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Додаток 1
до реєстраційного посвідчення 

Коротка характеристика препарату

1. Назва
ОТОДЕФ 
2. Склад
1 мл препарату містить діючі речовини (мг):
марбофлоксацин – 3,0;
клотримазол – 10,0;
дексаметазону ацетат – 1,0.
Допоміжні речовини: спирт бензиловий, диметилсульфоксид, олія рицинова.
3. Фармацевтична форма
Краплі вушні, суспензія.
4. Фармакологічні властивості
ATC vet класифікаційний код QS02- ветеринарні препарати, які застосовують в отології. QS02CA06 - дексаметазон та антибактеріальні препарати в комбінації.
ОТОДЕФ – комбінований препарат з антибактеріальною, протимікозною і протизапальною діями, що ґрунтується на фармакологічних властивостях складових препарату.
Марбофлоксацин – синтетичний бактерицидний антибіотик, що належить до групи фторхінолонів. Він проявляє протимікробну дію шляхом гальмування активності ферменту ДНК-гірази, який є надзвичайно важливим каталізатором реплікації ДНК у бактеріальній клітині. Гальмування активності ДНК-гірази призводить до функціональних розладів, блокуванню біосинтезу білка в клітині та загибелі мікроорганізму. Результатом цього є швидка бактерицидна дія. Марбофлоксацин володіє широким спектром дії відносно грампозитивних (Staphylococcus intermedius) і грамнегативних (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli та Proteus mirabilis) бактерій.  
Клотримазол – синтетичний похідний імідазолу з вираженою фунгіцидною дією на дерматофіти (Epidermophytion floccosum, Microsporum spp., Trichophyton spp.), дріжджові та дріжджеподібні гриби (Candida spp., Cryptococcus neoformans, Torulosis spp., Aspergillus spp., Cladosporium spp., Madurella spp. та інші), а також на інші патогенні гриби (Malassezia pachydermatis та інші). Він пригнічує біосинтез ергостиролу та змінює ліпідний склад мембрани, що призводить до загибелі клітини гриба.
Дексаметазону ацетат – синтетичний глюкокортикостероїд з вираженою протизапальною, протиалергічною та антиексудативною активністю, з швидким початком і незначною тривалістю дії. Дексаметазон стабілізує клітинні мембрани, знижує проникність кровоносних капілярів, виявляє антиексудативну дію за рахунок стабілізації мембран лізосом.
Фармакокінетичні дослідження препарату на собаках за терапевтичних доз показали, що найвища концентрації марбофлоксацину в плазмі досягається при 0,06 мкг/мл на 14-у добу лікування. Марбофлоксацин слабо зв’язується з білками плазми (<10% у собак), а також повільно виводиться, в основному, в активній формі, переважно з сечею (2/3) і з фекаліями (1/3). 
Клотримазол всмоктується дуже повільно (концентрація в плазмі < 0,04  мкг/мл).
Концентрація дексаметазону ацетату в плазмі крові досягає 1,25 нг/мл на 14-у добу лікування. Резорбція дексаметазону не збільшується за рахунок запального процесу, викликаного отитом.
5. Клінічні особливості
5.1 Вид тварин
Собаки.
5.2 Показання до застосування
Лікування собак, хворих на зовнішній отит, викликаного бактеріями, чутливими до марбофлоксацину і грибами, особливо Malassezia pachydermatis, чутливими до клотримазолу.
5.3 Протипоказання
Не застосовувати тваринам з підвищеної чутливості до діючих речовин або до будь-якого з допоміжних компонентів.
Не застосовувати тваринам із перфорацією барабанної перетинки.
Не застосовувати тваринам під час вагітності та лактації.
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Не застосовувати в разі відомої стійкості збудників до марбофлоксацину та/або клотримазолу.
5.4 Побічна дія
За застосування препарату відповідно до цієї інструкції побічних явищ та ускладнень у тварин, як правило, не спостерігається.
[bookmark: _Hlk152068363]Можуть спостерігатися звичайні побічні реакції, пов’язані з використанням кортикостероїдних препаратів (зміни в біохімічних та гематологічних показниках, а саме, збільшення активності лужної фосфатази і амінотрансфераз, нейтрофільоз).
