FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

MARBOGEN COMPLEX gocce auricolari,
soluzione per cani

1. NOME _E INDIRIZZO DEL TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALLIMMISSIO-
NE IN COMMERCIO E DEL TITOLARE
DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA PRODU-
ZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO
DEI LOTTI DI FABBRICAZIONE, SE DI-
VERSI

commercio:
ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kit., Hoffher
A. u. 38-40., Budapest, H-1194, Ungheria

di fabbricazione:

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft., Kéves
Janos Gt 13., Babolna, H-2943, Ungheria

2. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE
VETERINARIO

MARBOGEN COMPLEX gocce auricolari,
soluzione per cani

Marbofloxacina, gentamicina solfato, keto-
conazolo, prednisolone

3. INDICAZIONE DEL(l) PRINCIPIO() AT-
TIVO(l) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
Ogni ml contiene:

Principi attivi:

Marbofloxacina 2,041 mg
Gentamicina solfato 2,044 mg
Ketoconazolo 4,081 mg
Prednisolone 1,850 mg

4. INDICAZIONE())

Trattamento dell'otite esterna acuta nel cane
quando, in base alle analisi microbiologiche,
sono presenti contemporaneamente infe-
zioni da Staphylococcus pseudintermedius
& Pseudomonas aeruginosa e Malassezia
pachydermatis sensibile al ketoconazo-
lo e, in base alle analisi di suscenibilité, a
causa dei diversi meccanismi di resistenza,
sia ritenuta necessaria I'applicazione sia di
marbofloxacina sia di gentamicina contro i
batteri sopra menzionati.

5. CONTROINDICAZIONI

Non usare in caso di ipersensibilita ai prin-
cipi attivi o ad uno degli eccipienti. Non
usare in cani che soffrono di perforazione
della membrana timpanica. Vedere anche
paragrafo 12.

6. REAZIONI AVVERSE

Sono state osservate lesioni eritematose lie-
vi in seguito allapplicazione. La frequenza
delle reazioni avverse & molto rara (meno di
1 animale su 10.000, compresi casi isolati)

Non sono state osservate reazioni avverse
dopo assunzione del dosaggio raccoman-
dato. Se si verifica ipersensibilita verso uno
qualsiasi dei componenti, & necessario inter-
rompere il trattamento e istituire una terapia
adeguata.

7. SPECIE DI DESTINAZIONE
Cani

8. POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE,
;IIQ&EE) E MODALITA DI SOMMINISTRA"

Uso auricolare. Solo per uso esterno. La
dose raccomandata di prodotto per i cani &
di 5 gocce (circa 0,1 mL) nel condotto uditi-
vo, due volte al giorno, per 14 giorni. Prima
dell'applicazione del prodotto & necessario
rimuovere i peli e lo sporco dalla superficie
da trattare. Massaggiare la base dell'orec-
chio e tentare di impedire al cane di scuotere
la testa per almeno 5 minuti.

9. AVVERTENZE PER UNA CORRETTA
SOMMINISTRAZIONE

Dopo I'uso, il contagocce deve essere pulito
con un asciugamano di carta o di tessuto
pulito e il flacone deve essere chiuso erme-
ticamente con il tappo.

10. TEMPO DI ATTESA
Non pertinente.

11. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA
CONSERVAZIONE

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei
bambini.

Conservare a temperatura inferiore a 25 °C.

Non usare questo medicinale veterinario
dopo la data di scadenza riportata sull’eti-
chetta e sulla scatola dopo SCAD.

Periodo di validita dopo la prima apertura del
confezionamento primario: 28 giorni.

12. AVERTENZA(E) SPECIALE(l)

Avvertenze speciali per ciascuna specie di
destinazione:

Evitare I'uso non necessario del prodotto
in termini di principi attivi. Il trattamento &
indicato solo se sono state dimostrate infe-
zioni miste da Pseudomonas aeruginosa e
Staphylococcus pseudointermedius e Ma-
lassezia pachydermatis. Se uno dei principi
attivi non & piu indicato a causa delle diver-
se caratteristiche delle infezioni batteriche
e fungine, I'applicazione del prodotto deve
essere interrotta e il prodotto sostituito da
un’opzione di trattamento adeguata. L'otite

batterica e fungina & spesso di natura se-
condaria. E necessario identificare e trattare
la causa sottostante.

