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IruNEEISTNEREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTTILUIDEVZVETERINAR

Easotic picaturi auriculare pentru cdini.

2. COMPOZITTA CALTTATTVA $r CAI\TTTATTVA

Substanfe active:
Hidrocortizon aceponat 1,11 mg/ ml
Miconazol sub forml de nitrat 15,1 mg/ ml
Gentamicini sub form[ de sulfat 1505 IU/ ml

Excipient:

Compozifia calitativi a excipien{ilor qi a altor

Parafini lichidl

Suspensie a1b5,

3" INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti

CAini

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie (intI

Tratamentul otitei exteme acute gi a exacerbdrilor acute ale otitei recurente externe asociatl bacteriilor
susceptibile la gentamicinl qi fungilor susceptibili la miconazol, in special Malassezia pachydermatis.

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazd, in cazuri de hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipienli, la
corticosteroizi,la alli agenti antifungici derivaJi de azol gi la alte aminoglicozide.
Nu se utilizeazdin cazul in care timpanul este perforat.
Nu se utilizeazi impreunl cu substante cunoscute c[ produc ototoxicitate.
Nu se utilizeazd,la cdinii cu demodecozd generalizatd.

3.4 Aten{ionlrispeciale

Otita bacteriand gi fungicd este adesea secundari gi trebuie stabilit un diagnostic corect pentru a determina
factorii primari implica{i.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintS:

Dacd apare sensibilitatea la oricare dintre substantele active, tratamentul trebuie intrerupt gi se va institui
terapia corespunzdtoare.
Utilizareamedicamentului de uz veterinar trebuie bazatdpe identificarea organismelor infectante gi testarea
susceptibilitdtii qi lu6nd in considerare politica antimicrobiani oficialS 9i localS.

t

)
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IURTCISTRIREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
tJtilizarea medicamentului de uz veterinar in alte scopuri dec6t cele prescrise de RCM poate cre$te

prevalenla bacteriilor gi a fungilor rezistenli la gentamicind gi respectiv la miconazol 9i poate scddea

ificacitatea tratamentului cu aminoglicozide qi cu agentii antifungici derivafi de azol, datoritl posibilitdlii

unei rezistente lncrucigate.
|n cazul unei otite parazitare, trebuie intervenit cu un tratament cu acaricid corespunzStor.

inainte de aplicarea medicamentului de uz veterinar, canalul auricular extern trebuie examinat pentru a se

asigura ca timpanul nu este perforat in scopul evitarii transmiterii infectiilor la urechea medie si prevenirea

complicatiilor aparatului cohlear si vestibular.
Gentamicina este cunos ct$L a fi asociat6 cu ototoxicitatea atunci cAnd este administratl pe cale sistemicl
in doze mai mari decdt dozele terapeutice.

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

in caz de contact accidental cu pielea, se recomandd se cletili bine cu ap6.

Evitali contactul cu ochii. in caz de contact accidental, c15ti1i cu apd din abundenfd. Consultali un medic in
cazul apariliei unor iritalii la ochi.
in caz de ingestie accidental6, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentati prospectul sau eticheta

produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este ca21.

3.6 Evenimente adverse

Frecvente

(1 pAni la 10 animale / 100 de animale

tratate):

Rogeafl la locul aplicdrii (ureche) 1'2

Mai pufin frecvente

(1 pAnA la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Papule la locul aplicdrii2

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,

inclusiv raportdrile izolate) :

TulburSri de a:uz 3'4, surditate 3'4

Reaclii de hipersensibilitate (edem facial, prurit alergic) a

1 Ugoare pdnd la moderate.
2 Recuperare fIrI terapie specificd.
3 in special la c0inii geriatrici.
Recuperarea completd a fost confirmatd,inT\o/o din cazurile post-marketing cu o urmdrire adecvatd,

altfel s-a observat imbundtlfirea auzului la majoritatea c6inilor.
Recuperarea s-a observat intre o s[ptdmdnl gi pAnE la dou6luni de 1a aparilia semnelor.
a Dacd apare reaclia advers6, tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfd prin medicul veterinar, fie delin5torului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nationale pentru Siguranta

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.
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ITnEcISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

AFROBAT
3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatu

Nu a fost stabilitd siguranfa medicamentului de uz veterinar pe durata gesta{iei si lacta}iei.Absorblia
sistemicl a hidrocortizon aceponat, a gentamicinei sulfat gi a miconazolului nitrat fiind neglijabill, este
pufin probabil[ aparifia la cAini a efectelor teratogenice, fetotoxice sau maternotoxice la dozele
recomandate.
Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuattr de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Compatibilitatea cu substanfele folosite pentru curltat urechea nu a fost demonstratI.

