1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

AURIZON korvatipat, suspensio

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml valmistetta ssaltia:

Vaikuttavat aineet:

MarbofloKSasiini .........cccveerveeriieriiieniieie e, 30mg
Klotrmatsoli.......eeeeceveeeiiieeiiieciiiecce e 10,0mg
Deksametasoniasetaatti..........ccoeevverienieenienieneeneenens 1,0 mg
(vastaten deksametasonia............cceeveeerveeerveeenneeennne 0,9 mg)
Apuaineet:

Propyyligallaatti (E310) 1,0mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, suspensio.

Beige-keltainen, homogeeninen 6ljysuspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Korra.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Marbofloksasimille herkkien bakteerien ja klotrimatsolillle herkkien sienten, erityisesti Malassezia
pachydermatitiksen, atheuttamat ulkokorvan tulehdukset koirilla.

Valmistetta tube kayttid vain herkkyysméérityksen perusteella.

4.3 Vasta-aiheet

AB kiyti korille, joiden tirykalvo on puhjennut._

AB kiytd korille, joiden tedeifin okvan yiherkkid jolekin valmisteen aineosalle.

Ali kilyti tiineille tai imettiville nartuille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Fi tiedossa.



Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eldimii koskevaterityisetvarotoimet

Yhden antibioottiryhmén jatkuva kéyttd saattaa lisdtd resistenttien bakteerikantojen muodostumista.
Fluorokinoloneja  tulsi kdyttdd van selasien tlojen hoidossa, john muut antbioott envdt ok tehonneet
tai niiden tiedetddn tehoavan huonosti.

Téarykalvon eheys tuke tarkistaa ennen valmisteen kédyton aloittamista.
Korvakdytivd tuke puhdistaa ja kuivata hyvin ennen Bakityksen aloittamista.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléifikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kddet huolellisesti ladkkeen annon jélkeen.
Vali valmisteen joutumista simin. Jos anetta joutuu simiin, huhtele nunsaalla vedelld.
Jos tiediit okvasi yiherkkd jolekin valmisteen aincosalle, vatd valmisteen kisitelya.

4.5 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kortkosterodelle  tyypilisi  hattavakutuksa  voidaan havata  (biokemalisten ja hematologstenarvojen
muutoksia, kuten akaalisen fosfataasin ja aminotransferaasin nousua sekd vihiistd neutrofiliaa).

Jos paikallisesti kéytettdvid kortikosteroideja annostellaan tiheddn ja kdytetdan pitkaén, nidentiedetdén
aiheuttavan sekd paikallisia ettd systeemisid haittavaikutuksia kuten lisimunuaisten toiminnan
hekentymistd, hon ohenemista ja haavojen paranemisen hidastumista.

Jossain harvossa tapauksssa valmsteen kéyton yhteydessd on havaittu kuuroutta, joka on yleenséd ollut
ohimenevédi. Kuuroutta on esintynyt pédasassa #ikkailld korilla.

4.6 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kts. kohta 4.3 Vasta-aiheet.

4.7 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.8 Annostus ja antotapa

Ravsta hyvin emnen kéyttoa.

Tiputa korvaan 10 tippaa kerran péivéssa 7-14 pdivian ajan. Vikon hoidon jdlkeen eldinlddkérn tulee

arvioida toisen vikon jatkohoidon tarve.

Yksi tippa valmistetta ssiltdd 71 mkrogrammaa marbofloksasiinia, 237 mkrogrammaa klotrimatsoliaja
23,7 mikrogrammaa deksametasonasetaattia (1 ml= n. 40 tippaa).



Hiero varovaisesti korvan tyved lddkkeen annon jalkeen, jotta lidke levidd myos korvakéytdvin
alimpiin osin. Jos samaa pulba kiytetddn useammalle koralle, tulisi jokaselle koralle kayttid omaa
tiputuskérkea.

4.9 Yliannostus

Ohjeannosta kolme kertaa suurempien annosten on todettu atheuttavan biokemiallisten ja
hematologisten arvojen muutoksia (kuten akaalisen fosfataasin ja aminotransferaasin nousua,
vihistd neutrofiliaa, eosinofiliaa ja lymfopeniaa). Kyseset muutokset ovat vaarattomia ja menevit
ohitse hoidon péétyttya.

4.10 Varoaika

Fi okellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhméi: kortikosteroidin ja infektiolddkkeen yhdistelma,
ATCvet koodi: QS02CA06

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste ssiltdid kolmea vakuttavaa ainetta:

- Marbofloksasiini on fiiorokinoloneihin kuuluva synteettinen baktersidinen ane, joka estdd
DNA-gyraasia. Se on laajakirjoinen grampositiivisiin (varsinkin Staphylococcus intermedius) ja
gramnegatiivisiin (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli ja Proteus mirabilis)
bakteerethin tehoava antibiooti.

