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I. oбщие сBeдения

l . Topгoвoе нaиМeнoвaниe ЛeкapстBel{нoгo пpепapaтa: oтoоypф (otosurф).
MeждyнapoдHЬIe непaтeHТoBa[I}IЬIe нaиMенoвaHI4я действyющих BeщeстB:

Ivlикoна:}oл, пoЛиMиксин B, пpеднизoлoн.
2. ЛeкapcтBеннaя фopмa: сyспeнзиЯ ДЛя нapyжнoгo пpиМeнeния.
oтoсypф в кaчeстBe дeйствyЮщиx BeщeсTB в l мл coдep)кит: Микoн€lзoлa

HиTpaT - 23 мгlмЛ, пoлиМиксиHa B сyльфaт - 5500 MЕ/мл (сooтветствyeT 0,5293
мг/мл пoлиМикcI4*a B сyльфaтa), пpeднизoЛoнa aцeтaT _ 5 мг/мл, d B кaЧeстBe
Bспol\,IoГaTeлЬнЬlx вeщeств сMесЬ кpeМния Диoксидa кoлЛoиднoгo 14 )I(идкoгo
пapaфинa - дo l,0 мл.

3. Пo вHrLПнeМу BklДУ пpепapaT пpeдcTaвляeт сoбoй сyспel{зию белoгo цветa.
Cpoк гoДнoсти лекapстBeHHoгo пprпapaтa пpи сoблюдeнии yслoвий

xpaнeния B зaкpЬIтoй yпaкoвкe Пpoи3Boдитeля - 2 гoДa с дaTЬl пpoизBoдствa' пoсле
пepBoгo вскpЬITия флaкoнa - нe бoлеe 6 месяцeв.

ЛекapствeнньIй пpeпapaт зaпpeщaется исtloЛЬзoвaTЬ пo истeЧe*I4l4 сpoкa
гoДHocти.

4. BьIпyскaЮT пpeпapaт paсфaсoвaнHьIМ пo l5 Мл в плacTикoBЬIe флaкoньl с
кaпeлЬницей и I{aBиHЧивaющейоя кpьlшкoй' кoтopЬIе yПaкoвЬIвaют B кapтoннЬIe
кopoбки в кoМплектe с инстpyкuиeй пo BeтepинapнoМy пpиМенeник)
лeкapстBe[Iнoгo пpeпapaтa.

5. Xpaнят oтoсypф B зaкpьlтoй yпaкoBкr ПpoизBoдуITeЛщ oTдеЛЬнo oт
пищeBЬIx пpoдyктoB и кopМoB' пpи тeмпepaType нr вЬlшr 25 oС.

6. oтoсypф олeдyeт xpa}IиTЬ в l\,Ieстax, нeдoсTyПHЬIх дЛя дeтeй.
7 , HeиcпoлЬзoBaHньlй лeкapсTBe}IнЬlй пpeпap aT УTl4Ill4зиpyюT B сooтBeтcTBии

о тpeбoвalИЯNlvl зaкoHoдaтeл ЬстBa.
8. oгпyскaeтоя бeз peцeптa BeтepиHapнoгo Bpaчa.



II. ФapмaкoлoгиЧeскиe свoйствa

9. oтoсypф oтнoсится к гpyппе пoлиМикcиHЬI (пoлипeпTидьI) B
кoмбинaцияx.

Пpeпapaт oблaдaeт шиpoкиМ cпeктpoм aнтиМикpoбнoй и aнтигpибкoвoй
aкTиBI{ocти, oкasЬIвaет пpoтивoвoспaлитeлЬнoе И пpoтиBo€lJIлepгичeскoе
дeйствиe.

l0. Bxoдящий B сoсTaB лeкapоTBe[Iнoгo сpeдотвa МикoнЕtзoл ЯBIIЯeTcЯ
сиHтeтичeскиМ пpoи3BoднЬIM иМидaзoлa' yгHeтaeт синтeз эpгoстepoлa oбoлoЧки
и плaj}МaтиЧeскиx мeмбpaн гpибoв, изМeняeт пpoницaeМoстЬ клeтoЧнoй cтeнки
HeкoTopЬIх гpaМпoлo)китeлЬнЬlx бaктepий 14, тaкиМ oбpaзoм, oкff}ЬIвaeт
фyнгицидньtй И бaктepицидньlй эффект. Микoнaзoл aктиBeH в oтI{oшIeHии
деpмaтoфитoв и гpибoв' B тoM чиcлe poдoв Cаndidа, Trichophуton, Mаlаsseziа,
Microsporum.