3.9 Ctri de administrare qi doze

Administrare auricularI.
Un ml confine 1,11 mg de hidrocortizon aceponat, L5,l mg de miconazol (sub forml de nitrat) gi 1505 IU
de gentamicind (sub form[ de sulfat).
Este recomandat ca inainte de aplicarea tratamentului canalul auricular extern sa fie curatat si uscat iar parul
in exces din jurul zonei sa fie tuns.
Doza recomandat6 este de 1 ml din medicamentul de uz veterinar pentru o ureohe infectata o dat[ pe zitimp
de cinci zile consecutive,

Flacon multidozi
Agitafi bine flaconul qi preg[tifi pompa prin presarea ei. IntroduceJi canula atraumatica in canalul auricular.
Administrafi o doz[ (1 ml) din produs in fiecare ureche afectatd". Aceast[ dozi este eliberat6 corespunzltor
printr-o singurl ap[sare a pompei. Pompa de pulverizare permite adminisharea produsului oricare ar fi
pozilia sticlei.

, l dozi / ureche I zi,ttmp de 5 zile

lndiferent de pozilielndiferent de talia cSinelui
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INNEgI$TRNREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UE VETERINAR

APROBAT
Sub aceast[ forma, produsul poate fi administrat cdinilor care suferl de otitl bilateral[.

Flacon unidozl
Pentru administrarea unei doze (l ml) de produs in urechea afectatd:
. Scoateli pipeta din cutie
. Agitali bine pipeta inainte de utilizare
. Pentru deschidere: tineli pipeta in pozitie verticalS gi rupeli v6rful canulei
. Introduceti canula atraumatic[ in canalul auditiv. Presafi ugor, dar ferm in mijlocul corpului pipetei

Dupd aplicare,baza urechii trebuie masatd scurt qi cu atenfie pentru a permite preparatului si ajungd la

partea inferioard a canalului auricular.
Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat la temperatura camerei (de exemplu, nu instilali produsul

rece).

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfl gi antidoturi)

La administrarea de 3 gi 5 ori a dozei recomandate, nu s-a observat nicio reaclie locald sau generald cu

exceptia c6torva c0ini care prezentau eritem sau papule in canalul auricular.
La cdinii care au fost tratafi cu doza terapeuticd timp de zece zile consecutive, nivelele testelor de cortizon
au inceput sd scadd incep6nd din a cincea zi gi au revenit la valorile normale la zece zile dupd terminarea

tratamentului. Totugi, nivelele de raspuns ale testului de cortizon post stimulare ACTH au rimas in limitele
normale pe perioada tratamentului prelungit, indicdnd o func1ie suprarenald intact6.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare gi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este caztl.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QS02 CA03

4.2 Farmacodinamie
Medicamentul de uz veterinar este o combinaJie fixd de trei substanfe active (corticosteroid, antifungic qi

antibiotic):
Hidrocortizon aceponat aparfine clasei diesterilor glucocorticosteroizi cu o activitate glucocorticoidd
potent6 intrinsecS, ce se remarci printr-o ameliorare at6t a inflamatiei c6t gi a pruritului, rezult6nd intr-o
vindecare rapidd a semnelor clinice observate la otita extem6.
Miconazol nitrat este un derivat sistemic al imidazolului cu o activitate puternicd antifungicd. Miconazol
inhibe selectiv sinteza ergosterolului, care este o componenti esenliald a membranei levurilor gi a fungilor,
inclusiv Malassezia pachydermatr-s. Mecanisme de rezistenldla azoli sunt fie lipsa acumul[rii antifungice,
fie modificarea enzimei tintd. Nu a fost definita limita susceptibilitatii standard in vitro pentru miconazol,
totusi prin rttilizarea metodei de diagnostic Pasteur, nu s-au identificat tulpini rezistente.

