LAGEMIDDEL

/ STYRELSEN

4.1

4.2

PRODUKTRESUME
for
Aurizon Vet., gredraber, suspension

D.SP.NR
20969

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Aurizon Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml Aurizon Vet. indeholder

Marbofloxacin 3 mg
Clotrimazol 10 mg
Dexamethasonacetat 1,0 mg
(svarende til dexamethason 0,9 mg)

Hjeelpestoffer
Propylgallat (E310) 1mg

Se afsnit 6.1 for en fuldstendig fortegnelse over hjeelpestofferne.

LAGEMIDDELFORM
@redraber, suspension
Homogen, beigefarvet til gul olieagtig suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde.

Terapeutiske indikationer
Hos hunden:

20. oktober 2008

Behandling af otitis externa af bade bakteriel og svampe oprindelse - henholdsvis forarsaget
af bakterier, der er fglsomme over for marbofloxacin og af svampe specielt Malassezia

pachydermatis sensitive til clotrimazol.
Brugen af produktet ber baseres pa en fglsomhedstest.

Aurizon Vet., gredraber, suspension.doc

Side 1 af5



4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Kontraindikationer

Ma ikke administreres til hunde med perforeret trommehinde.

Ma ikke administreres ved kendt overfalsomhed mod en af bestanddelene.
Ma ikke administreres til dreaegtige eller diegivende hunde.

Serlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Kraftig brug af en enkelt klasse af antibiotika kan resultere i indferelsen af resistens i den
bakterielle population. Det tilrades at reservere fluoroquinoloner til behandling af kliniske
tilfelde som har reageret darligt, eller forventes at reagere darligt over for andre klasser af
antibiotika.

For behandling med preeparatet skal det verificeres, at trommehinden er ubeskadiget.

Den ydre grekanal skal renses grundigt og tarres far behandling.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Vask haenderne omhyggeligt efter administration af produktet.

Ved haendelig kontakt med gjnene skylles gjnene med rigelig vand.

Personer med kendt hypersensibilitet over for indholdsstofferne skal undga al kontakt med
produktet.

Andre forsigtighedsregler -

Bivirkninger

Man kan observere de klassiske ugnskede bivirkninger ved glukokortikoider (forandring af
biokemiske og haematologiske parametre, sasom forggelse af alkalisk fosfatase og ami-
notransferase, desuden en begreanset neutrofili).

Langvarig intensiv brug af topiske glukokortikoider er kendt for at inducere lokale, omfat-
tende virkninger, herunder standsning af adrenalinfunktionen, sveekkelse af epidermis og
forsinket sardannelse.

| sjeeldne tilfeelde kan brugen af dette leegemiddel veere forbundet med dgvhed, is&r hos
@ldre hunde. Davheden er for det meste forbigaende.

Dragtighed, diegivning eller seglaegning
Se ”Kontraindikationer”.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesméade

Omryst godt fer brug.

Tilfgj 10 draber i gret én gang daglig i 7 til 14 dage.

Efter 7 dages behandling, bar dyrleegen bedgmme ngdvendigheden af at forleenge behand-
ling en uge ekstra.
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En drabe af specialiteten indeholder 71 pg marbofloxacin, 237 g clotrimazol og 23,7 ug
dexamethason acetat.

Efter tilfarsel masseres basis af gret kortvarigt og blidt for at fremme specialitetens
penetration til den nedre del af grekanalen.

Nar produktet er bestemt til brug til flere hunde, anvendes en spids pr. hund.

Overdosering

Fra og med tre gange den anbefalede dosis ses der ubetydelige a&ndringer af de biokemiske
hematologiske parametre (sasom en forggelse af alkalisk fosfatase, aminotransferase, en
begraenset neutrofili, eosinopeni, lymfopeni); sadanne forandringer er ikke alvorlige og de er
reversible, nar behandlingen er afsluttet.

Tilbageholdelsestid
Ingen.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk gruppe: Glukokortikoider og antibiotika i kombination.
ATC-vet kode: QS 02 CA 06.

Farmakodynamiske egenskaber
Specialiteten kombinerer tre aktivstoffer:

- marbofloxacin, der er et antiinfektigst bakteriedreebende middel, der tilhgrer
fluoroquinolon-familien, fungerer gennem haemning af DNA gyrase. Dets virkeomrade er
meget bredt og orienteret mod Gram positive bakterier (navnlig Staphylococcus in-
termedius) og Gram negative bakterier (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli og
Proteus mirabilis).

- clotrimazol, der er et svampedrebende middel af imidazol-familien, fremkalder
forandringer i membranens permeabilitet, hvilket medfgrer svind af intracellulzre for-
bindelser og dermed hamning af cellernes molekylsynteser. Dets virkeomrade er meget
bredt og navnlig orienteret mod Malassezia pachydermatis;

- dexamethasonacetat er et syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk og
klgestillende aktivitet.

Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetiske studier i hunde ved terapeutisk dosis har vist at:

De maksimale plasmakoncentrationer af marbofloxacin er 0,06 pg/ml efter 14 dages be-
handling.

Marbofloxacin er svagt bundet til plasmaproteiner (<10% hos hunden) og udskilles lang-
somt, hovedsageligt i aktiv form i urin (2/3) og affering (1/3).

Clotrimazol absorberes meget lidt (plasma koncentration < 0,04 pg/ml).
Dexamethasonacetats plasma koncentration er 1.25 ng/ml efter 14 dages behandling.
Dexamethason optagelsen er ikke forgget under den inflammatoriske proces forarsaget af
otitis.
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Miljgmaessige forhold -

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Propylgallat (E310)

Sorbitanoleat

Silica, kolloid vandfri
Triglycerider, middelkedeleengde

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid
24 maneder
Efter abning: 2 maneder

Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Emballage

Plastflaske med drabespids:
Fleksibel spids af polyaetylen
Polypropylen skrueprop
PVC spids

Salgspakninger:

Aske med 1 flaske a 10 ml og 1 spids
/Eske med 1 flaske a 20 ml og 2 spidser
Aske med 1 flaske a 30 ml og 3 spidser

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af l&egemidlet eller affald

Beholder og eventuelt restindhold tilbageleveres til apotek/leverandgar eller til kommunal

modtageordning.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VETOQUINOL S.A
B.P. 189
Magny-Vernois
F-70204 Lure Cedex
Frankrig
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Reprasentant
Vetoquinol Scandinavia
Gl. Strandvej 138

3050 Humlebaek

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
32476

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
14. september 2001

10. DATO FOR A ENDRING AF TEKSTEN
20. oktober 2008

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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