Пoлимиксин B BЬIзьIвarT }Iapyшeниe цrЛoотнoсти цитoпЛЕlзмaтичeскoй
мембpaньl бaктepиaльнoй кЛeтки И oкaзЬIвaeт бaктepициДнoe деЙcтвиe нa
гpaМoтpицaтeлЬнЬIe бaктеpии, включzш Eschеrichiа coli, Sаlrnonellа sPP.,
Klebsiellа sPP., Psеudomor?a,s spp.' Entеrobаcter spp,

Пpeднизoлoнa aцeтaт - сиHTeтичeский гЛюкoкopтикoиД' пpи I'IeстHoМ
пpиМeнeHии oкaзЬIBaет пpoтиBoBoспalЛитeль}Ioe 14 пpoтивoэксcyДaтивнoe
действиe, спoсoбствyеT yМeньшeнию зyдa и зaх(ивлeнию ткaней.

При нapРкtloм tlpиМeнeнии пpeпapaтa Микoнaзoл 14 пoJIиМиксин B
пpaктически не вcaсЬIBatoтся 14 oкulзЬIвaюТ Местнoe aнтиМикpoбнoe kl
aнтигpибкoвoe дeйствие. ПpeднизoЛoнa aцeTaT BсaсьIвaeтcя чеpе3 кo1(y B
не3}IaчиTeлЬнЬIХ кoличecTвax, биoтpaнофopмиpyrтся в пeчeни и вЬIвoдиTcЯ 14з

opгaнизМa' B oснoвнoМ' B Bидe мeтaбoлитoB с мoчoй и фeкaли ЯlvlуI.

Пo cтепeни вoзДeйстBия Ha opгaнизм oтoсypФ oтнoсится к ((МaлooпacнЬIlvt)
вещecтвaм (4 клaсс oпaснoсти пo ГoсT l2,l.007-76), в peкoМeнДyeМЬIх дoзax не
oка:}ЬIBaeтМeсшo-paздpЕDК€шoщeгo, pезopбтивнo_тoкcичrскoгo иceнcи1lализиpyloщeгo
дeйствия.

III. Пopядoк пpиМeнeния

l 1. oтoсypФ пpиMeHяют сoбaкaм И кoшкaМ ДЛЯ ЛeЧеHия ocтpoгo Ll

xpoничеcкoгo Hapyжнoгo oтитa (вoспaгleния Hapy)кHoгo слyxoBoгo пpoxoдa) и
зaбoлeвaний кoжи (Дepмaтитoв, пиoдepМaтитoв' деpмaтoфитoзoB'
инфициpoвaнньIx paн, aбсцeсcoв) бaктepиaльнoй и гpибкoвoй этиoлoгии.

l2. ПpoтиBoпoк€BaниeМ к пpиМенeниЮ ЯBЛЯeTcЯ vlllДklBvlДуaЛЪHaЯ
пoвьIшeнн€UI чyBстBиTeлЬнoоть )киBoтHoгo к кoп{пoнeнтaМ пpепapaTa (в тoм ЧисЛe
B aнaмнeзе). oтocypФ нe слeдyeT пpиМeнятЬ )кивoT}tЬIМ пpи пpoбoдении
бapaбaннoй пepeпoнки.

13. Пpи paбoтe c oтoоypф оледyeт оoблюдaть oбщиe пpaвилa личl.loй
гигиeнЬI vI тexники бeзoпaснoсти' пpeДyсМoTpeHHЬIe пpи paбoте с
ЛeкapстBeннЬIМи сpедстBaми. Пo oкoнЧaнии paбoтьl сЛeдyeT тщaтелЬнo BЬIМЬtтЬ
pyки с МЬIлoМ.

