ANEXAI
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mitex Plus, picaturi auriculare si suspensie cutanata pentru cini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml (40 picaturi) contine:

Substante active:

Miconazol nitrat 23,0 mg
(echivalent cu miconazol 19,98 mq)

Acetat de prednisolon 5,0 mg
(echivalent cu prednisolon 4,48 mg)
Polimixina B sulfat 0,5293 mg
(echivalent cu 5500 Ul polimixina B sulfat )

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare si suspensie cutanata.
Suspensie alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul otitei externe si al infectiilor mici cutanate localizate superficial, la cini si pisici,
cauzate de infectii cu urmatoarele tulpini bacteriene si fungice, sensibile la miconazol si la polimixina
B:

e Bacterii Gram-pozitive
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Bacterii Gram-negative
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

e Fungi
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.

— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Tratamentul infestatiilor cu Otodectes cynotis (raie auriculara), cand exista o infectie concomitenta cu
agenti patogeni sensibili la miconazol si la polimixina B.
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4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza:

- in cazurile de hipersensibilitate la substantele active ale produsului medicinal veterinar, precum si la
alti corticosteroizi, alti agenti antifungici azolici, sau la oricare dintre excipienti

- la animale cu membrana timpanica perforata

- la animale cu rezistenta cunoscuta la actiunea polimixinei B si/sau miconazolului

- la nivelul glandelor mamare ale femelelor aflate in perioada de lactatie

44 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Otita bacteriana si fungica deseori este secundara. Cauza primara trebuie identificata si tratata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

.....

animale. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie bazat pe informatii epidemiologice locale
(regionale) privind sensibilitatea patogenilor tinta.

In cazurile de infestiri persistente cu Otodectes cynotis (raie auriculara), trebuie luat in considerare
tratamentul sistemic cu un acaricid adecvat, acolo unde este cazul.

Inainte de a trata cu produsul, trebuie verificata integritatea membranei timpanice.

Sunt posibile efecte sistemice ale corticosteroizilor, in special daca produsul este utilizat sub
pansament ocluziv, pe leziuni cutanate intinse, cu vascularizatie bogata, sau daca produsul este ingerat
prin lingere.

Trebuie evitata ingerarea produsului de catre animalul aflat sub tratament sau animalele care vin in
contact cu animalul tratat.

Evitati contactul cu ochii animalelor. in caz de contact accidental, clatiti bine cu apa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la prednisolon, polimixind B sau miconazol trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii la nivelul pielii si ochilor. Evitati contactul cu
pielea sau ochii. Purtati intotdeauna manusi de unica folosintd cand utilizati produsul medicinal
veterinar la animale. In cazul contactului accidental, pielea sau ochii trebuie clatiti imediat cu apa din
abundenta. Spalati-va mainile dupa utilizare.

Evitati ingestia accidentala. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar se poate asocia foarte rar cu aparitia surditatii (in special
la cdini mai in varsta), caz in care tratamentul trebuie oprit.
Este cunoscut ca utilizarea prelungita si extinsd a preparatelor corticosteroidiene topice declanseaza

imunosupresia locald, incluzand riscul crescut de infectii, subtierea epidermului si vindecare intarziata
a ranilor, telangiectazia si vulnerabilitatea crescuta a pielii la sangerare si efecte sistemice, inclusiv
suprimarea functiei suprarenale.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
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- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Absorbtia prin piele a miconazolului, polimixinei B si a prednisolonului este redusa, astfel nu se
preconizeazi efecte teratogene/ embriotoxice/fetotoxice si maternotoxice la caini si pisici. In timpul
administrarii poate avea loc ingestia pe cale orala a substantelor active de catre animalele aflate sub
tratament si este de asteptat prezenta substantelor active in sange sau lapte.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatid de medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru utilizare auriculard si cutanata.
A se agita bine Tnainte de utilizare. Orice contaminare a picuratorului trebuie strict evitata

La inceputul tratamentului, parul din jurul leziunilor sau care acopera leziunile trebuie taiat; acest
lucru trebuie repetat in timpul tratamentului, daca este necesar.