Evitare il contatto con gli occhi durante I'ap-
plicazione del prodotto. In caso di contatto
accidentale con gli occhi, lavarli immediata-
mente con abbondante acqua.

Precauzioni speciali per I'uso negli animali:

L'uso del medicinale veterinario deve esse-
re basato sull'identificazione degli organismi
infettivi e sulle analisi di suscettibilita e deve
tenere in considerazione le politiche antimi-
crobiche ufficiali e locali. Prestare attenzio-
ne che le procedure diagnostiche non siano
trascurate a causa dellampio spettro dei
componenti antimicrobici.

La procedura diagnostica deve includere
esame obiettivo, esame citologico e pre-
lievo di tamponi. | campioni devono essere
messi in coltura e si devono determinare i
microrganismi patogeni e il loro meccanismo
di resistenza.

Affidarsi principalmente a una sola classe
di antibiotici puo provocare I'induzione del-
la resistenza in una popolazione batterica.
E prudente riservare i fluorochinoloni per il
trattamento di condizioni cliniche che hanno
avuto una scarsa risposta, o ci si attende
abbiano una scarsa risposta, alle altre classi
di antibiotici.

E noto che I'uso prolungato e intensivo di
preparazioni topiche di corticosteroidi in-
nesca effetti locali e sistemici, compresi la
soppressione della funzione surrenale, I'as-
sottigliamento dell'epidermide e un ritardo
nella guarigione.

Precauzioni _speciali_che devono_essere
adottate dalla persona che somministra il
medicinale veterinario agli animali:

Le persone con nota ipersensibilita a uno
qualsiasi dei componenti devono evitare
contatti con il medicinale veterinario.

Nella manipolazione del medicinale vete-
rinario si dovranno utilizzare dispositivi di
protezione individuale costituiti da guanti
impermeabili.

Non mangiare, bere o fumare durante la
somministrazione del medicinale veterina-
rio.

In caso di esposizione cutanea, pulire la
cute contaminata con una soluzione di ac-
qua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, lavare im-
mediatamente con abbondante acqua.

Se dopo I'esposizione compaiono segni
di eritema cutaneo, esantema o irritazione
oculare persistente, richiedere I'intervento di
un medico. Il rigonfiamento di viso, labbra e
occhi o la comparsa di difficolta respiratorie
sono segnali pit gravi che richiedono l'inter-
vento urgente di un medico.

Uso durante la gravidanza e I'allattamento:
La sicurezza del medicinale veterinario du-
rante la gravidanza e I'allattamento non e
stata stabilita. L'uso non & raccomandato
durante la gravidanza e I'allattamento.

Interazione con altri medicinali veterinari ed
altre forme d'interazione:

Dati non disponibili.
Sovradosaggio (sintomi

genza, antidoti):

A 5 volte la dose raccomandata non sono
state osservate reazioni avverse locali o
generali. Se si verifica ipersensibilita verso
uno qualsiasi dei componenti, &€ necessario
interrompere il trattamento e avviare una
terapia adeguata.

Lattivita battericida dei fluorochinoloni e
degli amminoglicosidi € ridotta in presenza
di prodotti acidi per la pulizia delle orecchie.
Evitare I'uso di prodotti acidi per la pulizia
delle orecchie.

13. PRECAUZIONI PARTICOLARI DA
PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL
PRODOTTO NON UTILIZZATO O DEGLI
EVENTUALI RIFIUTI

Il medicinale veterinario non utilizzato o i
rifiuti derivati da tale medicinale veterinario
devono essere smaltiti in conformita alle di-
sposizioni di legge locali.

14. DATA DELL’ULTIMA REVISIONE DEL
FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

14 OTT. 2016

15. ALTRE INFORMAZIONI

Per ulteriori informazioni sul medicinale ve-
terinario, si prega di contattare il rappresen-
tante locale del titolare dell'autorizzazione
allimmissione in commercio.