Пyстaя yпaкoBкa из-пoд пpeпapaтa пoдЛе)кI4T УTIIIILIзaции с бьlтoвьlми
oтxoдaМи.
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Лtoдям с гипepЧyBстBитeЛЬнoсTьIо к кoМпoнeнTaм пpeпapaтa сЛeдyeT
избeгaть пpяМoгo кoнтaкTa с пpeпapaтoм. Пpи слyнaйнoМ пoпaдaнии пprпapaTa I-Ia

кo)кнЬIe пoкpoвЬI уlЛуl B гЛ€tзa иx неoбxoдиMo пpoМЬIтЬ бoльrшим кoлиЧeстBoМ
ПpoТoЧнoй вoдьl.

B олyнae пoявЛeния aлЛepГиЧeскиx peaкций у|Лу1 Пpl4 слyнaйнoм пolTaдaнии
пpeпapaTa B opгaнизМ Чeлoвeкa сЛeДyeT }IeМeДлeннo oбpaтиться B MeДицинскoe
yЧpe)кдeниe (пpи сeбe иМeтЬ инстpyкциto пo пpиМeнeнию ПpeПapaTa ИЛkI

этикeткy).
l4. Boзмoжнo пpиМeнeниe oтoсypф живoтньIМ Bo BpeMя бepeмeннoсTи и

Лaктaции. Пpимeнeниe щeнкaМ И кoTяTaМ МoЛo)кr l4_днeвнoгo BoзpaсTa _ с
oсTopoжнoстЬю' пoсле кoноyЛЬTaЩИИ с BeтepиHapHЬIМ сПeци€шисToM.

15. Пpи oтиTax oтoсypф зaкaпЬIBaIoт в бoльнoe yxo Пo 3-5 кaпeлЬ'
гIpeДBapитeЛЬнo yшнЬIe paкoBи[IьI и слyxoвoй пpoxoд oчищaюT oт yrшнoй сepЬI.

с цrЛью paвнoМepнoгo paспpeдeЛеHия ЛeкapоTвeннoгo Пpeпapaтa
oснoвaниe yшнoй paкoвинЬI MaосиpyЮт ЛeгкиMи дBи)кенияNII4. Если пoсЛe
пpиМeнeния Пpепapaтa )I(иBoTHoе тpясeT гoлoвoй, сЛeДyeт B TeЧeHиe HeскoЛЬкиx
MинyT фиксиpoвaтЬ гoЛoBУ Для ПpeкpaЩrния paзбpЬIзгиBaI{ия пpeпapaтa.

oбpaбoткy пpепapaтoМ oтoсypф слeдyeT ПpoвoДиTЬ двa pa:}a в сyTки дo
исчeзнoBeкИЯ клиниЧeских пpизнaкoB зaбoлeвatИя уl зaтeМ пpoдoл)китЬ eщe B

тeЧeние 2-3 днeЙ. oбщий кypс ЛeЧeния нe дoлx(eн пpeвЬIшaть l5 днeй.
B кoмплeконoй Tepaпии oтoдeкToзa (yrшнaя чeсoTкa), oслoжнeннoгo oTиToM'

oтoсypф пpиMeняют в тoй )кe Дoзe и пo тoй жe сxeМe.
Пpи зaбoЛеBaниях кo)ки oтoсypФ кaпeЛьнo нaнoсяT нa Bсю пopaженнyю

Пoвеpxнoс]'ь' пpeдвapитeЛЬнo yДaЛиB Ha llopaжeннoМ И пoгpaниЧ}IoM с t{иM
yЧaсткe шepсTЬ, зaгpязнeния' нeкpoTизиpoвaнHЬIе ткaни' гнoй и paневoй экcсyдaт.
oбpaбoткy неoбxoдиМo пpoвoдить |-2 pa:}a в ДeнЬ' пpoдoЛх(иTeЛЬнocTЬ Лeчения
oпpeделяrтся BeтepинapнЬIМ спeци€lлистoM' зaBуIcl4T oт стeпени пopa}кeHия vI

скopoсTи зaживЛeния ткaнeй' нo нe Дoл)кнa пpеBЬIшIaTь 2l дeнь.
Для пpeДoTBpaщeния сЛизЬIBaIIия пpепapaтa }I(иBoтнoMy слeдyeT нaДeтЬ

Haмopдник, rшeйньlй вopoтник или зaфиксиpoBaтЬ ЧeлюсTи пeтлeй из тесЬMЬI'
пoсЛe BЬIоЬIxaния пpепapaTa x(ивoтнoe oсвoбoжДaют.