Gentamicin[ sulfat este un antibiotic bactericid aminoglicozidic care acliorreazd prin inhibarea sintezei
proteinelor. Spectrul sdu de activitate include bacteriile Gram-pozitive qi Gram-negative, cum ar fi
urmdtoarele organisme patogene izolate din urechea cAinilor: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas

aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, etc.
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II.I Rsc ISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Deoarece mai multe tulpini bacteriene pot fi implicate in otita externi la c0ini, mecanismele de rezistenll
pot varia. Fenotipurile bacteriene care induc rezistenta la gentamicinl sunt in principal bazate pe trei
mecanisme: modificarea enzimatic[ a aminoglicozidelor, imposibilitatea de penetrare intracelular[ a
substanfei active gi alterarea Jintei pentru aminoglicozide.
RezistenJa incrucigatd este in principal legatdde exocitoze care conferd rezistenfEla p-lactamide, chinolone
qi tetracicline in func(ie de speoificitatea pompei celulare cu substratul s[u.
Co-rezistenfa a fost descris[, de exemplu gene rezistente la gentamicinl sunt g[site a fi in legltur[ frzicd crr
alte gene microbiene rezistente care sunt transferate lntre agentii patogeni datoriti elementelor genetic
transferabile, cum ar fi plasmidele, integroni qi transpozoni.
Bacteriile rezistente la gentamicind, izolate in cazuri de otitl canin[ lnainte de tratament lntre 2008 gi 2010
(determinate conform punctului critic din ghidul CLSI > 8 pentru toate culturile izolate, cu excepfia
Staphylococci > 6 pglml) au fost in numlr mic: 4,7 o ,2,9 Yo qi L2,5 %o pentru Staphylococcus spp,,
Pseudomonas qi, respectiv, Proteus spp.Toate culturile izolate de Escherichia coli au fost complet sensibile
la gentamicin[.

4.3 Farmacocinetictr

Dup6 aplicarea medicamentului de uz veterinar ln canalul auricular, absorb[ia miconazolului qi a
gentamicinei prin piele este neglijabilI.
Hidrocortizon aceponat apa(ine clasei diesterilor glucocorticosteroizi. Diesterii sunt componente lipofilice
care asigur[ o intensificare a penetrlrii in piele, asociatl unei biodisponibilitd(i scizute sistemice. Diesterii
sunt transformafi in interiorul structurii pielii ln monoesterul C17 responsabil de potenfa clasei terapeutice.
La animalele de laborator, hidrocortizonul aceponat este eliminat ln acelagi mod ca gi hidrocortizonul (alt
nume pentru cortizol endogen) prinurini gi fecale.

s. INFORMATTT FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilittrfimajore

Nu amesteca{i cu niciun alt medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Flacon multidoz[
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:18 luni.
Termen de valabilitate dup[ prima deschidere a ambalajului primar: l0 zile.

Flacon unidozl
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdtu;arc: l8 luni

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Anu se p[stra la temperaturi mai mari de25"C.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar
Flacon multidozl
Flacon multidozi compus din doui pirfi extrudate, o parte externi cu un tub rigid de polipropilen[ qi unul
intern (etilen-acid metacrilic)-zinc copolimer (Surlyn) cu actionare flexibilI confindnd o bil6, inchis cu o
pomp6 de pulverizare cu dozator de 1 ml echipat[ cu o canul5 atraumaticd qi acoperitl cu un capac din
plastic.
Cutie contindnd 1 flacon multidozl (confinutul a 10 ml este echivalent cu 10 doze),
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INRgeISTBEREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UE VETERINAR

APROBAT
Flacon unidozl
Pipeti de polietilend de densitate inaltd (corp gi canulS) cu o bilS de oJel.

Cutie de carton care conline 5, 1 0, 50, 1 00 sau 200 de pipete,

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5 Precau{ii 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 deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafionali gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATT'LU DE INREGISTRARE

VIRBAC
ldre aveflue 2065 m LID
06516 Carros
FRANTA
Tel. 0033/4.92.08.73.00
F ax. 0033 I 4.92.08.7 3.4

7. NUMARUL(NTTMERELE) CERTIFTCATULUTDEiNnrCrSrRARE

250004

8. DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT

131031202s

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile itBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:llres,ip--l-tU,-t].n-,s-a,g-qy.-ll1i1l).

9. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULTI DE U Z VETBRINAR

031202s

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://regisl_ru.ansa.gov.rnd/).
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