YMATCTBO 3A YNOTPEBA
Ha BETEPUHAPHO — MeAVLIMHCKMN npenapar

Otoxolan - ear drops, suspension for dogs
OToKCONaH - Kanku 3a yBo, CycreH3uja 3a Kyunta

tbapmaueBTcka chopma
Karkv 3a yBo, CycrneHsuja 3a Kyunka

reHepuyKo UMe Ha BeTePMHapPHO — MeAVULIMHCKUOT npenapar
mapboghriokcayuH/knompumason/oekcamemasoH ayemam

1.Mme n agpeca Ha HOCMTENOT Ha 006 PEHMETO 3a CTaBake BO MPOMET U MMe U agpeca
Ha npou3BoauTeNoT

Wwme v agpeca Ha HOCUTeNOT Ha 040G PEHNETO 3a CTaBakbe BO MPOMeT:
KPKA-®APMA [IOOET Ckonje

yn.”Xpucto TatapyeB—1"6p.101

1000 Ckonje,

Peny6nvka MakefoHuja

Wme v appeca Ha NPOM3BOANTENOT:
KRKA, d.d.

Novo mesto, Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. Ume Ha BeTepuHapHO — MeAMLIMHCKUOT npenapart

1 ml cycneHsuja cogpxu:
AKTVMBHM CynCTaHLMK:

Map6odnokcaumH 3,0mg
Knotpumason 10,0mg
[ekcameTtasoH aueTtar 1,0mg

(ekBMBaneHTHo Ha [lekcameTasoH 0,9 mg)

EkcuunueHcu:

Mponunranat (E310) 1,0mg
CpefHO Bp3aH! TpUrnmuepuan

copbuTtaH oneat

KornowzHa aHxMapo3Ha cunuka

OnanecueHTHa, XoNnTeHnKaBa, BUCKO3Ha CycreHauja.
3. TepaneBTCKU MHAVKaLMKN

JlekyBatbe Ha BOCManeH1e Ha HagBOPELUHOTO YBO of GakTepucko 1 rabuyHoO MoTeKs10, OAHOCHO Kako
pesynTart Ha 6akTepum oceTnmen Ha Map6odrokcaLymH, 1 rabudkv ocobeHo Malassezia pachydermatis
OCETIIMBU Ha KIOTPUMa3son.

JlekoT Tpeba fa ce KOPUCTU BP3 OCHOBA Ha TECTUPaH-e Ha OCETNINBOCTA.

4. KoHTpanHaukauum

[la He ce KOpUCTM Kaj Ky4uH-a Kou UMaaT nepdopatuja Ha TMMNaHuyHaTa membpanxa.

[la He ce KOPUCTU BO Cry4au Ha XUNEPCEH3UTUBHOCT Ha aKTUBHWUTE CyNCTaHLUMW, Ha ApYry asonHu
aHTUCYHranHU NekoBu, Unn Ha 6uno kou Apyrv ryopoKMHOMOHW, UMK Ha Hekoja of MOMOLLUHUTE
CyNCTaHLun.

[1a He ce KOPUCTY Kaj rpaBUAHU KYYKM U Kaj Ky4Kv Kou fojaT.

5.Hecakanu gejcTBa

BoobuyaeHnTe HecakaHu ,ClejCTBa NoBp3aHN CO KOPTUKOCTEPOUAHWUTE JEKOBM LITO MOXaT Aa ce
3abenexart ce cnegHu: NpoMeHn Ha BMOXEMUCKUTE 1 XeMaTomnoLKnUTe napameTpu, Kako LWTo ce
3roneMyBame Ha HMBOaTa Ha ankanHa docdarasa n Ha amumHoTpaHcdepasa U HeKou cryyan Ha
orpaHuyeHa HeyTpodunuja.

Bo petku cnydyau, ynotpebata Ha oBaa kombuHauuja Moxe fa Guae nospaaHa co nojasa Ha rfyBocT,
INaBHO Kaj NOCTapUTE Kyukba U Haj4ecTo O MUHIMB KapakTep.