Confezioni disponibili:

Flacone da 10 ml

rocedure d’emer-

GEBRAUCHSINFORMATION FUR
MARBOGEN COMPLEX
Ohrentropfen, Losung fiir Hunde
1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZU-

LASSUNGSINHABERS UND, WENN UN-
TERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS,

DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST
Zulassungsinhaber:

ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., H-1194
Budapest, Hoffher A. U. 38-40., Ungarn

Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe ver-
antwortlich ist:

ALPHA-VET Allatgyégyaszati Kft., Kéves
Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungarn

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMIT-
TELS

MARBOGEN COMPLEX Ohrentropfen,
Losung fir Hunde

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BE-
STANDTEILE

1 ml enthalt:
Wirkstoffe:
Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicinsulfat 2,044 mg
Ketoconazol 4,081 mg
Prednisolon 1,850 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung akuter Otitis externa bei Hun-
den, wenn aufgrund mikrobiologischer
Untersuchung gleichzeitig eine Infektion
mit Staph und
Pseudomonas aerugmusa und gegenuber
Ketoconazol  empfindlichen  Malassezia
pachydermatis vorliegt und auf Basis der
Empfindlichkeitstests,  aufgrund  unter-
schiedlicher Resistenzmuster, gegen die
oben genannten Bakterien die Anwendung
von Marbofloxacin und Gentamicin als not-
wendig erachtet wird.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberemp-
findlichkeit gegentiber den Wirkstoffen oder
einem der sonstigen Bestandteile. Nicht
anwenden bei Hunden, die an einer Perfo-
ration des Trommelfells leiden. Siehe auch
Abschnitt 12.

6. NEBENWIRKUNGEN

Unmittelbar nach der Anwendung kénnen
leichte Erytheme auftreten. Die Haufig-
keit dieser Nebenwirkung ist sehr selten
(weniger als 1 Tier von 10.000 Tieren,
einschlieBlich Einzelfalle)

Nach der empfohlenen Dosierung wurden
keine anderen Nebenwirkungen beobach-
tet. Falls es zu einer Uberempfindlichkeit
gegeniiber einer der Komponenten kommt,
solite die Behandlung abgebrochen und
eine geeignete Therapie eingeleitet werden.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere
solche, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier/lhren Tieren
feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt
oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)
Hunde

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART
UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Anwendung am Ohr. Nur zur duBerlichen
Anwendung.

Die empfohlene Dosierung fir Hunde betrégt
5 Tropfen (ca. 0,1 ml) in den &uReren Gehér-
gang, zweimal tagllch fiir 14 Tage. Vor der
Anwendung des Tierarzneimittels sind die
Haare zu kiirzen und Verschmutzungen an
der zu behandelnden Stelle zu entfernen.
Nach dem Einbringen des Tierarzneimittels
ist der Ohransatz zu massieren und der Hund
mindestens 5 Minuten davon abzuhalten,
den Kopf zu schtteln.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE AN-
WENDUNG

Die Tropfpipette nach dem Gebrauch mit
einem sauberen Papiertuch reinigen und die
Flasche nach Gebrauch mit der Kappe fest
verschlieRen.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.
11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbe-
wahren.

Unter 25 °C lagern.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem
auf dem Etikett und dem Karton angegebe-
nen Verfalldatum Verwendbar bis nicht mehr
anwenden.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen / An-
bruch des Behéltnisses: 28 Tage.

