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1. NUMELE §1 ADRESA DETINATORULU| AUTORI-
ZATIEI DE COMERCIALIZARE § A DETINATORULUI
AUTORIZATIE| DE FABRICARE, RESPONSABIL PEN-
TRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

I izatiei j :
Richtel Pharma AG, Feldgasse 19,4600 Wels, Austria

Progycator pentiu ellberorea seriel
Richter Pharma AG, Dutisoistrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL
VETERINAR

MITEX® picaturi auriculare pentru caini §i pisicl
Micanazol nitrat, prednisolon  acetat, polimixing B
suifat

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR AC-
TIVE 51 A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI}

| gram <onpng:

Substanfa activi:

Miconazol nitrat 230my
Prednisalon acetal 5,0 mg
Polimixing B sultat 5500 W

Excipienti: Benzil benzoat 100,0 mg;, trigliceride cu
Jant mediu; amestec de trigliceride constituite dinacizl
gragl saturatl, parafind lichida.

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul otitel  externe  datorata cluperciorn
sensibile, drofii 5i bacteril b cini §i pisict

- Fung! gi clupercl

Microsporum spp,
Trichaphyton spp.
Candida spp,

Malassezia pachydermatis

- Bacteril gram-pozitive

Staphylococcus spp. {tulpini sensiblle)
Streptococcus spp. (tulpini sensibile)

- Bacteril gram-negative

pseudomenas spp. {tulpini sensibile)
Escherichia coll

5. CONTRAINDICATI

A nu sa utiliza In caz de hipersensibllitate la substantele
active sau la oricare dintre exciplenti, !

Nu se utllizeazd T caz de membrand timpanici
perforatd datorits unor posibile efecte ototoxice ale
continutulul de antibiotic Polimixin B sulfat

6. REACTI| ADVERSE

Acest produs confine Prednisolon, Utllizarea prelungitd
a produsull poate duce la dezvoltarea excesiyd a
organismelor nesusceptible. Observarea constantd a
animalulul este esenflald.

Dach observayl reactil grave sau alte efecte care nu
sunt mentionate In acest prospect, va rugdm Informat|
medicul veterinar.

7.SPECI TINTA
Clini §l plsich.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (cAy
DE ADMINISTRARE §1 MOD DE ADMINISTRARE

Se agitd bine Inainte de utilizare.

\nstilarea Mitex® picaturi auriculare depinde de situafia
clinica a animalelor.

Otith externd: Instilay) 3-5 picaturl In ureche dedoud ori
pe 2i 5 masafl usor urechea, pentiua asigura distributia.
Produsul trebule utllizat ulterlor timp de chteva zile
dupé Incetarea simplomelof,

In atamentul cazurllor eronice, perioada poate fi
extinsd la 3-3 sdptémant.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA
CORECTA

NuUMal pentry uz extern,

Spdlafi-va miinlle dups administrarea produsulul,

In cazul in care produsul inted incontact cu ochil;spalatl
mediat achli cu apé din abundentd. Dach apare iritatia,
vA rugam s& cerefi sfatul mediculul 5l prezentati ace-
stula prospectul sau eticheta produsulul.

Fersoaneie U NIPEEnsbiidie LUNUSLURS [ SULsalNa
activa sau la oricare dintre exciplentl trebuie 53 evite
contactul cu produsul medicinal veterinar,

10.TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul,

Informafil: Nu utilizati la animalele de interes economic.