[lokornky 3aGenexuTe Hekou CEpUO3HN HecakaHy [ejcTBa U HeKoW ApYr1 HecakaHu AejcTBa Kou He ce
HaBe/leH1 BO OBa ynaTcTBO 3a ynotpeda, Be MoMMe UHOpMUpajTe ro BaLMOT JOKTOP Mo BETepUHapHa
MeanuMHa.

6. BMAOBVI Ha>XMBOTHM 32 KOU LLUTO € HAMeHeT BeTepPUHapPHO - MeAULUMHCKUOT Npenapar

Kyuntba

7.0

3anpaBunHaynorpe6a

[o3npake 1 HaunH Ha ynoTpeb:

Baynotpeba Bo yBO.

3a cekoj no BUWA, HAa4MH U p uvjaHa nnp p

MpoTpecete nobpo Bo pok of 30 cekyHau npeq, ynotpebata U HeXHO NPUTUCHETE 3a Aa Ce HarnonHu
Kanaskarta co IeKOT.

CraBeTe feceT karnku BO yBOTO e[jHalll AHEBHO BO neprog oA 7 Ao 14 aewa.

Mo 7 peHa op Tepanujata, AOKTOp MO BeTepuHapHa MeauumHa Tpeba Aa ja npoueHu notpebata 3a
NpOAOKyBak-€e Ha Tepanwvjata 3a yLuTe eaHa Hegena.

EpnHa kanka cycnenauja cogpxu 71 ug map6odnokcauuH, 237 ug knotpumason n 23,7 pug AekcameTasoH
auetar.

penopaka 3a npagurHa ynompeba

HapBopetuHoTo yBo Tpeba Aa b1ae BHUMATENHO UCHUCTEHO W UCYLLEHO NPej TPETMAHOT.

Mo HaHecyBaEeTO, OCHOBATa Ha YBOTO MOXE KPaTKO M HEXHO Aa Ce Macvpa 3a Aa ce OBO3MOXM
cycreHsujaTa Aa HaBrne3ae BO AONHUOT AN Ha YLIHUOT KaHar.

Kora nekot e HameHeT 3a ynotpe6a Kaj HeKOrKy Ky4uksa, KOpUCTETe PasnnyHa kanarka 3a Cekoe kyde.

8. KapeHua Ha BeTepMHapHO — MeAVLIMHCKMOT npenapar
He e npumeHnuBo.

9. HauuH Ha yyBae ¥ pok Ha ynoTpe6a

[a ce yysa Ha mecma HedocmariHu 3a deya!

[a ce yysa Ha Temnepatypaao 30°C.

YyBajTe rv LWnLeHLaTa BO OPUrMHaNHOTO NakyBaks-€ CO Lier 1a ce 3aLUTUTV O/ CBETIIMHA.

Pok Ha ynotpe6a Ha BeTepuHapHO-MeANLIMHCKVOT Npenapar cnakysaH 3a npogaxoba: 24 meceuu.

Pok Ha ynotpe6a o npeo 0TBOpak-€ Ha KOHTAKTHOTO NakyBak-e: 3 MeceLy

He ro kopucTeTe 0BOj BeTepMHApHO-MEAULIMHCKM npenapat no UCTEKOT Ha PoKOT Ha ynoTtpeba koj e
HaBe/leH Ha eTukeTuTe 1 nakyeareTo {EXP}.

Kora npoun3BoaoT ke ce 0TBOPY 3a NpB NaT, NPeKy KOPUCTEHe Ha POKOT Ha yNoTpeba Koj e HaBeAeH Ha oBa
ynaTcTBo 3a ynotpeba, Tpeba aa ce ofpeav 4aTyMoT Ha koj Tpeba a ce 0TCTpaHu NpeocTaHaTUoT nek
Bo cagoT. OBOj AaTym Ha oTcTpaHyBawe Tpeba Aa Guae HanuwaH BO NPeABUAEHWOT MPOCTOp Ha
eTukeTara.