12. BESONDERE WARNHINWEISE
Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltier-
art;

Eine unnétige Anwendung dieses Tierarznei-
mittels in Bezug auf einen der Wirkstoffe
sollte vermieden werden. Die Behandlung
ist nur dann angezeigt, wenn eine Misch-
infektion mit Pseudomonas aeruginosa und

SIaphoncoccus pseudintermedius und
M 'matis nachgewi
wurde. Wenn aufgrund der unterschled-

lichen Eigenschaften von bakteriellen und
Pilzinfektionen einer der Wirkstoffe nicht
langer angezeigt ist, muss die Anwendung
des Tierarzneimittels abgesetzt und durch
eine entsprechend angepasste Behandlung



ersetzt werden. Bakterielle und pilzbedingte [g] - HASZNALATI UTASITAS

Otitis sind haufig sekundéarer Natur. Es muss
die eigentliche Ursache festgestellt und be-
handelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die An-

Die Anwendung des Tierarzneimittels soll-
te nur nach vorheriger mikrobiologischer
Sicherung der Diagnose und einer Emp-
findlichkeitspriifung der vom Tier isolierten
Bakterien und/oder Pilze erfolgen. Falls dies
nicht méglich ist, sollte sich die Therapie auf
die ortlichen (regionalen) epidemiologischen
Daten zur Empfindlichkeit der Zielerreger
stitzen. Aufgrund des breiten Spektrums
antimikrobieller Komponenten muss darauf
geachtet werden, dass alle zur Verfiigung
stehenden diagnostischen Verfahren beach-
tet werden.

Diagnostische Verfahren sollten eine klini-
sche und zytologische Untersuchung sowie
eine mikrobiologische Probennahme und
Kultur einschlieRen. Von den daraus kulti-
vierten pathogenen Mikroorganismen sind
Resistenzbestimmungen durchzufiihren.

Die haufige Anwendung einer Klasse von
Antibiotika kann in der Bakterienpopulation
zu Resistenzentwicklung fiihren. Fluorchi-
nolone sollten der Behandlung klinischer
Zustande vorbehalten sein, die auf andere
Antibiotikaklassen  schlecht ansprechen
oder bei denen dies zu erwarten ist.

Eine langere und hoherdosierte Anwendung
topischer ~ Corticosteroidpraparate  verur-
sacht lokale und systemische unerwiinschte
Wirkungen wie Suppression der adrenalen
Funktion, Verdinnung der Epidermis und
verzogerte Heilung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen_fiir den
Anwender:

Menschen mit bekannter Uberempfindlich-
keit gegen einen der Inhaltsstoffe soliten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel ver-
meiden.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels
sollten undurchldssige Handschuhe getra-
gen werden.

Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels
nicht essen, trinken oder rauchen.

Bei Hautkontakt den kontaminierten Bereich
mit Wasser und Seife abwaschen.

Wahrend der Anwendung des Tierarzneimit-
tels ist der Kontakt mit den Augen zu ver-
meiden. Bei versehentlichem Kontakt, die
Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen.

Konsultieren Sie einen Arzt, wenn nach
Exposition Anzeichen von Hautrétung,
Exanthem oder Augenreizungen auftreten.
Anschwellen von Gesicht, Lippen und Au-
gen oder Atemnot sind ernsthaftere Anzei-
chen, die sofort arztlich behandelt werden
miissen.

Tréchtigkeit und Laktation

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels
wahrend Trachtigkeit und Laktation ist nicht
belegt. Die Anwendung wahrend Trachtig-
keit und Laktation wird nicht empfohlen.

teln und andere Wechselwirkungen:
Keine Daten verfiigbar.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen
Gegenmittel):

Bei einer 5-mal héheren als der empfohle-
nen Dosis wurden keine lokalen oder sys-
temischen Nebenwirkungen beobachtet. Im
Fall einer Uberempfindlichkeit gegeniiber ei-
nem der Bestandteile, sollte die Behandlung
abgebrochen und eine geeignete Therapie
eingeleitet werden.

Inkompatibilitaten:

Die bakterizide Aktivitat der Fluorchinolo-
ne und Aminoglykoside ist in Anwesenheit
ansduernder Reinigungsprodukte vermin-
dert. Daher sollten ansauernde Reinigungs-
produkte vermieden werden.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN
FUR DIE_ENTSORGUNG V¢ NICHT VER-
WENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON AB-
FALLMATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH
Nicht verwendete Tierarzneimittel oder
davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den nationalen Vorschriften
zu entsorgen.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACK-
UNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Falls weitere Informationen (ber das
Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen
Sie sich bitte mit dem rtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Zulassungsnummer:
Z.Nr.: 837074

p 68 .
10 ml

MARBOGEN COMPLEX
oldatos fiilcsepp kutyak szamara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE-
DELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYAR-
TASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft.
1194 Budapest, Hoffher A. u. 38-40.

f itasaért feleld

ALPHA-VET Allatgyégyéaszati Kft.
2943 Babolna, Koves Janos ut 13.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI
MENY NEVE

MARBOGEN COMPLEX oldatos fiilcsepp
kutyak szamara A.U.V.