В окремих випадках спостерігали порушення слуху, як правило, тимчасово, і насамперед у старих тварин.
5.5 Особливі застереження при використанні
Перед застосуванням препарату рекомендовано провести тест на чутливість збудників захворювання, виділених від хворих тварин, до діючих препарату. Доцільно резервувати фторхінолони для лікування клінічних станів, які погано піддаються терапії або очікується, що вони погано реагуватимуть на інші класи антибіотиків.
	Перед застосуванням ветеринарного лікарського засобу необхідно перевірити цілісність барабанної перетинки.
Перед застосуванням флакон із препаратом ретельно струшують. 
Препарат необхідно використовувати за кімнатної температури (тобто, не вводити холодний препарат).
5.6 Використання під час вагітності, лактації, несучості
Не застосовувати тваринам під час вагітності та лактації.
5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії
Невідомо.
 5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку
Для зовнішнього застосування – закапування у вухо. Перед застосуванням препарату слід ретельно очистити та висушити зовнішній вушний канал. 
Рекомендована доза становить 5-10 крапель препарату (залежно від розміру тварини) в кожне хворе вухо один раз на добу. Щоб препарат рівномірно розподілився у вушному каналі, необхідно промасажувати основу вуха. 
Курс лікування становить  7-14 діб. Після 7 діб лікування лікар ветеринарної медицини повинен оцінити необхідність продовження терапії ще на один тиждень.
Одна крапля ветеринарного лікарського засобу містить 71 мкг марбофлоксацину, 237 мкг - клотримазолу та 23,7 мкг - дексаметазону ацетату.
У випадку пропуску чергової обробки застосування препарату відновлюють у тій же дозі і за тією ж схемою.
5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Зміни в біохімічних та гематологічних показниках (наприклад, збільшення активності лужної фосфатази, амінотрансфераз, деякі обмежені нейтрофільози, еозинопенія, лімфопенія) спостерігаються у випадку збільшення рекомендованої дози в три рази; такі зміни не є серйозними, а показники нормалізуються після закінчення лікування. 
5.10 Спеціальні застереження
	Відсутні.
5.11 Період виведення (каренція)
Для непродуктивних тварин не регламентується.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу
[bookmark: _GoBack]Під час роботи з ветеринарним лікарським препаратом необхідно дотримуватися основних правил гігієни та безпеки, що прийняті при роботі з ветеринарними препаратами. Людям з гіперчутливістю до компонентів препарату слід уникати прямого контакту з таблетками. В разі появи алергічних реакцій та/або при випадковому потраплянні препарату в організм людини необхідно терміново звернутися до медичного закладу, маючи при собі інструкцію щодо застосування препарату або етикетку.
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6. Фармацевтичні особливості
6.1 Форми несумісності (основні)
Невідомі.
6.2 Термін придатності
2 роки.
Термін придатності після відкриття флакону – 3 місяці.
6.3 Особливі заходи зберігання
Зберігати в закритому упакуванні в сухому, захищеному від прямих сонячних променів, недоступному для дітей і тварин місці за температури від 5 до 25 °С.
6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування
Полімерні флакони по 10 мл, запаковані поштучно в картонні коробки. 
6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками
Невикористаний або протермінований препарат повинен бути утилізований  відповідно до національних вимог.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення
	        ТОВ "МЕДІВЕТ ЕКО"
        вул. Якутська, 8 Ж, кімн. 313, 314, м. Київ, 03680, УКРАЇНА
	


8. Назва і місце знаходження виробника
	        ТОВ "МЕДІПРОМТЕК"
        вул. Стельмаха, буд. 9, м. Ірпінь, Київська обл., 08200, УКРАЇНА


9. Додаткова інформація
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