10. Moce6GHU MepkyM Ha NpeTNa3nMBOCT

Moce6HM Mepky Ha NPETNA3NMBOCT 3a CEKOj TAapreT BUA:



BakTepnckoTo 1 rabyHOTO BOCManeHue Ha HalBOPELLIHOTO YBO YECTO € NPEAU3BUKAHO O HeKoja Apyra
npuunHa. OcHoBHaTa npuymHa Tpeba aa ce naeHTUMKyBa 1 Aa ce nekyBa.

Moce6HM Mepky Ha NPeTNa3nNUBOCT NPy ynoTpe6a Kaj KUBOTHU:

W3berHyBajTe KOHTaKT CO O4YMTE Ha XMBOTHUTE. Bo criyyaj Ha criy4aeH KOHTaKT, OunTe UCnnakHeTe v
TeMerHo co Boaa.

Cnyx6eHuTe U nokanHuTe aHTUMWKPOGHU mpenopaku Tpeba Aa GupaT 3emMeHu BO npenswa npu
KOPUCTEHETO Ha OBOj BETEPUHAPHO-MEANLIMHCKM Npenapar.

MoTnupateTo camMo Ha efHa Krnaca Ha aHTUOMOTULM MOXe Aa pesynTupa CO MOTTUKHYBawe Ha
OTMOpPHOCT kaj 6akTepuckata nonynauuja.

PasymMHO e (hnyopokvHONOHUTE Aa ce OCTaBarT 3a Tepanuja Ha KIMHWYKKM COCTojou Kou oproBopue
NOLLO, UK Ce 04eKyBa Aa OAroBOpaT JIOLLO, Ha APYTU KIack Ha aHTMBNOTULN.

Mpep Tepanuja co nekot, Mopa Aa 6uae NOTBPAEHO Aeka MHTErpUTETOT Ha TUMNaHWYHaTa MembpaHa He
€ HapyLUeH.

MpogomkeHaTa 1 MHTeH3UBHa ynoTpeta Ha KOPTUKOCTEPOMAHM NpenapaTy 3a HaaBopeLLHa ynoTpeba
no3HaTo e eka NPeAn3BMKyBa NoKarHW v CUCTEMCKM [iejCTBa, BKyYyBajku cynpecuja Ha agpeHanHata
yHKUMja, UCTeHUYBaH-€ Ha ENMAEPMOT W OANOXEHO 3a3[paByBa-E€TO Ha paHuTe.

KuHoroHckaTa knaca Ha fekoBy e noBp3aHa co NojaBa Ha epo3uit Ha 'pckaBuLaTa Ha Ha HoceuKuTe
3rno6osuTe 1 co Apyru hopmu Ha apTponaTuja Kaj MNaau X1BOTHU Of pPasnu4Hu BUAOBK. YnoTpebarta
Ha IeKOT Kaj MI1aav )KUBOTHU He Ce NpenopayyBa.

Moce6Hn MepKW Ha npeTnasfnuBOCT KOU TpeGa Aa rm npesemMe nuueTo Koe ro agMMHUCTpUpa
BeTepMHapHO-MeaUUUHCKMOT Nnpenapart Ha )KMBOTHU:

Mo ynotpe6a TeMenHo uamujTe rv pauerte.

W3berHyBajTe KOHTaKT co ounTe. AKO MpenapaToT CryyajHo Aojae BO JOMNUp CO ouuTe, Tve Tpeba aa
6uaaT TeMenHo U3MMEHM Co rofieMu KonnynHa Ha YucTa Boaa.

Ako vpuTauunjaTa Ha Koxata WM ounTe MPOLOIDKU, WM MPU CIYYajHO ronTake Ha NeKkoT, BegHall
no6apajte NomMoLL o7 NeKkap ¥ NokaxeTe My ro BHaTPELLHOTO yNaTCTBO UK NaKyBaH-ETO.