Infectii ale canalului auditiv extern (otita externa):

Curatati canalul auditiv extern si introduceti 5 picaturi din produsul medicinal veterinar in canalul
auditiv extern de doua ori pe zi. Faceti masaj la nivelul urechii si canalului auditiv pentru a asigura
distributia corespunzatoare a substantelor active, dar cu grija sa nu provocati dureri animalului.
Tratamentul trebuie continuat fard intrerupere timp de cateva zile dupa disparitia completa a
simptomelor clinice, cel putin 7 — 10 zile pana la 14 zile.

Succesul tratamentului trebuie sa fie verificat de catre un medic veterinar inaintea ntreruperii
tratamentului.

Infectii cutanate (mici localizate superficial):

Aplicati cateva picaturi de produs medicinal veterinar la nivelul leziunilor cutanate de doua ori pe zi, si
frecati bine.

Tratamentul trebuie continuat fara intrerupere cateva zile dupa disparitia completa a simptomelor
clinice pana la 14 zile.

In unele cazuri persistente (infectii auriculare sau cutanate), tratamentul trebuie continuat timp de

2 - 3 saptamani. In cazurile in care este necesar tratament prelungit, se impune repetarea regulata a
examindrii clinice, inclusiv o reevaluare a diagnosticului.

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu se preconizeaza alte simptome decat cele mentionate in sectiunea 4.6.

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse otologice, corticosteroizi si antiinfectioase in combinatie
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Codul veterinar ATC: QS02CA01

51 Proprietiti farmacodinamice

Miconazolul apartine grupului derivatilor de imidazol N-substituiti si inhiba sinteza de novo a
ergosterolului. Ergosterolul este o lipida membranard esentiala si trebuie sintetizat de catre fungi.
Deficitul de ergosterol Impiedicd numeroase functii membranare, ceea ce in final conduce la moartea
celulei. Spectrul de activitate acopera aproape toti fungii si levurile cu relevanta in medicina
veterinard, precum si bacteriile Gram-pozitive. Practic, nu s-a raportat dezvoltarea rezistentei.
Miconazolul are un mecanism de actiune fungistatic, dar concentratiile ridicate au de asemenea efecte
fungicide.

Polimixina B apartine antibioticelor polipeptidice care sunt izolate din bacterii. Este activd numai
pentru bacterii Gram-negative. Dezvoltarea rezistentei reprezintd un mecanism cromozomial si
dezvoltarea patogenilor Gram-negativi rezistenti este relativ rara. Cu toate acestea, toate speciile
Proteus prezinta rezistenta naturala la polimixina B.

Polimixina B se leaga de fosfolipide membranare pentru a schimba permeabilitatea membranei. Acest
lucru conduce la autoliza bacteriei, si astfel se obtine efect bactericid.

Prednisolonul este un corticosteroid sintetic si se utilizeaza pentru efectele sale antiinflamatoare,
antipruritice, antiexsudative si antiproliferative. Efectul antiinflamator al acetatului de prednisolon se
datoreaza reducerii permeabilitatii capilare, imbunatatirii fluxului sanguin si inhibitiei activitatii
fibroblastice.

Mecanismul exact al efectului acarian este neclar. Se presupune cé acarienii sunt sufocati sau
imobilizati de excipientii uleiosi.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupa aplicare locala polimixina B practic nu se absoarbe prin pielea si mucoasele intacte, dar prezinta
absorbtie semnificativa in plagi.

Dupa aplicare locala, miconazolul practic nu se absoarbe prin pielea sau mucoasele intacte.

Dupa aplicare locala pe piele intacta, prednisolonul este absorbit incomplet si lent. O absorbtie mai
accentuatd a prednisolonului trebuie anticipatd in cazul in care functia de bariera a pielii este afectata
(ex. leziuni cutanate).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati majore
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.

Dupa prima deschidere a nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

Pastrati recipientul in cutie de carton.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipient cu picurator, din LDPE alb, opac, si cu capac filetat din HDPE alb, opac ntr-o cutie de

carton.
Dimensiune ambalaj: 1 x 20 ml

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.



