Додаток 1                                                                                   

до реєстраційного посвідчення AA-10058-01-26
Коротка характеристика препарату

1. Назва


Аурізон
2. Склад


1 мл препарату містить діючі речовини (мг):


марбофлоксацин
- 3,0;  


клотримазол      
- 10,0;   


дексаметазон (як дексаметазону ацетат) - 0,9. 
Допоміжні речовини: пропілгалат (Е310), сорбітану олеат, кремній безводний колоїдний, тригліцериди середнього ланцюга.
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.

Марбофлоксацин – синтетичний бактерицидний антибіотик, що належить до групи фторхінолонів, механізм дії якого полягає в інгібуванні активності ферменту ДНК-гірази бактеріальної клітини. Він має широкий спектр дії проти грампозитивних (Staphylococcus intermedius) і грамнегативних (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli та Proteus mirabilis) бактерій.

Клотримазол – синтетичний похідний імідазолу з вираженою фунгіцидною дією на патогенні гриби (зокрема на Malassezia pachydermatis та ін.). Він пригнічує біосинтез ергостиролу та змінює ліпідний склад мембрани, що призводить до загибелі клітини гриба.
Дексаметазон ацетат – синтетичний глюкокортикоїд, що має протизапальну та протисвербіжну дії.

Фармакокінетичні дослідження препарату на собаках за терапевтичних доз показали, що найвища концентрації марбофлоксацину в плазмі крові досягається на рівні 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 крові становить < 0,04  мкг/мл).


Концентрація дексаметазону ацетату у 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, спричинений бактеріями, чутливими до марбофлоксацину і грибами, особливо Malassezia pachydermatis,  чутливими до клотримазолу.

5.3. Протипоказання


Не застосовувати препарат у собак із перфорацією барабанної перетинки.


Не застосовувати у випадках підвищеної чутливості до діючих речовин, інших антимікозних засобів групи азолів або фторхінолонів, а також до будь-якого з допоміжних компонентів.
Не призначати вагітним або лактуючим тваринам.


Не застосовувати у разі відомої стійкості збудників до марбофлоксацину та/або клотримазолу.
5.4. Побічна дія


Собаки:

	Рідко (< 1 тварина / 10 000 оброблених тварин, включаючи поодинокі випадки):
	глухота  1 ;

	Дуже рідко (< 1 тварина / 10 000 оброблених тварин, включаючи поодинокі випадки):
	Зміни біохімічних та гематологічних показників крові (зокрема: підвищення рівня лужної фосфатази в сироватці крові (ALP)²; підвищення аланінамінотрансферази (ALT)²; підвищення аспартатамінотрансферази (AST)²; обмежений нейтрофільоз²), витончення шкіри³.

	Невизначена частота виникнення (не може бути оцінена на основі наявних даних):
	Затримка загоєння ран³, гіпоадренокортицизм³,⁴
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 1 — Переважно у старих собак і здебільшого має тимчасовий характер.

2 — Поширені побічні ефекти кортикостероїдів.

3 — Відомі побічні ефекти місцевих кортикостероїдів у разі тривалого та інтенсивного застосування.

4 — Пригнічення функції надниркових залоз.
5.5. Особливі застереження при використанні


Не раціональне застосування одного класу антибіотиків може призвести до розвитку резистентності у бактеріальної популяції. Доцільно резервувати фторхінолони для лікування клінічних станів, які погано піддаються терапії або очікується, що вони погано реагуватимуть на інші класи антибіотиків. Перед застосуванням препарату рекомендовано провести тест на чутливість збудників захворювання, виділених від хворих тварин, до діючих препарату.
Перед застосуванням ветеринарного лікарського засобу необхідно перевірити цілісність барабанної перетинки.


Зовнішній слуховий канал слід ретельно очистити та висушити перед лікуванням.
5.6. Застосування під час вагітності, лактації, несучості


Вагітність та лактація:


Не застосовувати тваринам під час вагітності та лактації. 
5.7. Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії


Невідомі.

5.8. Дози і способи введення тваринам різного віку


Зовнішньо – закапування в вухо.
Перед використанням флакон з препаратом добре струсити.

Перед застосуванням препарату слід ретельно очистити та висушити зовнішній вушний канал.
Рекомендована доза становить по 10 крапель у вухо один раз на добу протягом 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.

Після введення препарату вухо ретельно і обережно масажують для того, щоб препарат міг проникнути у нижню частину слухового проходу.
Якщо ветеринарний лікарський засіб призначений для застосування у кількох собак, слід використовувати окрему канюлю для кожної тварини.
5.9. Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)


Зміни в біохімічних та гематологічних показниках (такі як, збільшення активності лужної фосфатази, амінотрансфераз, деякі обмежені нейтрофільози, еозинопенія, лімфопенія) спостерігаються у випадку збільшення рекомендованої дози втричі; такі зміни не є серйозними, а показники нормалізуються після закінчення лікування.  
5.10. Спеціальні застереження


Відсутні.

5.11. Період виведення (каренції)

Для непродуктивних тварин не вимагається.
5.12. Спеціальні застереження для осіб та обслуговуючого персоналу


Під час роботи з препаратом необхідно дотримуватись правил роботи з ветеринарними лікарськими засобами. Персоналу рекомендується користуватись гумовими рукавичками. Після закінчення роботи необхідно ретельно помити руки. У разі випадкового проковтування необхідно звернутись до лікаря та показати йому інструкцію. Особам з відомою гіперчутливістю до будь-якої з діючих речовин або допоміжних речовин слід уникати будь-якого контакту з ветеринарним лікарським засобом.
6. Фармацевтичні особливості

6.1. Форми несумісності


Відсутні.
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6.2. Термін придатності

          2 роки. Після відкриття флакону препарат необхідно використати протягом 2 місяців. 

6.3. Особливі заходи зберігання


Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури  до 30 °С.

6.4. Природа і склад контейнера


Первинне упакування – флакони з поліетилену низької щільності по 10, 20 та 30 мл.
 Вторинне упакування – картонна коробка.












Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7.  Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення 
	
	

	Ветоквінол С.А.
Магні-Вернуа, 70200 Люр 

Франція

Тел. 33 03 84 62 55 55

Факс: 33 03 84 62 55 56

E-mail: webmaster@vetoquinol.com
	Vetoquinol S.A. 

Magny-Vernois, 70200 Lure 

France

Tel. 33 03 84 62 55 55

Fax: 33 03 84 62 55 56

E-mail: webmaster@vetoquinol.com



8.  Назва та місцезнаходження виробника готового продукту

	
	

	 Ветоквінол С.А.
Магні-Вернуа, 70200 Люр 

Франція                        
	Vetoquinol S.A. 

Magny-Vernois, 70200 Lure 

France


9. Додаткова інформація
Рекомендовано відпуск за рецептом.