JlyfeTo co no3HaTa XUnepceH3UTUBHOCT (anepruja) Ha (hrnyopo)KUHOMOHW, (KOPTUKO) CTEpOMAN Unn
aHTUYHranHW NekoBM ¥ Ha MOMOLLHWTE CyncTaHuMW Ha NnekoT Tpeba Aa u3berHyBaaT KOHTaKT CO
NPOU3BOAOT 3@ BpeMe Ha aAMUHMCTpaLyjaTa.

Mpepo3upatbe (CMMNTOMU, UTHU NOCTaNKKU, aHTMAOT)

Mpw 4O3K TPy NaTh NOBMCOKM O NpenopavaHarta fo3a Gune 3abenexaHn npoMeHn Ha GuoxemuckuTte n
XeMaToroLKNTe napameTpy (kako LITO Ce 3rofieMyBake Ha HMBOTO Ha ankanHa docgartasa,
amuHoTpaHcepasa, Hekou Criyyau Ha orpaHuydeHa HeyTpodunuja, eoaumHoneHuja, numdonenwja).
TakBWTe NPOMEHW He Ce CePUO3HI 1 Ke Ce NoBreyaT Mo 3anMpax-eTo Ha TPETMaHOT.

WHkomnaTnubuHocTu:

He e npumeHnuBo.

11. Moce6GHM NpeaynpeayBaka 3a OTCTPaHyBake Ha HeYNOoTPe6eHNOT BETEPMHAPHO —
MeMLMHCKM Npenapar unm otTnagHWoT MaTepujan of BETEPUHAPHO — MeAULIMHCKMOT npenapat

CeKOj HEeNCKOPUCTeH BeETepUHapHO-MeaANUUUHCKNX npenapar nnu otTnagHnoT MaTepV]jaJ’l 04 BETEepUHapPHO-
MeANLMHCKUOT npenapar, Tpe6a Aa ce OTCTpaHW BO COMMACHOCT CO JTOKarnHuTe perynaTmseu.

12. OcTaHaTu MHchopMauum
12.1 ®apmakogmMHaMuKa

MpenapaToT € KOMGWHauuWja of TpWM aKTUBHW CyncTaHuuu, MapbBodrokcauuH, KnoTpumason u
AeKCaMeTasoH.

Map6odrokcaLmH e CUHTeTUYKM BakTepuLMAEH NeK Koj U npunara Ha rpynarta Ha qnyopOKUHOMOHU, 1
fenysa npeky uHxubuumja Ha JHK rupasa. Toj nocenysa LUMPOK criekTap Ha AejcTBo npoTtvs Mpam-
nosutveHuTe GakTepun (Ha npumep, Staphylococcus intermedius) v npoTue [pam-HeraTuBHUTE
opraHuamu (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coliv Proteus mirabilis). Janenu ce nonatounte oa
eBponckarta nuTeparypa 3a ocetnneocta (MIC50 BpeHOCTM) 3a NATOrEHUTE Ha OTUTUCOT Kaj KyYkba 1
MaYkun:

MwukpoopraHusam MIC50 (ug/ml)
Ps. aeruginosa 0,5

S. (pseudo)intermedius 0,25
S.aureus 0,25

[paHVYHUTE BpeHOCTM Ha OCETNMBOCT Ce onpeaeneHu kako <1 ug/ml 3a ocetnmew, 2 ug/ml 3a fENYMHO
oceTnueu 1 2 4 ug/ml 3a pe3NCTeHTHM CoeBM Ha GakTepuu.

Map6odnokcaLyH He e akT1BeH NPOTUB aHaepobHUTe GakTepun. OTNopHOCTa Ha thryOPOKUHOMNOHUTE
ce nojaByBa NpeKy Xpomo3oMmcka MyTauuja, no nat Ha TPU MEexaHu3Mu: HamarnyBawe Ha
MpoNyCcTNMBOCTa Ha GakTEPUCKMOT SWA, rojaBa Ha edrykcHa nymna unu MyTauuja Ha eHaumute
OAroBOPHY 33 BP3yBaH-ETO HA MOTEKYTUTE.

