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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Easotic picaturi auriculare pentru caini.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:

Hidrocortizon aceponat 1,11 mg/ ml

Miconazol sub formé de nitrat 15,1 mg/ ml

Gentamicind sub forma de sulfat 1505 IU/ ml

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti
Parafind lichida

Suspensie alba.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul otitei externe acute si a exacerbirilor acute ale otitei recurente externe asociatd bacteriilor
susceptibile la gentamicind si fungilor susceptibili la miconazol, in special Malassezia pachydermatis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazuri de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti, la
corticosteroizi, la alti agenti antifungici derivati de azol si la alte aminoglicozide.

Nu se utilizeaza in cazul in care timpanul este perforat.

Nu se utilizeazd Impreund cu substante cunoscute cd produc ototoxicitate.

Nu se utilizeaza la cinii cu demodecoza generalizata.

3.4 Atentionari speciale

Otita bacteriand si fungica este adesea secundari si trebuie stabilit un diagnostic corect pentru a determina
factorii primari implicati.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Daca apare sensibilitatea la oricare dintre substantele active, tratamentul trebuie Intrerupt si se va institui

terapia corespunzatoare.
Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie bazaté pe identiﬁcarea organismelor infectante si testarea
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Utilizarea medicamentului de uz veterinar in alte scopuri decét cele prescrise de RCM poate creste
prevalenta bacteriilor si a fungilor rezistenti la gentamicind si respectiv la miconazol si poate scddea
eficacitatea tratamentului cu aminoglicozide si cu agentii antifungici derivati de azol, datoritd posibilitatii
unei rezistente incrucisate.

In cazul unei otite parazitare, trebuie intervenit cu un tratament cu acaricid corespunzator.

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 cunoscuti a fi asociata cu ototoxicitatea atunci cand este administratd pe cale sistemica
in doze mai mari decét dozele terapeutice.

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

In caz de contact accidental cu pielea, se recomanda sa clatiti bine cu apa.

Evitati contactul cu ochii. In caz de contact accidental, clatiti cu apd din abundenta. Consultati un medic in
cazul aparitiei unor iritatii la ochi.

In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul sau eticheta
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Frecvente Roseata la locul aplicirii (ureche) '
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Mai putin frecvente Papule la locul aplicrii
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Tulburari de auz >4, surditate 3*
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportarile izolate):

Reactii de hipersensibilitate (edem facial, prurit alergic) *

! Usoare pani la moderate.

2 Recuperare fara terapie specifica.

3 n special la cainii geriatrici.

Recuperarea completi a fost confirmata in 70% din cazurile post-marketing cu o urmdrire adecvata,
altfel s-a observat imbunitatirea auzului la majoritatea céinilor.

Recuperarea s-a observat intre o siptiména si pana la doua luni de la aparitia semnelor.

4 Daci apare reactia adversd, tratamentul trebuie oprit.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
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.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar pe durata gestatiei si lactatiei.Absorbtia
sistemica a hidrocortizon aceponat, a gentamicinei sulfat si a miconazolului nitrat fiind neglijabila, este
putin probabild aparitia la caini a efectelor teratogenice, fetotoxice sau maternotoxice la dozele
recomandate.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Compatibilitatea cu substantele folosite pentru curdtat urechea nu a fost demonstrata.
3.9 Cai de administrare si doze

Administrare auriculara.

Un ml contine 1,11 mg de hidrocortizon aceponat, 15,1 mg de miconazol (sub forma de nitrat) si 1505 TU
de gentamicind (sub forma 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 recomandati este de 1 ml din medicamentul de uz veterinar pentru o ureche infectata o data pe zi timp
de cinci zile consecutive.

Flacon multidoza

Agitati bine flaconul si pregititi pompa prin presarea ei. Introduceti canula atraumatica in canalul auricular.
Administrati o doza (1 ml) din produs in fiecare ureche afectatd. Aceastd dozi este eliberatd corespunzator
printr-o singurd apésare a pompei. Pompa de pulverizare permite administrarea produsului oricare ar fi
pozitia sticlei.

1 dozi / ureche / zi, timp de 5 zile

Indiferent de talia cainelui Indiferent de pozitie
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Sub aceasta forma, produsul poate fi administrat cdinilor care suferd de otitd bilaterald.

Flacon unidozd

Pentru administrarea unei doze (1 ml) de produs in urechea afectata:

« Scoateti pipeta din cutie

o Agitati bine pipeta inainte de utilizare

« Pentru deschidere: tineti pipeta in pozitie verticala si rupeti varful canulei

« Introduceti canula atraumatici in canalul auditiv. Presati usor, dar ferm in mijlocul corpului pipetei

Dupa aplicare, baza urechii trebuie masata scurt §i cu atentie pentru a permite preparatului sd ajunga la
partea inferioara a canalului auricular.

Medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat la temperatura camerei (de exemplu, nu instilati produsul
rece).

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

La administrarea de 3 si 5 ori a dozei recomandate, nu s-a observat nicio reactie locald sau generald cu
exceptia citorva ciini care prezentau eritem sau papule in canalul auricular.