- Kbtrimatsoli on imdatsoli-ryhmédn kuiluva senilidke, jonka vakutus perustuu sen kykyyn
muuttaa solseindn Hpdisykykyd, minkd seurauksena soln ssiltod wuotaa ubos. Tamdn
seurauksena solunsisdinen mokkyylisynteesi estyy. Sif on hajakirjoinen vakutus ja sii
kaytetddn erityisesti Malassezia pachydermatitiksen hoidossa.

- Deksametasoniasetaatti on synteettinen gukokortikoidi, jolla on tuehdusta ja kutinaa lievittdva
vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka

Ohjeannoksella tehdyt tutkimukset komlla osottivat, efti marbofloksasiinin suurin pitoisuus
plasmassa on 0,06 mikrog/ml ja se saavutetaan 14. hoitopéivand. Marbofloksasimni sitoutuu heikosti
phsman proteiineihin (koralla ale 10 %) ja eiminoituu hiaasti padasiassa aktiivisessa muodossa, nin
ettd 2/3 erittyy virtsassa ja 1/3 ulosteissa.

Klbtrimatsolin imeytyminen on erttiin vihiisti (ptoisuudet phsmassa ovat ale
0,04 mikrog/ml).

Deksametasoniasetaatin ptosuus phsmassa 14. hoitopdivind on 1,25 ng/ml. Sen imeytyminen ei
Isdfinny ofitin aheuttaman tukhdusreaktion johdosta.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

propyyligallaatti (E310)
sorbitaanio leaatti
pidioksidi, kolloidinen, vedeton

keskipitkaketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei okellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Avattu pullo: 2 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevaterityiset varotoimet
Séilytd alle 30°C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksenkuvaus

Tippapullo:

- Polyetyleenisti tehty pullo

- Polyetyleenistd tehty suukappale.
- Ruuvattava polypropyleenitulppa
- PVC-annostelukanyyli.

Pakkauskoot:

- 1x10 mlpullo ja 1 tiputuskéarki

- 1x20 ml pullo ja 2 tiputuskérkea
- 1x30 ml pullo ja 3 tiputuskérked.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiattomien lidkevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttimiton valmiste tukee tomittaa apteekkiin hivitettévaksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VETOQUINOL S.A, B.P. 189, Magny-Vernois, F-70204 LURE Cedex, Ranska.



8. MYYNTILUVAN NUMERO
MTnr 16506

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAM AARA

28.8.2001 /28.12.2005

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

29.5.2006

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Fi okellinen



1. NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

AURIZON orondroppar, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml lakemedel mnehaller:
Aktiva substanser:

MarbofloXaCIN .......uvvvririeeeeeeeeiiiiieeee e e e e eiieee e e e 3,0 mg
KIOtrimazol.........uviiieieieiieee e 10,0 mg

Dexametasonacetat .............vvvvvevvveveveeeeeevrrrrnerrereernnrerna. 1,0 mg
(motsvarande deXametason ...............eeeevvvevveveeeeerevvnnenennnns 0,9 mg)
Hjalpamnen:

Propylgallat (E310)......ccoivieiiiiiiiiiiieeeee e 1,0 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, suspension.
Beige-gul, homogen oljesuspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av extern otit hos hund, orsakad av bakterier kénsliga for marbofloxacin och svampar,
speciellt Malassezia pachydermatis, kansliga for klotrimazol.

Anvindningen av likemedlet ska enbart baseras pa kénslighetstest.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till hundar med trumhinneperforation.

Anvind mte till hundar som visat overkdnslighet mot nigon av likemedlets substanser.

Anvind mte till dréiktiga eller digivande tikar.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga kénda.

Sérskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning

Siarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Fortlopande anvéndning av en enda antibiotikagrupp kan framkalla resistens i en bakteriepopulation. Det
ar lampligt att reservera fluorokinoloner for behandling av kliniska tillstdnd som svarat déligt eller

forvintas ge dalig respons vid anviandning av andra antibiotika.

Fore behandling ska trumhinnan inspekteras att den inte ar perforerad.



Den yttre horselgédngen ska rengoras och torkas grundligt fore likemedelsbehandling.

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

Tvitta hinderna noggrant efter administrering av likemedlet.