KroTpuma3son e aHTu-rabuyeH ek Koj 1 npunara Ha rpynarta Ha UMUAa30Mu 1 AenyBa Ha TOj HauMH LUTO
npeaun3BrKyBa NPOMEHY BO NPONYCTAMBOCTa Ha MeMBpaHaTa, [03BOIyBajkv UM Ha MHTpaLEnynapHuTe
coeAVHeHWja Aa n3nesar oA KreTkaTa 1 Ha Toj HauYuH ja MHXMGMpa KneTouHaTa MorekynapHa cuHTesa.
Toj nocenyBa LUIMPOK CNEKTap Ha 1ejCTBO U € 0cobeHo HameHeT NpoTue Malassezia pachydermatis;
[lekcameTasoH aueTar e CUHTETUYKM MMIKOKOPTUKOWA KOj NoCeayBa NpOTWUB-BOCTANUTENHO U MPOTUB-
NPYypUTUYHO AEjCTBO.

12.2 ®dapmakoKMHeTuKa

dapmakoKMHETCKUTE CTyAWM Kaj Kyunksa co ynotpeba Ha TepaneBTcKa 403a nokaxaa Aeka:
Map6odnokcaLuH 4OCTUrHyBa HajBUCOKW Mna3maTtcku koHueHTpauum of 0,06 pg/ml Ha 14-TvoT aeH o
Tepanvjata.

Map6odnokcauuH cnabo ce BpayBa 3a nnasmarckute npotenHn (<10% kaj Kyunrba) 1 ce enummHupa
norneka, rnaBHO BO akTMBHaTa chopma, 1 NPeTexHo Bo ypuHaTta (2/3) n Bo dpevecor (1/3). Ancopnuujata
Ha KnoTprMa3son e UCKIY4UTENHO HUCKa (KoHLeHTpauuja Bo nnasmarta <0,04 pg/ml).

Mna3smatckarta KOHLUeHTpauuja Ha AekcameTasoH auertaT gocturHysa 1,25 ng/ml Ha 14-TvoT AeH of
TPETMaHoT.

PecopnuunjaTa Ha [eKkcameTa3oH He ce 3rofieMyBa Of CTpaHa Ha BOCManUTeNHWTE npouecu
npean3BrKaHm of OTUTKC.

13. NakyBake

MakyBare co 1x 10 mlu 1 kananka.

MakyBake co 1 x 20 ml v 2 kananku.

MakyBare co 1 x 30 mlu 3 kananku.

CwTe ronemMuHu Ha nakyBaHeTo MOXe fa He Guaat gocTanHu.

3a 6uno kakeu MHcOpMaLWK BO Bpcka CO OBOj BETEPUHAPHO-MEAWLIMHCKW Mpenapart, Be Monume
KOHTaKTUPajTe ro MOKarHOTO NPETCTaBHULLTBO Ha HOCUTENOT Ha 0f06PEHNETO 3a CTaBaH-€ BO MPOMET.
14. HaumH Ha uzpnaBawe

BeTepuHapHO MeaMLMHCKM NpenapaTy LWTO ce 13aBaaTt BO BeTepUHapHa arnTeka co peLenT.

15.ATC BeT koA,

QS02CA06- KopTrkocteponan (qekcameTasoH) M aHTUMHAGEKTUBHM NpenapaTyt BokomGnHaLuja.

16. AXB 6poj

1300 npBa

17. Bpoj Ha oA0GpPeHNEeTO 3a CTaBake BO NPOMET Ha BeTePUHAPHO — MeAMLIMHCKMOT npenapar
Bp. 16-3108

18. laTym Ha nocnefHa peB13nja Ha ynaTcTBOTO 3a ynotpe6a

21.01.2019



