Aneve ne. 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Inspector picéturi auriculare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substante active:

Levofloxacind hemihidrat - 3,33 mg

Moxidectina - 0,11 mg

Excipienti:
Acid salicilic, dimetil sulfoxid, tween-80 si polietilenglicol (PEG 400).

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru administrare auriculara.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Céini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:
Inspector picéturi auriculare sunt indicate cdinilor, pisicilor pentru tratamentul otitelor acute si
cronice a urechii externe de etiologie bacteriand i parazitara.

4.3 Contraindicatii:

Inspector picaturi auriculare sunt contraindicate la animalele cu sensibilitate individuald la
componentele sale constitutive.

Este interzisa utilizarea medicamentului la animalele cu perforarea membranei timpanice.
Inspector picaturi auriculare nu vor fi administrate la catei si pisici mai mici de 4 luni,

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt destinate utilizirii la animalele productive.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularititile actiunii la prima administrare a medicamentului sau in caz de anulare acestuia,
nu s-au stabilit.



incalcdrile regimului de dozare a medicamentului trebuie evitate, deoarece aceasta poate duce la
o scadere a eficacititii terapeutice. Daca se omite urmétoarea doza, cursul administrarii
medicamentului trebuie reluat cat mai curdnd posibil in regimul de dozare prevazut in
instructiune.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

Cénd manipulati cu medicamentul, trebuie s respectati regulile generale de igiend personald si
misurile de siguranta previzute atunci cand lucrati cu medicamente.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului trebuie sa evite contactul direct
cu medicamentul. La sfarsitul lucrului, méinile trebuie spélate cu apa calda i sdpun.

In cazul contactului accidental al medicamentului Inspector picdturi pentru urechi cu pielea sau
membranele mucoase ale ochilor, acestea trebuie clatite cu multa apa.

In cazul reactiilor alergice sau a ingerdarii accidentale a medicamentului in corpul uman, trebuie
si contactati imediat o institutie medicala (trebuie si aveti instructiuni de utilizare a
medicamentului sau o etichetd cu dvs.).

4.6 Reactii adverse:

Efectele secundare si complicatiile la utilizarea medicamentului in conformitate cu aceasta
instructiune nu sunt. in caz de sensibilitate individuald crescutd a animalului la componentele
medicamentului si aparitia reactiilor alergice, utilizarea sa este intrerupta si, dacd este necesar,
animalului i se prescrie terapie desensibilizanti.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si alaptare:
Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si aldptare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu utilizati Inspector pic#turi auriculare, concomitent cu alte medicamente insectoacaricide si
antibacteriene pentru administrare auriculara.

4.9 Doz si calea de administrare:

Inspector picituri auriculare in stadiul initial al otodectozei sunt utilizate de doud ori cu un
interval de 5-7 zile, in cazul complicatiilor otitei cu otita de etiologie bacteriana, inflamarea
suprafetei interioare a auriculului §i aparitia unor eliminari purulente-seroase o daté pe zi timp de
5-7 zile.

Inainte de utilizare se efectueazi prelucrarea igienici a regiunii urechii, se indeparteaza crustele
din canalul auditiv extern si apoi se picurd 2-5 picéturi de medicament in fiecare ureche (pentru
pisici si céinilor de rase mici a cite 2-3 picaturi, cdinilor de rase medii a cite 4 picéturi, cdinilor
de rase mari - 5 picaturi). Auricula este pliatd in jumitate pe lungime si baza sa este masata cu
scop de a preveni stropirea medicamentului (in cazul cand animalul scuturd din cap), capul
animalului trebuie fixat timp de cateva minute.



Medicamentul trebuie picurat in ambele urechi, chiar dacd semnele clinice ale bolii sunt
detectate doar la o ureche. Cand efectuati tratamentul, evitati stropirea picaturilor pentru urechi
Inspector in ochii animalului.

La sfarsitul cursului de tratament, dacd microflora patogend se regéseste in raclaj (frotiuri) din
canalul auditiv extern, tratamentul animalului se continud timp de 5-7 zile (pani la recuperarea
clinica confirmata prin teste de laborator) folosind picaturi antibacteriene pentru urechi.

4.10 Supradozare:

Simptomele supradozajului nu au fost identificate. Incilcirile regimului de dozare a
medicamentului trebuie evitate, deoarece aceasta poate duce la o scédere a eficacitatii
terapeutice. Dacd se omite urméatoarea dozi, cursul administrérii medicamentului trebuie reluat
cat mai curdnd posibil in regimul de dozare prevazut in instructiune.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: medicamente acaricide insecticide in combinatii cu
antibacteriene.

Codul ATC: QP54AB51

5.1.2 Mecanism de actiune:

Combinatia moxidectind si levofloxacini determind proprietétile sale acaricide si antibacteriene.
Moxidectina este un compus semisintetic din grupul milbemicinei. Este activ impotriva larvelor
imago de nematode, insecte si acarieni sarcoptoizi. Are un efect stimulator asupra eliberarii
acidului gamma-aminobutiric, creste permeabilitatea membranelor pentru ionii de clor, ceea ce
suprima activitatea electrici a celulelor nervoase, provocind perturbarea inervatiei musculare,
paralizia i moartea nematozilor si ectoparazitilor, inclusiv agentul cauzal al otodectozei
Otodectes cynotis.

Levofloxacina este un compus din grupa fluorochinolonelor care are un spectru larg de actiune
antibacteriand impotriva bacteriilor gram-pozitive si gram-negative, inclusiv Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Pseudomonas spp., Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris.
Prin blocarea topoizomerazei IV bacteriene si ADN-girazei (topoizomerazei II) — enzime
necesare pentru replicarea, transcrierea, repararea si recombinarea ADN-ului, provoaci
modificéri morfologice in citoplasmad, peretele celular si membranele bacteriilor. Excipientii
medicamentului au un efect de deshidratare, ajutdnd la normalizarea productiei de glandele
sebacee, astfel contribuie la eliminarea pruritului §i a procesului inflamator.



5.1.3 Efecte farmacodinamice:
fn aplicarea auriculard, se obtine concentratia optima a medicamentului in focarul de inflamatie.

Absorbtia sistemica a substantelor active este foarte scazuta, medicamentul practic nu este
absorbit si nu intrd in circulatia sistemica.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinici:

Inspector picaturi auriculare, in functie de gradul de impact asupra organismului, apartine
substantelor cu risc scizut (clasa de pericol 4 conform GOST 12.1.007-76), nu are un efect
iritant local si resorbtiv-toxic, atunci cénd intrd in ochi, iritd slab mucoasele.

6. PARTICULARIT;XTI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor: acid salicilic, dimetil sulfoxid, tween-80 si polietilenglicol (PEG 400).

6.2 Incompatibilitati:
Inspector picituri auriculare nu trebuie utilizate concomitent cu alte medicamente
insectoacaricide si antibacteriene pentru administrarea auriculara.

6.3 Perioada de valabilitate:

24 luni.

Perioada de valabilitate a medicamentului, dupa prima deschidere este de 1 lund, cu conditia ca
flaconul cu capac bine inchis sa fie depozitat in frigider.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
In loc uscat si umiditatea relativa a aerului si nu depaseasca 60%, ferit de lumind, inaccesibil
copiilor, plasat la temperaturi de la +0 pand la +25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Inspector picituri auriculare sunt ambalate a cite 10 ml in flacon din sticld brund, flaconul are
capac prevazut cu filet pentru controlul primei deschideri si o pipetd incorporatd in capac.
Flacoanele sunt plasate in cutii individuale de carton impreuna cu instructiunile de utilizare a
medicamentului.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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