B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Aurizon krople do uszu, zawiesina dla psow

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Marbofloksacyna 3mg
Klotrimazol 10 mg
Deksametazonu octan 1 mg

Substancje pomocnicze:
Propylu galusan (E310) 1 mg

Bezowozdlta zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

¢ |

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zapalenia ucha zewnetrznego wywolanego zarowno przez bakterie wrazliwe na
marbofloksacyne, jak tez przez grzyby, zwtaszcza Malassezia pachydermatis.

5. Przeciwwskazania

Nie podawa¢ psom z uszkodzong btong bebenkowa.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Zewnetrzny przewod stuchowy powinien by¢ bardzo doktadnie oczyszczony i wysuszony przed
podaniem leku.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwos$ci drobnoustrojow izolowanych od
pacjenta.
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Przed podaniem nalezy doktadnie zbada¢ ucho w celu upewnienia si¢, ze blona bebenkowa nie jest
uszkodzona.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Umy¢ doktadnie rgce po podaniu leku.

Unika¢ kontaktu z oczami. Po dostaniu si¢ do oka, oko nalezy przemy¢ obfita iloscia wody. Osoby,
ktore wykazujg nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu powinny unikaé¢ bezposredniego kontaktu z
produktem.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Przedawkowanie:

Po trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki obserwuje si¢ zmiany parametrow biochemicznych i
hematologicznych krwi (takich jak wzrost aktywnos$ci fosfatazy zasadowej i aminotransferazy,
ograniczona neutrofilia, eozynofilia i limfopenia); zmiany te nie stanowia bezposredniego zagrozenia
dla zycia i ustgpuja po odstawieniu leku.

Przedtuzone (dluzsze niz zalecane) uzywanie zewnetrzne produktow glikokortykosteroidowych ma
dziatanie miejscowe i 0golne, obejmujace supresje funkcji nadnerczy, Scienczenie naskorka oraz
przedtuzone gojenie si¢ ran. W rzadkich przypadkach stosowanie produktu moze wigzaé si¢ z
przemijajaca utratg stuchu, szczegdlnie u starszych psow.

7 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzgt, wlgczajgc pojedyncze raporty):

Wazrost aktywnosci fosfatazy zasadowej (ALP); Wzrost aktywno$ci aminotransferazy alaninowe;j

(ALT); Neutrofilia

"Ograniczona

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
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Podanie do ucha.

Jedna kropla produktu zawiera 71 pg marbofloksacyny, 237 pg klotrimazolu i 2,7 pg octanu
deksametazonu.

Podawac 10 kropli gleboko do przewodu stuchowego zewnetrznego raz dziennie przez 7 do 14 dni. Po
7 dniach leczenia lekarz weterynarii powinien ocenié, czy leczenie nalezy przedtuzy¢ o kolejny tydzien.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasna¢ opakowaniem.

Po podaniu podstawe ucha nalezy delikatnie i doktadnie wymasowac¢, aby dobrze rozprowadzi¢ produkt
1 ulatwi¢ jego penetracje w nizszych partiach przewodu stuchowego.

Jesli lek ma by¢ stosowany u kilku psow, nalezy uzywac osobnych kaniul dla kazdego psa.

% b

2. Rozdzieli¢ kaniule i zatyczk
1. Usungt zabezpieczenie ¢ [ zalyczke

’
o

3. Natozyc kaniule na butelke 4. Podniesé ucho
i wprowadzié

kaniule
/&

5. Delikatnie $cisnaé butelke

)
¢
£ 6. Wprowadzi¢ krople Aurizon®
; do zewnetrznego

przewodu stuchowego

7. Kaniule zatka¢ zatyczka

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 2 miesigce.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1455/04
Pudetko tekturowe zawiera:

- butelke o pojemnosci 10 ml wraz z 1 kaniulg z PVC

- butelke o pojemnosci 20 ml wraz z 2 kaniulami z PVC.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski

Polska

Tel.: +48 95 728 55 00
dzialania_niepozadane@vetquinol.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
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Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
BP 189

70204 Lure
Francja

Vetoquinol Biowet Sp.z.0.0

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wielkopolski
Polska

Vetoquinol logo
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