PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Aurizon usni kapky, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Marbofloxacinum 3 mg
Clotrimazolum 10 mg
Dexamethasoni acetas 1 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sorbitan-oleat

Propyl-gallat

Nasycené triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Svétle zluta suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Infekéni zanét zevniho zvukovodu vyvolany bakteriemi citlivymi k marbofloxacinu a kvasinkami
(zvlasteé Malassezia pachydermatis citlivou ke klotrimazolu).

Ptipravek by mél byt podadvan pouze na zaklad€ diagnostikovani ptivodce onemocnéni, a to po zjisténi
jeho citlivosti k dané t¢inné latce.

3.3 Kontraindikace

Nepodavat psiim s perforovanym usnim bubinkem.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Bakterialni a kvasinkové otitidy jsou ve skute¢nosti ¢asto sekundarni. M¢la by byt identifikovana a

wrwe



3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv14a§tni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Ptipravek ma indika¢ni omezeni tzn., ze by mél byt pouzit pouze pro 1é€bu zavaznych infekci, na
zaklad¢ klinickych zkusSenosti podpotenych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjisténim citlivosti ke
kombinaci 1éCivych latek ptipravku a rezistenci k antibiotikiim prvni volby, s niz§im rizikem rozvoje
nebo §ifeni rezistence.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizsim rizikem selekce rezistence k
antimikrobikiim (niz§i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi tcinnosti 1écby.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Zevni zvukovod by mél byt pfed vlastnim oSetfenim vycistén a vysusen.

Zv1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima. Pfi nahodném zasaZzeni o¢i je ihned vyplachnéte velkym
mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, nebo v ptipadé nahodného poziti, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti k fluorochinoloniim nebo kterékoliv slozce ptipravku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Vzacné Hluchota'
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):
Velmi vzacné Zvyseni alkalické fosfatazy (ALP); zvySeni

alaninaminotransferazy (ALT); neutrofilie?;
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,

véetné ojedinglych hlageni): Ztenceni ktize; zpomaleni hojeni ran;
Polyurie;
Polydipsie;

Poruchy nadledvin?

! Predevsim u starych psii, vétsinou prechodné
? Omezenda
? Potlaceni adrendlnich funkci



Hlaseni nezadoucich u¢inkl je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nepodéavat biezim a kojicim fenam.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Usni podani.

Obecna davka je 10 kapek do zevniho zvukovodu psa 1krat denné po dobu 7 az 14 dni.
Pted pouzitim protfepat!

Po 7 dnech podavani je nutna kontrola veterindrnim Iékafem, aby rozhodl o pfipadném prodlouzeni
osetfeni o dalsi tyden.

Jedna kapka ptipravku obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 pg klotrimazolu a 23,7 ug dexamethason
acetatu.

Po podani usni bazi kratce a jemné promasirovat; tim se usni kapky dostanou rychleji do usniho
kanalu. V ptipadé¢, ze pripravek je pouzivan u vice psi, je nutné pouzit pro kazdého psa samostatnou
kanylu.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Zmény hematologickych a biochemickych parametri (jako je zvySeni fosfatazy, aminotransferazy,

omezené neutrofilie, eosinopenie, leukopenie) byly pozorovany az po podani trojndsobné davky, tyto

zmény nejsou zavazné a jsou po ukonceni terapie reversibilni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QS02CA06

4.2 Farmakodynamika



Marbofloxacin je syntetické antibiotikum patiici do skupiny fluorochinolonti. Mechanismem jeho
ucinku je inhibice DNA-gyrazy. Jeho $iroké spektrum Gc¢inku zahrnuje grampozitivni bakterie (napf.
Staphylococcus intermedius) a gramnegativni bakterie (napt. Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Pseudomonas aeruginosa).

Klotrimazol je antimykotikum ze skupiny imidazoli narusujici permeabilitu membran, ¢imz dochazi
k uniku intracelularniho obsahu s naslednou inhibici molekularni syntézy. Spektrum ucinku je Siroké,
predevsim na kvasinku Malassezia pachydermatis.

~~~~~

4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické studie u psii v terapeutickych davkach prokazaly Ze:

Marbofloxacin dosahl u psit maximalni koncentrace v plasmé 0,06 pg/ml, 14. den od zacatku oSetfeni.
Pouze nepatrna ¢ast marbofloxacinu se vaze na proteiny v plazmé (u pst méné nez 10 %).
Marbofloxacin je jen velmi pomalu vylu¢ovan v aktivni formé moci ze 2/3 a trusem z 1/3.

Klotrimazol se jen velmi slabé vstiebava (jeho koncentrace v plazmé je < 0,04 ug/ml).

Dexamethason acetat je velmi rychle metabolizovan na dexamethason. Jeho koncentrace v plazmé

dosahuje 14. den od zacatku oSetfeni 1,25 ug/ml. Absorpce dexamethasonu se nezvysSuje zanétlivym
procesem v uchu.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 2 mésice.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Jedna lahvicka o objemu 10 ml s nastavcem pro zavedeni kanyly se Sroubovacim uzavérem z bilého
polyetylenu, kanyla z prisvitného PVC. Vnéjsi ptebal papirova krabicka.

Jedna lahvicka o objemu 20 ml s nastavcem pro zavedeni kanyly se Sroubovacim uzavérem z bilého
polyetylenu, dvé kanyly z prusvitného PVC. Vnéjsi ptebal papirova krabicka.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravkia nebo odpadu,
které pochazi z téchto pripravkiu

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterindrni 1€¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Vetoquinol s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/066/03-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19/11/2003.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
Ptipravek s indika¢nim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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