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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

L AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Aurizon fiilcsepp A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml Aurizon fiilcsepp A.U.V. tartalma:

Aktiv hatéanyagok:
Marbofloxacin..........c.c.ooviiiiiiniininian 3mg
Klotrimazol.........ccooevviiiiiiiiinnn 10 mg
Dexametazon (acetat formaban)......... 0,9 mg

Segéd és vivoanyag:
Propil-gallat.............ccooiiiiiniiinnns 1 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids flilcsepp.
A készitmény olajos szuszpenzio.

4. FARMAKOLOGIAI JELLEMZOK

4.1 Farmakodinimias tulajdonsigok

A készitmény harom hat6éanyag kombinécioja:

A marbofloxacin szintetikus, baktericid hatistu antibiotikum, amely a fluorokinolonok csoportjdba tartozik és a
baktériumok DNS-girdz enzimjének a gitlisan alapul. Hatasspektruma széles, mind a Gram-pozitiv (példaul
Staphylococcus intermedius), mind a Gram-negativ baktériumok ellen hatékony (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli, Proteus mirabilis).

A klotrimazol gombadlé hatast vegyiilet, az imidazol-csoportjabol, amely a gombak anyageseréjét biztosito membranok
atjarhatésagat megakadalyozva a sejt pusztulésat okozza. Hatdsspektruma széles, a Malassezia pachydermatis ellen

kiildnésen hatékony.
Dexametazon-acetat szintetikus glitkokortikoid, gyulladasgatlé és viszketéscsékkentd hatasi.

4.2 Farmakokinetikai tulajdonsigok
Kuty4n az ajanlott dozissal végzett farmakokinetikai vizsgalatok az alabbi eredményeket mutattak:

A marbofloxacin csticskoncentracié kutyanal a kezelés utdni 14. napon 0,06 pg /ml a plazmaban. A marbofloxacin gyengén
kotédik a plazmafehérjékhez (<10% kutyaban) és eliminaciéja lassu, tobbnyire valtozatlan formaban 2/3-a a vizelettel, 1/3-a a
bélsarral torténik. A klotrimazol felszivodasa kiiléndsen alacsony (a koncentracio a plazméban <0,04 pg/ml).

A dexametazon-acetat plazma koncentracidja a kezelés 14. napjan 1,25 ng/ml értéket ér el. A dexametazon felszivodasa nem
novekszik az otitis altal kivaltott gyulladas hatasara.

5. KLINIKAI JELLEMZOK
5.1 Célallat fajok

Kutya

52 Terapias javallatok

Kutyak marbofloxacinra érzékeny baktériumok és klotrimazolra érzékeny gombik, kiiléndsképpen Malassezia pachydermatis
okozta bakterialis és gomba eredetii kiilsé hall6jarat gyulladas gyogykezelésére.

A készitmény hasznalatinak az érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

53 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 dobhértya perforacié esetén.

Nem alkalmazhaté barmely 6sszetevd irdti ismert tilérzékenység esetén.
Vemhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

5.4 Mellékhatdsok (gyakorisaga és sulyossaga)
Karos mellékhatasként a kortikoszteroid gyogyszerek szokasos mellékhatasai figyelhet8k meg (a biokémiai és hematologiai

paraméterek valtozasa, mint példaul az alkalikus foszfatdz és aminotranszferaz csokkenése, mérsékelt foku neutrophylia)
Hosszas és nagy adagban alkalmazott helyi kortikoszteroid kezelés esetén helyi és szisztémas tiinete jelentkezhetnek, beleértve a
mellékvese elégtelenségét, a bdr elvékonyodésat és az elhlizodo sebgyodgyulast.




~

5.5 Az alkalmazissal kapcsolatos vintézkedések

Egy adott antibiotikum csoport tiil gyakori hasznalata a rezisztencia kialakuldsanak valosziniiségét fokozza.

Meg kell fontolni az fluorokinolonok tartalékolasat azon klinikai allapotok gyogykezelésére, amelyek mas antimikrobas szerekre
rosszul reagaltak.

A kiilsé halldjaratot a kezelés el6tt alaposan tisztitsuk és széritsuk ki.

5.6 Vemhesség, lakticié idején torténé alkalmazais
Az allatgy6gyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacié idején. (Lasd ,Mellékhatasok™)

5.7 Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismeretesek.

5.8 Adagolas és alkalmaziasmod

Hasznalat elétt jol felrazando.

Adagoljunk naponta egyszer 10 cseppet a flilbe 7-14 napon keresztiil.

Az allatorvos donti el 7 napi kezelés utan, hogy sziikséges-e még egy heti kezelés.

Egy csepp tartalma 71 pg marbofloxacin, 237 pg klotrimazol és 23,7 g dexametazon-acetat.

Kezelés utan a fitltdvet gyengéden kell masszirozni, hogy el8segitsitk a készitmény bejutasét a hallojarat mélyebb részeibe.

Amennyiben a készitménnyel tobb kutyat is kezeliink, minden kutyanal sajat cseppent6t alkalmazzunk.

5.9 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
A biokémiai és hematoldgiai paraméterek véltozasa (mint példaul az alkalikus foszfataz és aminotranszferaz csskkenése, mérsékelt
fokt neutrophylia, eosinopenia, lymphopenia) figyelhetd meg a javasolt adag hdromszoros tiladagolas esetén; ezek a valtozasok

nem sulyosak és az adagolas felfiiggesztésével megsziinnek.

5.10 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nem szitkségesek.

5.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezheto.

5.12 Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé munkavédelmi ovorendszabalyok

A kezelés utan alapos kézmosas sziikséges.
Keriiljiik a szembe jutasat. Ha ez mégis bekovetkezett, b6séges vizzel mossuk ki a szemet. A készitmény Osszetev8ire tilérzékeny

személyek minden érintkezést kertiljenek a készitménnyel.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.2 Felhasznalhatosagi id6tartam
Az allatgyogyaszati készitmény kiskereskedelmi csomagolasanak lejarati ideje: 2 év.

A tartaly els6 felbontasa utani lejarati id6: 2 honap

6.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok
30 °C alatt tarolando.

6.4 Csomagolis (a tartaly. jellege, kiszerelési egységek)
Elsédleges csomagolds ‘ I

- Alacsony stir(iségii polietilén flakon

- Alacsony siiriségii polietilén feltét

- Polipropilén csavaros kupak % &
- PVC cseppentd * mpafﬁ\‘?’"
Kiszerelés INULES

- 1x10 ml + 1 cseppent6 dobozban

- 1x20ml +2 cseppentd dobozban

- 1x30 ml + 3 cseppentd dobozban




6.5 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékdnak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozdé utasitasok,

(amennyiben sziikségesek)
A fel nem hasznalt allatgy6gyészati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbo! szarmazo hulladék anyagokat a

helyi hatéségi kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES CIME

VAGY BEJEGYZETT SZEKHELYE
VETOQUINOL S.A.

Magny Vernois

BP189

F-70204 LURE Cedex

Franciaorszag

A nagy- és kiskereskedelmi forgalmazasra és/vagy felhasznalasra vonatkozo tilalmak
Nem értelmezhetd.

A forgalomba hozatali engedély szama / torzskonyvi szam
1463/2005. FVM

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak/ megijitdsanak datu
2005. augusztus 3.

A szoveg ellendrzésének dituma
2005. augusztus 3.
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