2
LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

19. august 2025

PRODUKTRESUME
for

Aurizon Vet., gredraber, suspension

0. D.SP.NR
20969
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AURIZON gredraber, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Marbofloxacin 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Dexamethason 0,9 mg
(svarende til dexamethasonacetat 1,0 mg)
Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinaerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Propylgallat (E310) 1,0 mg

Sorbitanoleat

Silica, hydrofob kolloid

Triglycerider, mellemkedede

Homogen beige til gul olieagtig suspension.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af otitis externa af bade bakteriel og mykotisk oprindelse — pa grund af
henholdsvis bakterier, der er fglsomme over for marbofloxacin, og svampe, iser
Malassezia pachydermatis, der er falsomme over for clotrimazol.

Veterinaerlegemidlet skal anvendes baseret pa resultater af fglsomhedstest.
Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde, hvis trommehinde er perforeret.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer, over for andre
azol-antimykotika eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler
Ingen.
Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Stor afthengighed af en enkelt klasse af antibiotika kan resultere i induktion af resistens i
en bakteriepopulation. Det er tilradeligt kun at bruge fluorquinoloner til behandling af
kliniske tilstande med darligt respons eller forventet darligt respons pa andre klasser af
antibiotika.

Kontroller fgr behandling med veterinerlegemidlet, at trommehinden er intakt.
Rens og ter den ydre gregang omhyggeligt inden behandling.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Vask hender grundigt efter pafgring af veterinerlegemidlet.

Undga kontakt med gjnene. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skal der skylles med
rigelige meengder vand.

Ved overfglsomhed over for de aktive stoffer eller hjelpestofferne bgr kontakt med
veterinerlegemidlet undgas.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
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Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Sjeelden Dgvhed'

(1 til 10 dyr ud af

10.000 behandlede dyr):

Meget sjelden Andringer i biokemiske og heematologiske parametre

(sdsom forhgjet basisk fosfatase (BASF) i serum®, forhgjet
alaninaminotransferase (ALAT)? forhgjet
aspartataminotransferase (ASAT)? neutrofili
(begrenset)?), udtynding af huden®

(<1 dyr ud af 10.000 behandlede
dyr, herunder enkeltstaende
indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Forsinket heling®, hypoadrenokorticisme®*
estimeres ud fra forhandenverende

data):

' Hovedsageligt hos @ldre hunde og for det meste af forbigdende karakter.

2 Seedvanlige bivirkninger ved kortikosteroider.

*Kendte bivirkninger ved topikale kortikosteroider i tilfeelde af langvarig og intensiv brug.
*Undertrykkelse af binyrefunktionen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller &gleegning

Dreegtighed og laktation:

Ma ikke anvendes under draegtighed eller under laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
3.9 Administrationsveje og dosering

Aurikuleer anvendelse.

Omrystes grundigt fer brug.
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2.

Pafgr ti draber i gret én gang dagligt i 7 til 14 dage.
Efter 7 dages behandling skal dyrlegen vurdere ngdvendigheden af at forlenge
behandlingen endnu en uge.

En drabe af veterinerlegemidlet indeholder 71 pg marbofloxacin, 237 pg clotrimazol og
23,7 pg dexamethasonacetat.

Efter pafering kan bunden af gret masseres kort og forsigtigt for at tillade
veterinerlegemidlet at treenge ind til den inderste del af gregangen.

Hvis veterinerlegemidlet skal bruges pa flere hunde, skal der bruges én kanyle pr. hund.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Andringer i biokemiske og hamatologiske parametre (sasom forhgjelse af basisk
fosfatase, aminotransferase, begrenset neutrofili, eosinopeni, lymfopeni) er blevet
observeret med tre gange den anbefalede dosis. Sddanne @ndringer er ikke alvorlige og
reverteres, nar behandlingen er stoppet.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:

QS02CA06.

Farmakodynamiske oplysninger
Veterinerlegemidlet kombinerer tre aktive stoffer:

- marbofloxacin, et syntetisk bakteriedreebende stof, der tilhgrer fluorquinolongruppen,
som virker ved at hemme DNA-gyrase. Det udviser et bredt spektrum af aktivitet mod
grampositive bakterier (f.eks. Staphylococcus intermedius) og mod gramnegative
organismer (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli og Proteus mirabilis).

- clotrimazol, et antimykotikum, der tilhgrer imidazolgruppen, og som virker ved at
forarsage @ndringer i membranpermeabilitet, hvilket tillader intracellulere forbindelser at
leekke fra cellen, sa celluler molekyler syntese heemmes. Det udviser et bredt spektrum af
aktivitet og er iser rettet mod Malassezia pachydermatis.

- dexamethasonacetat, et syntetisk glukokortikoid, der udviser anti-inflammatorisk og
klgestillende aktivitet.
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4.3

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Farmakokinetiske oplysninger

Farmakokinetiske studier med hunde ved den terapeutiske dosis har vist fglgende:
Plasmakoncentrationerne  af marbofloxacin topper ved 0,06 pg/ml pa den
14. behandlingsdag.

Marbofloxacin bindes svagt til plasmaproteiner (< 10 % hos hunde) og elimineres
langsomt, hovedsageligt i den aktive form, med over 2/3 i urin og over 1/3 i faeces.
Absorptionen af clotrimazol er ekstremt darlig (plasmakoncentration < 0,04 pg/ml).
Plasmakoncentrationen af dexamethasonacetat nar 1,25 ng/ml pa den 14. behandlingsdag.
Resorptionen af dexamethason gges ikke af den inflammatoriske proces induceret af otitis.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 2 maneder.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Ma ikke opbevares over 30 °C.

Den indre emballages art og indhold

10, 20 eller 30ml flaske af lavdensitetspolyethylen (LDPE) med en dyse af
lavdensitetspolyethylen og en hatte med gevind af polypropylen (PP) samt 1, 2 eller 3
PVC-kanyler i en papaske.

A ske med én 10 ml-flaske med 1 kanyle.

Aske med én 20 ml-flaske med 2 kanyler.

A ske med én 30 ml-flaske med 3 kanyler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende veterinerlegemiddel.
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6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Vetoquinol S.A.

B. P. 189
Magny-Vernois
F-70204 Lure Cedex
Frankrig

Reprasentant
Vetoquinol Scandinavia
Gl. Strandvej 138

3050 Humlebak

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
32476

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfgringstilladelse: 14/09/2001.

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

19. august 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER

B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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