, glicerol, apa purificata.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte
medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:

In ambalaj inchis al producitorului - 3 ani din data producerii.

Dupi deschiderea ambalajului primar- 25 de zile.

A nu se folosi dupd expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul inchis al producatorului, ferit de raze solare directe, separat de produse
alimentare si hrand pentru animale, la T°Cde la 0°C péan3 la +25°C, in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din polimer a cate 15 ml cu picurétor si capac filetat securizat.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea ' medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeazd conform reglementérii locale, ambalajele se utilizeazi cu
deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
AO”Agrobioprom”,105064, Federatia Rusd, or. Moscova, str. Kazakova 6/1
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8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
220015

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
01.04.2022

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
04.2022 Icd



