LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Otoxolan ausu pilieni, suspensija lietoSanai suniem
V/DCP/16/0038

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Vacija

2.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Otoxolan ausu pilieni, suspensija lietosanai suniem
Marbofloxacin/Clotrimazole/Dexamethasone acetate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Katrs ml suspensijas satur:

Aktiva viela:

Marbofloksacins 3,0 mg
Klotrimazols 10,0 mg
Deksametazona acetats 1,0 mg

(atbilst 0,9 mg deksametazona)

Paligviela:
Propilgallats (E310) 1,0 mg

Dzeltenigas krasas opalescgjosa, viskoza suspensija.

4.  INDIKACIJA(-S)

Bakterialas un séniSu izcelsmes ofitis externa arstéSanai, kuru izraisa pret marbofloksacinu jutigas
baktgrijas un pret klotrimazolu jutigas sénites, Ipasi Malassezia pachydermatis.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem ar perforétu bungadinu.

Nelietot gadfjumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citam azolu grupas pretsénisu
zalém vai citiem fluorhinoloniem, vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatéta ierosinataja rezistence pret marbofloksacinu un/vai
klotrimazolu.

Skatit 12. punkta (LietoSana griisnibas un laktacijas laika).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Var noverot raksturigas, ar kortikosteroidu lietoSanu saistitas blakusparadibas (biokimisko un
hematologisko raditaju izmainas, pieméram, sarmainas fosfotazes un aminotransferazes limena
palielinasanas, neliela neitrofilija).

Retos gadijumos veterinaro zalu lietoSana var bit saistita ar parejosu kurlumu, galvenokart vecakiem
suniem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

Iesp&jams zinot arT nacionala zinoSanas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.
7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai austs.
Pirms lietosanas flakonu 30 sekundes labi saskalinat un viegli saspiest, lai pipeti uzpilditu ar zalém.

AusT aplicét 10 pilienus vienu reizi diena 7-14 dienas p&c kartas.
P&c 7 dienu lietoSanas veterinararstam ir janoverté nepiecieSamiba turpinat arst€Sanu vel vienu nedelu.

Viens piliens suspensijas satur 71 pg marbokloksacina, 237 pg klotrimazola, 23,7 pug deksametazona
acetata.

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms arstéSanas argjo auss kanalu ripigi iztirit un nosusinat.

P&c lietosanas auss pamatni var nedaudz maigi pamasét, lai veterinaras zales iekltitu dzilak auss
kanala.

Ja vienu flakonu lieto vairakiem suniem, tad katram sunim lietot citu pipeti.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatira lidz 30 °C.
Uzglabat pudeliti argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.

Nelietot §1s veterinaras zales péc deriguma termina beigam, kas ir noradits uz pudelites un kastites pec
“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Kad iepakojums tiek atverts pirmo reizi, noradiet ta deriguma terminu péc pirmas atver$anas, ka
noradits $aja lietosanas instrukcija - tas ir datums, pec kura neizlietotas zales jaiznicina. Iznicinasanas
datums jaraksta uz iepakojuma tam paredzetaja vieta.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi katrai mérka sugai:
Baktgriju un sénisu izraisits auss iekaisums biezi ir sekundars. Janosaka slimibas c€lonis un javeic
atbilstosa arsteésana.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Pirms arstéSanas uzsak§anas ar §Tm zalém ir japarbauda, vai bungadinas ir veselas.

Zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€tu baktériju un/vai sénisu jutibas testu rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana japamato ar vietgja rakstura (regiona limena) epidemiologisko informaciju
par mérka patogeénu jutibu.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Parmeériga palausanas uz vienas grupas antibiotikam var izraisit rezistences veidosanos baktériju
populacija.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu kltnisko gadijumu arstéSanai, kas ir vaji atbildgjusi vai ir gaidams, ka
vaji atbildgs, uz arstésanu ar citu grupu antibiotikam.

Hinolonu klases Iidzekli tiek saistti ar skrim§lu eroziju locitavas, kuram jatur svara slodze, un citam
artropatijas formam dazadu sugu nenobriedusiem dzivniekiem. So veterinaro zalu lieto$ana jauniem
dzivniekiem nav ieteicama.

Ir zinams, ka ariga kortikosteroidu ilgsto$a un intensiva lietoSana izraisa lokalu un sisteémisku
iedarbibu, tostarp virsnieru funkcijas nomakumu, epidermas slana biezuma samazina$anos un
paléninatu bric¢u dzisanu.

Izvairities no zalu saskares ar acim. Ja notikusi nejausa nokliisana acts, skalot acis ar lielu daudzumu
tira tdens.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret (fluor)hinoloniem, (kortiko)steroidiem vai
pretsénisu Iidzekliem un So veterinaro zalu paligvielam, vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Izvairities no kontakta ar adu un acim. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, skalot kontakta
vietu ar lielu daudzumu tira Gdens.

Rikoties piesardzigi, lai izvairitos no nejausas norisanas. Ja notikusi nejauSa norisana, nekavejoties
mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Mazgat rokas péc zalu lietoSanas.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika:
Nelietot grisnibas un laktacijas laika.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Lietojot 3 reizes lielakas devas neka noradits, novérotas izmainas hematologiskajos un biokimiskajos
raditajos (palielinats sarmaina fosfotazes un aminotransferazes limenis, neliela neitrofilija,
eozinopénija, limfopenija). Sis izmainas nav nopietnas un raditaji atgriezisies normas robezas, tiklidz
arstéSana tiks partraukta.

13.  IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.



14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

01/2022

15. CITA INFORMACIJA

Kastite satur 1 x 10 ml ZBPE pudeliti ar ZBPE pilinataju un ABPE uzskriivéjamu vacinu un
termoplastisku elsatomeéra pipeti ar vacinu.

Kastite satur 1 x 20 ml ZBPE pudeliti ar ZBPE pilinataju un ABPE uzskriivéjamu vacinu un 2
termoplastiskus elsatomera pipetes ar vaciniem.

Kastite satur 1 x 30 ml ZBPE pudeliti ar ZBPE pilinataju un ABPE uzskriivéjamu vacinu un 3
termoplastiskus elsatoméra pipetes ar vaciniem.

Ne visi iepakojuma izm&ri var tikt izplatiti.

Lai iegttu papildu informaciju par $§im veterinarajam zalém, ludzam sazinaties ar registracijas
apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavi:

SIA KRKA Latvija
Talr.: 67338610

Recepsu veterinaras zales.