Undvik att {4 likemedlet 1 6gonen. Om likemedlet oavsiktligt kommer i kontakt med dgonen, skdlj med
riklig médngd vatten.

Personer som ér overkénsliga for nagon substans i likemedlet ska undvika kontakt med likemedlet.

4.5 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Vanliga biverkningar vid behandling med kortikosteroider kan upptrida (storningar av biokemiska och
hematologiska parametrar, sdsom en 6kning av alkaliskt fosfatas och aminotransferas, dessutom en
nagot begrinsad neutrofili).

Intensiv langtidsbehandling med kortikosteroider for lokal anvdndning kan ge upphov till lokala och
systemiska biverkningar, sdsom hdmning av binjurefunktionen, fortunning av huden och fordréjd
sarldakning,

I séllsynta fall har anvéindningen av detta likemedel varit forbundet med dovhet som for det mesta varit
overgdende. Dovhet har i huvudsak forekommit hos éldre hundar.

4.6 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Se avsnitt 4.3 Kontraindikationer.

4.7 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Inga kénda.

4.8 Dos och administreringssitt

Omskakas vil fore anviandning.

Applicera 10 droppar i 6rat en ging dagligen under 7 till 14 dagar. Efter en veckas behandling bor

veterindren beddoma om det 4r nodvéndigt att 6ka behandlingstiden med ytterligare en vecka.

En droppe likemedel innehaller 71 mikrogram marbofloxacin, 237 mikrogram klotrimazol och
23,7 mikrogram dexametasonacetat (1 ml = cirka 40 droppar).

Efter applicering masseras Orats bas forsiktigt for att likemedlet ocksé ska na den nedre delen av
horselgangen. Vid behandling av flera hundar ska en egen droppspets anvéndas for varje hund.

4.9 Overdosering

Fordandringar i biokemiska och hematologiska parametrar (sdsom dkning av alkaliskt fosfatas och
aminotransferas, nagot begransad neutrofili, eosinofili och lymfopeni) har observerats da tre ganger
hogre dos dn rekommenderat givits. Dessa fordndringar ar inte allvarliga och férsvinner spontant nir
behandlingen upphor.

4.10 Karenstid

Ej relevant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: kortikosteroider ikombination med antiinfektiva,
ATCvet-kod: QS02CA06.



5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlet innehdller av tre aktiva substanser:

- Marbofloxacin &r en syntetisk, baktericid substans tillhdrande fluorokinolonfamiljen. Den verkar
genom att himma DNA-gyras. Dess antibakteriella spektrum ar brett och omfattar sdvél grampositiva
(i synnerhet Staphylococcus intermedius) som gramnegativa bakterier (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli och Proteus mirabilis).

- Klotrimazol &r ett antimykotikum tillhdrande imidazolfamiljen. Den framkallar foréndringar i
cellens membranpermeabilitet vilket medfor att intracellulira foreningar licker ut, varvid cellernas
molekyldrsyntes himmas. Verkningsspektrat ér brett och omfattar bla. behandling av Malassezia
pachydermatis.

- Dexametasonacetat dr en syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk och kladstillande effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Studier pa hundar vid terapeutisk dos har visat att den maximala plasmakoncentrationen av
marbofloxacin dr 0,06 mikrog/ml och den uppnés efter 14 dagars behandling. Marbofloxacin ar svagt
bundet till plasmaproteiner (under 10 % hos hund) och utséndras langsamt huvudsakligen i aktiv form i
urin (2/3) och i faeces (1/3).

Absorption av klotrimazol &r mycket knapp (plasmakoncentrationen dr under 0,04 mikrog/ml).
Plasmakoncentrationen av dexametasonacetat uppnar 1,25 ng/ml efter 14 dagars behandling.

Absorptionen av dexametason dkas inte av den inflammatoriska processen orsakad av otit.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen
propylgallat (E310)

sorbitanoleat

kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
triglycerider, medellangkedjiga

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.
Oppnad flaska: 2 ménader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.



6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Droppflaska:
- Flaska av polyeten

- Munstycke av polyeten
- Skruvlock av polypropen
- PVC-droppspets

Forpackningsstorlekar:

- 1x10 ml flaska och 1 droppspets

- 1x20 ml flaska och 2 droppspetsar
- 1x30 ml flaska och 3 droppspetsar

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller
avfall efter anvindningen

Overblivet likemedel ska limnas till apotek for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VETOQUINOL S.A, B.P. 189 Magny-Vernois, F-70204 LURE Cedex, Frankrike.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

16506

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

28.8.2001 / 28.12.2005

9. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

29.5.2006

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



