PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

AURIZON usni kapky, suspenze
Pripravek s indikacnim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Marbofloxacinum 3 mg
Clotrimazolum 10 mg
Dexamethasoni acetas 1 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze.
Svétle Zluta suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi

4.2  Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Infekéni zanét zevniho zvukovodu vyvolany bakteriemi citlivymi na marbofloxacin a
kvasinkami (zvlasté¢ Malassezia pachydermatis s citlivosti na clotrimazol).

Piipravek by m¢l byt aplikovan pouze na zakladé diagnostikovani ptivodce onemocnéni a to
po zjisténi jeho citlivosti k dané ucinné latce.

4.3 Kontraindikace

Neaplikovat u pst s perforovanym u$nim bubinkem.

Neaplikovat, jestlize je znama piecitlivélost na vyse uvedené 1é¢ivé latky.

Neaplikovat bfezim a kojicim fenam.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Bakterialni a kvasinkové otitidy jsou ve skutecnosti ¢asto sekundarni. Méla by byt
identifikovana a 1éCena zakladni pfi¢ina.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat




Piipravek ma indika¢ni omezeni tzn., ze smi byt aplikovan pouze na zaklad¢ diagnostikovani
puvodce onemocnéni a to po zjisténi jeho citlivosti k dané u€inné latce a rezistence k béznym
antibiotikim.

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

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podévaji veterinarni 1€¢ivy piipravek zviratim
Vyhnéte se kontaktu piipravku s o€ima.

Pii ndhodném zasaZeni oci je thned vyplachnéte velkym mnoZstvim vody. Pokud podrazdéni
pretrvava, nebo v pfipadé ndhodného poZiti, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému 1¢kati.

Lidé se znamou precitlivélosti k fluorochinolonim nebo kterékoliv slozce pripravku by se
méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mohou se vyskytnout klasické nezaddouci ucinky na pouziti kortikosteroidii (poruchy
biochemickych a hematologickych parametri jako je zvysSeni alkalické fosfatazy,
aminotransferazy, nebo také omezena neutrofilie), tyto vSak nejsou doprovazeny klinickymi
symptomy.

Dlouhodob¢ intenzivni pouzivani topickych kortikosteroidi miize mit obecné¢ znamé lokélni a
systémové nasledky jako je potlaceni adrendlnich funkci, ztenceni klize a zpomaleni hojeni
ran.

Ve velmi vzacnych pripadech mize byt pozorovéana polydipsie nebo polyurie.

Ve vzacnych ptipadech, u starych pst, mize byt pouziti piipravku doprovazeno hluchotou,
vétsinou prechodnou.

Cetnost nezadoucich u&inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1 000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neaplikovat u brezich a kojicich fen.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

K u$nimu podani do zevniho zvukovodu.

Obecna davka je 10 kapek do zevniho zvukovodu psa 1krat denné€ po dobu 7 az 14 dnt.

Pted pouzitim protiepat!

Po 7 dnech aplikace je nutnd kontrola veterinarnim lékatem, aby rozhodl o pfipadném
prodlouzeni oSetieni o dalsi tyden.

Jedna kapka pripravku obsahuje 71 pug marbofloxacinu, 237 pg clotrimazolu a 23,7 pg
dexamethason acetatu.



Po aplikaci usni bazi kratce a jemn¢ promasirovat a tim se usni kapky rychleji dostanou do
uSniho kandlu. V ptipadé€, Ze pripravek je pouzivan u vice psi, je nutné pouzit pro kazdého
psa jednu kanylu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zmény hematologickych a biochemickych parametrii (jako je =zvySeni fosfatazy,
aminotransferazy, omezené neutofilie, eosinopenie, leukopenie) byly pozorovany az po
podani trojnasobné davky, tyto zmény nejsou zdvazné a jsou reversibilni s ukoncenim terapie.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologika, kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci.
ATCvet kod: QS02CA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Marbofloxacin je syntetické antibiotikum pattici do skupiny fluorochinolonti. Mechanismem
jeho ucinku je inhibice DNA-gyrdzy. Jeho §iroké spektrum ucinku zahrnuje grampozitivni
bakterie (napt. Staphylococcus intermedius) a gramnegativni bakterie (napt. Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa).

Clotrimazol je antimykotikum ze skupiny imidazoli narusujici permeabilitu membran, a tim
dochézi k uniku intracelularniho obsahu s ndslednou inhibici molekularni syntézy. Spektrum
ucinku je Siroké, predevsim kvasinky Malassezia pachydermatis.

w1

svédéni.
5.2  Farmakokinetické udaje

Farmakokinetické studie u psil v terapeutickych davkach prokazaly Ze:

Marbofloxacin dosihl 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 psit méné nez
10%). Marbofloxacin je jen velmi pomalu vylu¢ovan v aktivni formé moci ze 2/3 a trusem
z 1/3.

Clotrimazol se jen velmi slab¢ vstiebava (jeho koncentrace v plazmé je < 0,04 pg/ml).
Dexamethason acetat je velmi rychle metabolizovan na dexamethason. Jeho koncentrace
v plazmé dosahuje 14.den od zafatku oSetfeni 1,25 pg/ml. Absorpce dexamethasonu se
nezvysSuje zanétlivym procesem v uchu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Koloidni bezvody oxid kiemicity

Sorbitan-oleat
Propyl-gallat



Nasycené triacylglyceroly se stfednim fetézcem
6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka s nastavcem pro nasazeni kanyly a se Sroubovacim uzavérem z bilého polyetylenu,

wewvr

Velikosti baleni: 1 x 10 ml + 1 kanyla, 1 x 20 ml + 2 kanyly, 1 x 30 ml + 3 kanyly
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisa.
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DALSI UPOZORNENI

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