11, PRECAUTII SPECIAL PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturl mai mare de 25 'C.
A e protefa de lumind,

A nu se ldsa la indemdna §i vederea copillor,

A nu se utiliza dupd data expirdril marcatd pe eticheta.
Perivada de valabilitate dupd prima deschidere a
coritalnerulul: 4 luni

12, ATENTIONARI SPECIALE

Precautil speciale pentru utilizare la animale

Dach nu apare nici o Imbundtaire dupd 3 zile sau in

cazul In care rogeata, iritatia sau inflamatia persistd

sau creste, se Intrerupe utilizarea produsulul §i se

determind din nou diagnosticul,

H.-ﬂu hn —v_u_xh«a u_nt_._uﬁw_: special la pisic! trebuie
tonsiderare o I crestere a se

fayh de produs. RN

Utilizarea in perloada de gestatie, lactatie

A nu se utilizaTn perioada de gestatie, lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte

forme de interactiune

Nu s& cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd,

antidoturi), dupé caz

Cénd tratayi animalele cu Mitex® webuie s& observatl

simptomele obisnulte ale supradozajulul cu cortico-

sterolzl care includ polidipsia, poliuria 5l ocazional, o

crestere in greutate,

th_.ﬁ.__ﬁ:&__ SPECIALE PENTRU ELIMINAREA
LUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR,
DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu
provenit din utilizarea unor astfel de produse medi-
cinale veterinare trebute eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

14, DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULT!-
MA DATA PROSPECTUL
12.09.201

15. ALTE INFORMATI

Proprieta{i farmacodinamice

Micongzolul este un derivat sintetic al imidazolului cu
pronungat efect funglcld §l activitate puternic impo-
triva bacterillor Gram-pozitive.

CRNITITICU R SRESE] CITE LY SITLLAVAL LA EIEAL PRI
impotriva bactesiilor Gram-negative. Polimixina 8 sulfat,
mirejte permeabilitatea celulelor prin legarea pe stra-
tul lipopolizaharid, Integritatea membranei este astfel
deterioratd provocind plerderea confinutulul celular,
Este eficientd Impatriva bacteriiior Gram negative cu o
sensibilitate speciald (E. coll, Pseudomonas spp., inclusiv
Pseudomonas aeruginosa -pentru acest germene este
medicament de electie-, Saimonella spp. Aerobacter spp,

nebacterium spp. ¢ Shigello spp). Datoritd absorbtiel
minime poate fi atinsd o concentratie locala ridicatd la
locul de actiune, Prednisolonul completeaz, datoritd
actiunii sale antiinflamatoare gl antipruritice , celelalte
doud substante In mod optim,

Particularitayi farmacocinetice

Miconazolul: Aptoape ci nu este absorbit, dupl aplica-
rea topica, doar 19 ajungand In sange. Dupé aplicarea
Bvx:usﬂ_zwehwaznﬁﬁﬂ.guug
demonsirat substanta rdméane acolo pentry
mai mult de 4 zlle de la aplicare. In cazul in care este
a&a:wﬁa nteral penetrarea In articulath este
miate, dar schzutd In SNC, eliminarea efectundu-se In
principal prin fecale.

Polimixing 8 sulft; nu pare a fi absorbitd intr-0 mésurd
apreciabild prin membranele mucoase sau prin plelea
Intactd sau excorfatd. In cazul In care este administratd
pe cale orald nu este absorbitd in tractul gastro-intes-
tinal, In cazul In care se administreazd parenteral,
distributia sistemicd este mare, dar nu pitrunde in
SNC, chiar daca meningele este Irflamat. Eliminarea
dupé administrarea sistemica se produce prin rinichi.

Prednisolon; ca glucocorticold este o substanta lipofila
absorbitd rapid g distribuitd In toate fesuturilor din
ﬂ.nﬂ.nm_” a_.___nn sa de acjlune este de aproximativ

ore §i eliminarea se produce prin rinkchi, sub
forma de metabolifi inactivi. -

Dimensiune ambalaj: 1 x 189

Numal pentru uz veterinar. A se ellbera numal pe bazd
de retetd veterinara.

?:d.: orice informatll despre acest produs medicinal
veterinar, va rugam si contactayl reprezentantul local
al detindtorulul autorizatiel de comercializare:

Richter Pharma s.1.l.

Calea Serban Voda nr, 195
RO-040206 Bucuresti

Tel: +4021 3365428
richterpharmagclicknet.ro

23720F



