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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA

Otoxolan picituri auriculare, suspensie pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml de suspensie contine:

Substante active:

Marbofloxacina 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Acetat de dexametazona 1,0 mg
(echivalent cu dexametazoni 0,9 mg)
Excipienti:

Galat de propil (E310) 1,0 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare, suspensie.

Suspensie de culoare galben inchis, opalescentd, vascoasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul otitelor externe atat de origine bacteriand cit i fungics, produse de bacteriile sensibile la
marbofloxacina, si fungilor, in special Malassezia pachydermatis, sensibili la clotrimazol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cinii care prezinta perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la alte medicamente antifungice azolice,
la orice alta fluorochinolond sau la oricare dintre excipienti.

A nu se utiliza la animale, unde este cunoscutd rezistenta agentilor patogeni la marbofloxacind si/sau
clotrimazol.

Vezi pct. 4.7.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Otita bacteriand si fungici este adesea de naturd secundari. Afectiunea de baza trebuie identificata si tratata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

fnainte de tratamentul cu acest medicament, trebuie verificatd integritatea membranei timpanice.

.....

izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale) despre susceptibilitatea agentilor patogeni {inta.

La utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale
si locale.

Utilizarea intensiva a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat inducerea rezistentei

intr-o populatie de bacterii.

Este prudent si se rezerve fluorochinolonele pentru tratamentul starilor clinice care au rispuns slab, sau de
la care este de asteptat sd raspunda slab la alte clase de antibiotice.

Medicamentele de uz veterinar din clasa chinolonelor au fost asociate cu eroziuni ale cartilajului la nivelul
articulatiilor care sustin greutatea si alte forme de artropatie la animalele tinere apartindnd unor specii
diverse. Nu se recomandi utilizarea medicamentului la animalele tinere.

Utilizarea prelungiti si intensivi a medicamentelor topice corticosteroide este cunoscuta pentru declansarea
de efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale, subtierea epidermei si intarzierea
vindecdrii leziunilor.

Evitati contactul cu ochii la animale. in caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar
la animale ‘

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la (fluoro)chinolone, (cortico)steroizi sau antifungice,
si la alte substante din compozitia medicamentului trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar in timpul administrarii.

Evitati contactul cu ochii si pielea. in caz de contact accidental cu ochii sau pielea, clititi din abundenti cu
apd curati. ’

Aveti grija si evitati ingerarea accidentald. Dacid medicamentul este inghitit accidental, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta.

Spilati mainile cu atentie dupa aplicarea medicamentului.

4.6 Reactii adverse (frecventii si gravitate)

Pot fi observate reactii adverse asociate de obicei cu corticosteroizii (modificéri ale parametrilor biochimici
si hematologici, cum ar fi cresterea fosfatazei alcaline si a aminotransferazei, neutrofilie limitata).

in cazuri rare, utilizarea acestui medicament poate fi asociati cu surditate, mai ales la céini in varsta, care
este, de obicei, tranzitorie.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate prezintd reactii adverse)
- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate)



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

A nu se utiliza In timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare

Pentru utilizare auriculara.

Aplicati zece picaturi in ureche o dati pe zi, timp de 7 pand la 14 zile.

Dupa 7 zile de tratament, medicul veterinar trebuie sa evalueze necesitatea prelungirii tratamentului cu inca
0 saptimana.

O piciturd de medicament contine 71 pg marbofloxacing, 237 pg clotrimazol si 23,7 ug acetat de
dexametazona.

Canalul auditiv extern trebuie curitat cu meticulozitate si uscat Inainte de tratament.

Se agitd bine timp de 30 secunde inainte de utilizare si se apasd usor, pentru umplerea picurdtorului cu
medicament. '

Dupi aplicare, baza urechii trebuie masata scurt si cu atentie, pentru a permite medicamentului si ajunga
in partea inferioard a canalului auditiv.

Atunci cand medicamentul este destinat utilizirii la mai multi ciini, utilizati cate un picurétor pentru fiecare
caine.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La administrarea unei doze de trei ori mai mare decit cea recomandatd se observd modificdri ale
parametrilor biochimici si hematologici (cum sunt: crestere a fosfatazei alcaline, crestere a
aminotransferazei, neutrofilie limitatd, eozinopenie, limfopenie); aceste modificari nu sunt severe si sunt
reversibile la intreruperea tratamentului. :

4.11 Perioada de asteptare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: otologice, corticosteroizi si antiinfectioase in combinatie, dexametazona si
antiinfectioase.

Codul veterinar ATC: QS02CA06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Medicamentul combina trei substante active: marbofloxacina, clotrimazol i dexametazona.



Marbofloxacina este un agent bactericid sintetic, apartinand familiei fluorochinolonelor, care actioneaza
prin inhibarea ADN girazei. Prezintd un spectru larg de activitate Impotriva bacteriilor Gram-pozitive (de
exemplu, Staphylococcus intermedius) si impotriva microorganismelor Gram-negative (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli si Proteus mirabilis). In literatura europeani de specialitate sunt prezentate
datele de susceptibilitate (valorile CMIso) pentru patogenii otitei canidelor si felinelor:

Microorganism CMlIsp (ng/ml)
Ps. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

.....

sensibilitate intermediar si >4 ug/ml pentru tulpini bacteriene rezistente.

Marbofloxacina nu este activd Tmpotriva anaerobilor. Rezistenta la fluorochinolone este datd de mutatii
cromozomiale prin trei mecanisme: sciderea permeabilitatii peretelui bacterian, exprimarea pompei de
eflux sau mutatia enzimei responsabili de legarea moleculelor.

Clotrimazolul este un agent anti-fungic care apartine familiei imidazolului si care actioneazi prin
‘modificarea permeabilititii membranei celulare, permitdnd compusilor intracelulari sd pariseasca celula si
astfel inhiba sinteza moleculard celulard. Acesta prezintd un spectru larg de activitate si acfioneaza in
special impotriva Malassezia pachydermatis.

Acetatul de dexametazona este un glucocorticoid de sintezé cu actiune antiinflamatorie si antipruriginoasa.
5.2 Proprietiti farmacocinetice

Studiile de farmacocinetici la ciini, la doza terapeutica, au aritat ci:

- concentratiile plasmatice maxime de marbofloxacind de 0,06 pg/ml se ating in a 14-a zi de
tratament. Marbofloxacina se leaga slab de proteinele plasmatice (<10 % la céini) si se elimind
lent, in principal sub forma activa (2/3) in urina si in fecale (1/3).

- absorbtia de clotrimazol este extrem de slaba (concentratia plasmatica <0,04 pg/ml).

- concentratia plasmatici de acetat de dexametazond ajunge la 1,25 ng/ml in a 14-a zi de
tratament. Resorbtia de dexametazona nu este crescuta de procesul inflamator indus de otita.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trigliceride cu lant mediu

Galat de propil (E310)

Sorbitan oleat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru.

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentul de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

A se péstra la temperaturd mai mici de 30 °C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie cu 1 flacon x 10 ml din LDPE cu picuritor din LDPE si capac cu filet din HDPE si un picurétor din
elastomer termoplastic cu capac.

Cutie cu 1 flacon x 20 ml din LDPE cu picuritor din LDPE si capac cu filet din HDPE si 2 picuratoare din
elastomer termoplastic cu capace.

Cutie cu 1 flacon x 30 ml din LDPE cu picurator din LDPE si capac cu filet din HDPE si 3 picuréatoare din
elastomer termoplastic cu capace.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de medicamente
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
7.  DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

Krka, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
230065

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)

06.07.2023

10 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazi de prescriptie veterinara.



