ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Marbotis 3 mg/ml + 10 mg/ml + 1 mg/ml krople do uszu, zawiesina dla psow

Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml ear drops, suspension for dogs [ES, BG, CZ, EL, RO, LT, PT,
SK, HR]

Marbotis 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml ear drops, suspension for dogs [BE,GB, IE, IT, NL, UK (NI)]
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Marbofloksacyna............cccoevviiiinenninn.n 3,0 mg
Klotrymazol............coviviiiiiiieenn, 10,0 mg
Deksametazonu octan..................oeeevennnen. 1,0 mg

(co odpowiada 0,9 mg deksametazonu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Propylu galusan (E310) 1,0 mg

Sorbitanu oleinian

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej
dhugosci tancucha

Jednorodna, oleista zawiesina o barwie od bezowej do zo6lte;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zapalenia ucha zewngtrznego pochodzenia bakteryjnego i grzybiczego — odpowiednio
wywotanego przez bakterie wrazliwe na marbofloksacyne oraz grzyby (Malassezia pachydermatis
wrazliwe na klotrymazol).

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ psom z perforacja btony bgbenkowe;.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie podawa¢ sukom w okresie cigzy i laktacji.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwos$ci docelowych
patogendw. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na danych epidemiologicznych

i wiedzy na temat wrazliwosci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi

i regionalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie wrazliwosci
sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zbada¢ integralnos$¢ btony bgbenkowe;.
Zewnetrzny przewod stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i wysuszony przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych z grupy chinolondw moze mie¢ zwigzek

z uszkodzeniem chrzastki stawow podporowych i innymi formami artropatii u niedojrzatych zwierzat
réznych gatunkow. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych
zZwierzat.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na marbofloksacyne, deksametazon lub klotrymazol powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unikaé kontaktu ze
skorg 1 oczami. Po przypadkowym kontakcie, nalezy przemy¢ narazone miejsce doktadnie woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu, lub gdy objawy podraznienia oka lub/i skory beda si¢ utrzymywac
nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czegstos¢ nieznana Podwyzszona aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej (ALP) i
(nie moze byé okreslona na aminotransferazy w surowicy*

podstawie dostepnych danych) Neutrofilia (ograniczona)*

Zaburzenia nadnerczy (zahamowanie dziatania)**
Scieficzenie skory**

Opoznione gojenie (ran)**

Rzadko Gluchota***

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

* Moga wystapi¢ typowe zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem kortykosteroidow takie jak
zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych.

** Dhlugotrwale 1 intensywne stosowanie miejscowych kortykosteroidow wywotuje lokalne 1
ogolnoustrojowe symptomy.

*** Glownie u starszych psow i przewaznie ma charakter przemijajacy.



Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.

Przed zastosowaniem nalezy dobrze potrzasna¢ i delikatnie $cisna¢ w celu napehienia kroplomierza
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podawac¢ 10 kropli raz dziennie do ucha przez 7 do 14 dni.

Po 7 dniach leczenia lekarz weterynarii powinien oceni¢ konieczno$¢ wydtuzenia leczenia o kolejny
tydzien.

Jedna kropla produktu zawiera 71 pg marbofloksacyny, 237 pg klotrymazolu i 23,7 ug deksametazonu
octanu.

Po podaniu mozna krotko i delikatnie masowa¢ podstawe ucha, aby utatwi¢ penetracj¢ produktu do
dolnych czgsci przewodu stuchowego.

Przed zastosowaniem zewngtrzny przewod stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i
wysuszony.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych (takie jak podwyzszona aktywnos$¢ fosfatazy
alkalicznej, aminotransferazy, ograniczona neutrofilia, eozynopenia, limfopenia) wystepuja przy
trzykrotnym przekroczeniu zalecanej dawki; takie zmiany nie sa powazne i ustapia po zaprzestaniu
leczenia.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy laczy trzy substancje czynne:

- marbofloksacyne, syntetyczny Srodek bakteriobdjczy, nalezacy do rodziny fluorochinolonéw, dziata
poprzez hamowanie gyrazy DNA. Wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciwko bakteriom Gram-



dodatnim (np. Staphylococcus intermedius) oraz organizmom Gram-ujemnym (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli i Proteus mirabilis).

- klotrymazol, $rodek przeciwgrzybiczy nalezacy do rodziny imidazoli, ktore dziatajg poprzez
wywotywanie zmian w przepuszczalnosci blony komorkowej, umozliwiajac wyciek zwigzkow
wewnatrzkomorkowych z komorki i w efekcie hamujac komodrkowa synteze molekularng. Wykazuje
szerokie spektrum dzialania i jest ukierunkowany w szczegdlno$ci na Malassezia pachydermatis.

- deksametazonu octan, syntetyczny glukokortykoid wykazujacy dziatanie przeciwzapalne i
przeciwswigdowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne u psow przy stosowaniu dawki terapeutycznej wykazaty:

szczyt stezenia marbofloksacyny w osoczu na poziomie 0,06 pg/ml w 14 dniu leczenia.
Marbofloksacyna stabo wigze si¢ z biatkami osocza (<10% u pséw) i jest powoli wydalana, gtéwnie w
formie aktywnej, 2/3 z moczem, a 1/3 z katem. Wchtanianie klotrymazolu jest znikome (stezenie w
osoczu <0.04 ug/ml).

Stezenie w osoczu deksametazonu octanu osiaga 1,25 ng/ml w 14 dniu leczenia. Stan zapalny
wywolany zapaleniem ucha nie zwi¢ksza resorpcji deksametazonu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka z LDPE z bialym aplikatorem (wkraplaczem) z LDPE, zamykana biatym wieczkiem z
HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 15 ml.
Pudetko tekturowe z 1 butelka o pojemnosci 25 ml.

Niektére wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0. o.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