l6. Пpи пpиMeнении oтoсyp* в сooTBeTсTBkIvl c нacToящeй инстpyкциeй
пoбoчньlx яBЛrI{ий и oолoжнeний y )киBoтнЬIх' кaк пpaBиЛo, нe нaблюдaeтся. У
нeкoтopЬIХ жиBoTHЬIx пpи aУpИKуЛЯpнoМ BBeдeнии пpeпapaтa oтoсypф вoзмoжнa
Чaстичнaя пoтеpя сЛyxa' сЛyx сaMoпpoизBoЛЬнo BoссTaнaвЛиBaeтся B тeЧeниe
нeскoЛЬкиx днeй пoсле oкoнЧaния пpиМeFIeНИя пpeПapaTa. Пpи уltДуlBИДУaльнoй
пoвьlrцeннoй ЧyBcТBителЬнoсTи }киBoтнoгo к кoМпoнeнтal\il ЛeкapсTBeнHoгo
пpeпapaTa и пoяBIIeНИИ aЛЛepГиЧeокиx pеaкций, пpиМенeние oтoсypф слeдyeт
ПpeкpaTитЬ и н€lзнaчитЬ х(иBoтнoMy aнTиГисTaМиHI{ЬIe сpeдсTвa.

l7. CимпToMЬI пepeдoзиpoвки пpи пpиMeнении oтoсypф нe BЬIяBЛeнЬI.

l8. Cвeдeния o BзaиМoдействии oтoсypф с ДpyгиМи ЛекapсTBeн[IьIMи
пpeп apaT alvIvl' TlpИМeняeМ ЬI Ми в вeTep и н ap и и' oTсyTcTвy Ioт.

l9. oсoбеннoотeй дeйствия пpи пepвoМ пpиMeнeнии лeкapсTвrннoгo

з



пpeпapaтa и eгo oтМeнe нe yстaнoBлeнo.
20. Слeдует избегaтЬ пpoпyскoв B сxeмe пpиМeнeния пpeпapaTa, Taк кaк эTo

Mo)I(eт пpивeсти к сHи)I(eниЮ Tepaпeвтичeскoй эффeктиBнoсти. B слyнae ПpoПyскa
oнepeднoй oбpaбoтки пpeпapaToм, пpиМeнeниe пpeПapaTa нeoбxoдимo
вoзoбнoвитЬ кaк Мoжнo скopeе' в тoй )кe Дoзe и пo тoй x(e сxeмe.

2l. Пpeпapaт нe пpедн€шlнaЧeн дЛя пpиrvleнeния пpoдyктивнЬIМ )киBoTtIЬIМ.

I-laимeнoвaниe и aдpeс
пpoизBoДсTBeHHЬIХ ПЛoщaДoк
пpoиз BoДиTeля пpeПapaтa

HaимeнoBaниe' aдpeс opгaнизaции'
yпoЛнoМoчeннoй дep)I(aTeлeМ иЛи
вЛaдeЛ ЬцeМ peгистpaциoннoгo
yдoстoBepeния ЛeкapсTвeH HoГo
пpeпapaTa Ha пpинЯTИe пpeтензий
oт пoтpeбиTeля

l. (ЛAБИAHA ЛAЙФ CAЙЕHсИ3,
C.A.), Beнyс, 26, пpoмьIЦIЛеHHaя зoнa
Кaн-ПapeЛЛaдa, Tappaсa, 08228
Бapсeлoнa,Иcпaнvtя / LABIANA LIFЕ
sCIЕNсЕs, s.A., C/ Venus, 26, Pol. lnd.
Can Parellada, Тarrasa, 08228 Barсelona
Spain.

2. 
^o 

(кPКA, д.д., Hoвo Мeстo),
[Ilмapьeшкa цeотa 6, 850l Hoвo МeсTo'
Cлoвения / (КRKA, d.d., Novo mesto>>,

SmarjeSka сesta 6, 850l Novo mеsto,
Slovеnija.

ooo (КPКA_PУс>,
l252l2, г. Мoсквa, Гoлoвинскoe шoссe'
дoм 5, кopпyс l
Teл.: +7 (495) 98l_l0-95,
фaкс: +7(495) 98 l _ l 0_9 l .
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