Marbofloxacin, gentamicin-szulfat,
ketokonazol, prednizolon

KESZIT-

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETE-
VOK MEGNEVEZESE

1 ml tartalmaz:

Hatéanyagok:

Marbofloxacin 2,041 mg
Gentamicin-szulfat 2,044 mg
Ketokonazol 4,081 mg
Prednizolon 1,850 mg

4. JAVALLAT(OK)

Staphylococcus pseudintermedius és Pseu-
domonas aeruginosa és ketokonazolra
érzékeny Malassezia pachydermatis altal
egyittesen eldidézett heveny kiilséhallo-
jarat-gyulladas (otitis externa) kezelésére
kutyakban, amennyiben a fenti korokozok
egylttes jelenlétét mikrobiologiai vizsgalat
igazolta, és amennyiben a kiilénb6z6 anti-
biotikum-érzékenységek miatt a marboflo-
xacin és a gentamicin adasa egyiittesen
sziikséges a fenti baktériumok ellen.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal, vagy
barmely segédanyaggal szembeni tulérzé-
kenység esetén.

Nem alkalmazhato6 perforalt dobhartyajd ku-
tyakon. Lasd még a 12. szakasz.

6. MELLEKHATASOK

A bdr enyhe kipirulasa és felmarodasa el6-
fordulhat az alkalmazast kévetéen. A mel-
lékhatasok gyakorisagi besorolasa: nagyon
ritka (10.000 allatbol kevesebb, mint 1-nél
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Az ajanlott adagban nem figyeltek meg
mellékhatast. Amennyiben barmelyik 6ssze-
tevével szemben tulérzékenyseg fordul el6,
a kezelést meg kell szakitani és megfeleld
terapiat kell alkalmazni.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb,
ebben a hasznalati utasitasban nem szerep-
16 hatasokat észlel, értesitse errél a kezeld
allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK)
CELALLAT FAJONKENT

Filészeti alkalmazasra. Kizarolag kilséleg
alkalmazando.

A készitmény ajanlott adagja 5 csepp (kb.
0,1 ml) a kils6 hall¢jaratba cseppentve,

naponta kétszer, 14 napon keresztil. A ké-
szitmény alkalmazasat megel6zéen a ke-

eny-
nyez6désektdl. A kezelés utan a fil tovet
masszirozva egyenletesen el kell oszlatni a
készitményt, és kb. 5 percen keresztiil meg
kell akadalyozni, hogy a kutya a fejét razza.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONAT-
KOZO JAVASLAT

A cseppent6t paplnorlovel vagy torlékend6-
vel meg kell tisztitani és a kupakot szorosan
vissza kell csavarni hasznalat utan.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARA-
KOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRA-
SOK

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!
25°C alatt tarolandé.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak
a cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati
id6n bellil szabad felhasznalni!

A tartaly elsé felbontasa utan felhasznalha-
8 napig.

12, KULONLEGES
TES(EK)

FIGYELMEZTE-

fajra vonatkozéan:

Az dllatgydgyaszati  készitmény hato-
anyag-kombinaciét tartalmaz, ezért csak
indokolt esetben szabad alkalmazni. A ke-
zelés csak akkor javallott, ha a Pseudomo-
nas aeruginosa és a Staphylococcus pseu-

&s Mal ia
okozta egyultes fertézés b|zony|tast nyen
Amennyiben a hatéanyag-kombinaci¢ alkal-
mazasa mar nem indokolt a bakterialis és
gombas fert6zések eltérd lefolyasa miatt, a
készitmény alkalmazasat abba kell hagyni,
és megfelel6 kezelési modra kell cserélni.
A bakteridlis és gombas fiilgyulladasok gya-
korta masodlagosan alakulnak ki. A kivaltd
okot kell azonositani és kezelni.

