PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Aurizon vet.
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml Aurizon vet. innehéller:

Aktiva substanser

MarbofloXacin ........cccveieieeieie e 3 mg
KIOtrimazol.........cooieiiiiiei e 10 mg
Dexametasonacetat..........ccccovvvveiiieiiiienniie e 1,0 mg
(motsvarande dexametason ............ccoceeeereniieseenins 0,9 mg)
Hjalpadmnen

Propylgallat (E310) .......ccceviiiiieiieceecec e 1 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, suspension.
Homogen, beigeférgad till gul oljeaktig suspension.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund
4.2 Indikationer, specificera djurslag
Hos hund:

Behandling av extern otit orsakad av bade bakterier och svampar - bakterier kansliga for
marbofloxacin och svamp, speciellt Malassezia pachydermatis, som &ar kanslig for
Klotrimazol.

Anvandningen av produkten skall baseras pa kanslighetstest.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte administreras till hundar med trumhinneperforation.

Skall inte administreras till hundar som visat 6verkanslighet mot lakemedlets innehallsamnen.
Skall inte administreras till dréktiga eller digivande tikar.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéndning
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Stor anvandning av en enda antibiotikagrupp kan framkalla resistens i en bakteriepopulation.
Det ar lampligt att reservera fluorokinoloner for behandling av kliniska tillstand som svarat
daligt eller forvantas ge dalig respons vid anvandning av andra antibiotika.

Fore behandling skall trumhinnan inspekteras, att den inte ar perforerad.

Den yttre horselgangen skall rengdras och torkas grundligt fore behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Tvétta hdnderna noggrant efter administrering av produkten.
Undvik att fa preparatet i 6gonen. Vid ofrivilligt stank i 6gonen, skélj rikligt med vatten.
Personer med kand éverkanslighet mot ingaende amnen skall undvika kontakt med produkten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Vanliga biverkningar vid behandling med kortikoider kan upptrada (stérningar av biokemiska
och hematologiska parametrar, sdsom en 6kning av alkaliskt fosfatas och aminotranferas,
dessutom en nagot begransad neutrofili).

Intensiv langtidsbehandling med kortikoidpreparat for lokal anvandning kan ge upphov till
lokala och allmanna biverkningar sasom hamning av binjurefunktionen, fortunning av
epidermis och fordrojd arrbildning.

| sallsynta fall kan anvandningen av detta lakemedel vara férbundet med dévhet, speciellt hos
aldre hundar. Dovheten ar for det mesta 6vergaende.

4.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Se ”Kontraindikationer™”.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
4.9 Dos och administreringssatt

Omskakas vél fore anvandning.

Applicera 10 droppar i érat en gang dagligen under 7 till 14 dagar.

Efter 7 dagars behandling bor veterindren bedéma om det ar nddvandigt att 6ka
behandlingstiden med ytterligare en vecka.

En droppe innehaller 71 pg marbofloxacin, 237 ug klotrimazol och 23,7 g
dexametasonacetat.

Efter applicering masseras orat kortvarigt och latt for att lakemedlet ska na den nedre delen av
horselgangen.
Vid behandling av flera hundar anvandes en forlangningspip for varje hund.

410  Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nédvandigt)

Forandringar i biokemiska och hematologiska parametrar (sasom 6kning av alkaliskt fosfatas,
aminotransferas, nagot begransad neutrofili, eosinopeni, lymfopeni) har observerats da tre



ganger rekommenderad dos givits. Dessa forandringar ar inte allvarliga och forsvinner
spontant nar behandlingen upphor.

411 Karenstid
Ej relevant.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider och antiinfektiva medel i kombination.
ATC-vet kod: QS02CA06.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Lakemedlet bestar av tre aktiva bestandsdelar:

- Marbofloxacin ar en antibakteriell syntetisk substans tillhérande fluorokinolonfamiljen.
Den verkar genom att hdmma DNA-gyras. Dess antibakteriella spektrum ar brett och
omfattar saval gramposititiva (i synnerhet Staphylococcus intermedius) som
gramnegativa bakterier (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli och Proteus
mirabilis).

- Klotrimazol &r en antimykotisk substans tillnérande imidazol-familjen. Den framkallar
forandringar i membranpermeabiliteten. Detta medfor att intracelluléara féreningar lacker
ut, varvid cellernas molekylarsyntes hdmmas. VVerkningsspektrat &r brett och omfattar bl.
a. Malassezia pachydermatis;

- Dexametasonacetat ar en syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk och
kladstillande verkan.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier hos hundar med terapeutisk dos har visat att:

Den maximala plasmakoncentrationen av marbofloxacin &r 0,06 pug/ml efter 14 dagars
behandling av hund.

Marbofloxacin &r svagt bundet till plasmaproteiner (< 10% hos hund) och utséndras langsamt,
huvudsakligen i aktiv form i urin (2/3) och i faeces (1/3).

Klotrimazol har visat ringa absorption (plasmakoncentration < 0,04 ug/ml).

Plasmakoncentrationen av dexametasonacetat uppnar 1,25 ng/ml efter 14 dagars behandling.
Absorptionen av dexametason okas inte av den inflammatoriska processen orsakad av otitis.

5.3 Miljoegenskaper

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Propylgallat (E310)
Sorbitanoleat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Triglycerider, medellangkedjiga

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

2ar.

Bruten forpackning: 2 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Forpackningsmaterial:
- Plastflaska, polyeten (LDPE)
- Plastpip, polyeten (LDPE)
- Skruvlock, polypropen
- Forlangningspip, polyvinylklorid (PVC)

Forpackningsstorlekar:
- Kartong med 1 flaska pa 10 ml och 1 forlangningspip
- Kartong med 1 flaska pa 20 ml och 2 férlangningspipar
- Kartong med 1 flaska pa 30 ml och 3 forlangningspipar

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller
avfall efter anvandningen

Overblivet lakemedel ldmnas till apotek for destruktion.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VETOQUINOL S.A

B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 LURE Cedex

Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

17249

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/EORNYAT GODKANNANDE

2002-04-05 / 2005-12-19

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2006-03-29

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING
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