La cainii care au fost tratati cu doza terapeutica timp de zece zile consecutive, nivelele testelor de cortizon
au inceput si scadi incepand din a cincea zi §i au revenit la valorile normale la zece zile dupa terminarea
tratamentului. Totusi, nivelele de raspuns ale testului de cortizon post stimulare ACTH au rdmas in limitele
normale pe perioada tratamentului prelungit, indicand o functie suprarenald intacta.

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: QS02 CA03

4.2 Farmacodinamie

Medicamentul de uz veterinar este o combinatie fixa de trei substante active (corticosteroid, antifungic si
antibiotic):

Hidrocortizon aceponat aparfine clasei diesterilor glucocorticosteroizi cu o activitate glucocorticoida
potentd intrinsecd, ce se remarca printr-o ameliorare atat a inflamatiei cat si a pruritului, rezultdnd Intr-o
vindecare rapida a semnelor clinice observate la otita externa.

Miconazol nitrat este un derivat sistemic al imidazolului cu o activitate puternica antifungicd. Miconazol
inhib selectiv sinteza ergosterolului, care este 0 componenta esenfiald a membranei levurilor si a fungilor,
inclusiv Malassezia pachydermatis. Mecanisme de rezistenta la azoli sunt fie lipsa acumularii antifungice,
fie modificarea enzimei tintd. Nu a fost definita limita susceptibilitatii standard in vitro pentru miconazol,
totusi prin utilizarea metodei de diagnostic Pasteur, nu s-au identificat tulpini rezistente.

Gentamicini sulfat este un antibiotic bactericid aminoglicozidic care actioneaza prin inhibarea sintezei
proteinelor. Spectrul sdu de activitate include bacteriile Gram-pozitive si Gram-negative, cum ar fi
urmitoarele organisme patogene izolate din urechea ciinilor: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia colli, etc.
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Deoarece mai multe tulpini bacteriene pot fi implicate in otita externd la cdini, mecanismele de rezistenta
pot varia. Fenotipurile bacteriene care induc rezistenta la gentamicind sunt in principal bazate pe trei
mecanisme: modificarea enzimatici a aminoglicozidelor, imposibilitatea de penetrare intracelulard a
substantei active si alterarea fintei pentru aminoglicozide.

Rezistenta incrucisati este in principal legatd de exocitoze care conferd rezistentd la f-lactamide, chinolone
si tetracicline in functie de specificitatea pompei celulare cu substratul sau.

Co-rezistenta a fost descrisd, de exemplu gene rezistente la gentamicina sunt gasite a fi in legétura fizica cu
alte gene microbiene rezistente care sunt transferate intre agentii patogeni datorita elementelor genetic
transferabile, cum ar fi plasmidele, integroni si transpozoni.

Bacteriile rezistente la gentamicind, izolate in cazuri de otitd canind Inainte de tratament ntre 2008 si 2010
(determinate conform punctului critic din ghidul CLSI > 8 pentru toate culturile izolate, cu exceptia
Staphylococci > 6 pg/ml) au fost in numar mic: 4,7 %, 2,9 % si 12,5 % pentru Staphylococcus spp.,
Pseudomonas si, respectiv, Proteus spp. Toate culturile izolate de Escherichia coli au fost complet sensibile
la gentamicina.

4.3 Farmacocinetici

Dupa aplicarea medicamentului de uz veterinar in canalul auricular, absorbtia miconazolului si a
gentamicinei prin piele este neglijabila.

Hidrocortizon aceponat apartine clasei diesterilor glucocorticosteroizi. Diesterii sunt componente lipofilice
care asigurd o intensificare a penetririi in piele, asociatd unei biodisponibilitati scazute sistemice. Diesterii
sunt transformati in interiorul structurii pielii in monoesterul C17 responsabil de potenta clasei terapeutice.
La animalele de laborator, hidrocortizonul aceponat este eliminat in acelasi mod ca si hidrocortizonul (alt

nume pentru cortizol endogen) prin urina si fecale.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu amestecati cu niciun alt medicament de uz veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Flacon multidoza

Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Termen de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 zile.

Flacon unidoza
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidoza

Flacon multidozi compus din doud parti extrudate, o parte externd cu un tub rigid de polipropilend si unul
intern (etilen-acid metacrilic)-zinc copolimer (Surlyn) cu actionare flexibila contindnd o bild, inchis cu o
pompa de pulverizare cu dozator de 1 ml echipatd cu o canula atraumatica si acoperitd cu un capac din
plastic.

Cutie continand 1 flacon multidoza (continutul a 10 ml este echivalent cu 10 doze).
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Flacon unidoza ' -

Pipetd de polietileni de densitate inaltd (corp si canuld) cu o bila de otel.
Cutie de carton care contine 5, 10, 50, 100 sau 200 de pipete.

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

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 nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
VIRBAC

lereavenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANTA

Tel. 0033/4.92.08.73.00

Fax. 0033/4.92.08.73.4

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250004

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

13/03/2025

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/).

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

03/2025
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/).