Vigyazni kell, hogy a készitmény ne jusson
az allat szemébe. Amennyiben ez mégis
megtorténik, azonnal ki kell 6bliteni a sze-
met b6 vizzel.

A kezelt allatokra vonatkozé kiilénleges
zkedeések:

A készitményt kizarolag a fert6z6 mikroor-
ganizmusok azonositdsa és érzékenységi
vizsgalata alapjan lehet alkalmazni, figye-
lembe véve a hivatalos és helyi antimikrobi-
alis iranyelveket. A diagnosztikai eljarasokat
nem szabad elhagyni, mivel az antimikro-
bidlis Osszetevknek széles a spektruma.
A diagnosztikai eljarasnak tartalmaznia kell
a fizikdlis vizsgalatot, citolégia vizsgalatot,
és tamponos mintak gydjtéset. A mintakbol
tenyésztést kell végezni, valamint a kéroko-
zokat és azok rezisztencidjat is meg kell
hatérozni.

Egy osztalyba tartozo antibiotikumok gyako-
ri alkalmazasa a rezisztencia kialakulasahoz
vezethet az adott baktérium populacioban. A
fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok ke-
zelésére kell fenntartani, amelyek gyengén
vagy varhatéan gyengén reagalhatnak mas
osztalyba tartozé antibiotikumokra.

A helyi kortikoszteroid készitmények hosz-
szan tartd és intenziv haszndlata helyi és
szisztémas mellékhatasokat okoz, beleértve
a mellékvesekéreg mikodésének elnyoma-
sat, a felham elvékonyodasat és elhizodo
sebgyoégyulast.

Az dllatok kezelését végzé személyre vonat-
koz9 kiilénleges Svintézkedések:
Akészitmény barmely 6sszetevojével szem-
beni ismert talérzékenység esetén kerilni
kell a készitménnyel valo érintkezést. A
készitmény alkalmazasakor gumikeszty(t
kell viselni.

A készitmény alkalmazésa kozben tilos
enni, inni, vagy dohanyozni.

Ha a készitmény bérre jut, az érintett teriile-
tet szappanos vizzel le kell mosni.

Szembe keriilés esetén, azonnal b6 vizzel
ki kell 6bliteni.

Amennyiben bérpir, bérkittés, vagy tartos
szemirritacio jelentkezik az alkalmazast ko-
vet6en, orvoshoz kell fordulni. Az arc, az aj-
kak vagy a szemek duzzanata, vagy |égzési
nehézségek sulyosabb tiinetek, amelyek
azonnali orvosi ellatast igényelnek.

Vemhesség és laktacio:

Az dllatgyogyaszati készitmény artalmat-
lansaga nem igazolt vemhesség és laktacio
idején.

Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt
nem javasolt.

Gydayszerkélcsénhatasok és egyéb
terakciok:

Nem &linak adatok rendelkezésre.
Tuladagolas (tinetek, stirgésségi intézkedé-

sek, antidotumok):

Az ajanlott adag 6tszorods tuladagolasa ese-
tén sem helyi, sem altalanos mellékhatast
nem figyeltek meg. Amennyiben barmelyik
Osszetevével szemben tllérzékenység
fordul el6, a kezelést meg kell szakitani és
megfelel6 terapiat kell alkalmazni.

Inkompatibilitasok:

A fluorokinolonok és aminoglikozidok bak-
tericid aktivitdsa csokken savas filtisztito
folyadékok jelenlétében. Ezért a savas fiil-
tisztitok hasznalatat keriilni kell.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY
VAGY = HULLADEKAINAK ARTALMAT-
LANNA TETELERE VONATKOZO UTASI-
TASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készit-
ményt, valamint a keletkezé hulladékokat
a helyi kdvetelményeknek megfelelGen kell
megsemmisiteni.

. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO
JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2016. julius 4.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Elérhet6 kiszerelés: 10 ml.
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