SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy
Pripravek s indika¢nim omezenim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Marbofloxacinum 3,0 mg
Clotrimazolum 10,0 mg
Dexamethasoni acetas 1,0 mg
(coz odpovida dexamethasonum 0,9 mg)

Pomocné latky:
Propyl-gallat (E310) 1,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze.

Témét Zluta opalescentni viskozni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba zanétu zevniho zvukovodu vyvolaného bakteriemi citlivymi na marbofloxacin a mykotickymi
zarodky, zvlast€ Malassezia pachydermatis, citlivymi na klotrimazol.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na vysledku testu citlivosti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u psi s perforaci usniho bubinku.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivé latky, na jina azolova antimykotika nebo na jakékoli jiné
fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych latek.

Neaplikovat biezim nebo kojicim fenam.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zevni zvukovod by mél byt pfed vlastnim oSetenim peclivé vycistén a vysusen.

Bakterialni a mykotické zanéty ucha byvaji casto sekundarniho ptivodu. Méla by byt rozpoznana
a lé¢ena primarni pfi¢ina onemocnéni.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti



Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Zamezte kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete. Pfi ndhodném zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym
mnozstvim vody.

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Prili§ ¢asté uzivani jedné skupiny antibiotik miize vést k vyvoji rezistence bakterialni populace.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1écbu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pted podanim pfipravku je tieba vySetfit vnéjsi zvukovod, zda neni perforovan usni bubinek.

Je znamo, Ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani topickych kortikosteroidnich ptipravkl vyvolava
mistni i systémové ucinky, jako je potlaceni funkce nadledvin, ztenceni kiize a zpomaleni hojeni
ran.

Chinolonova antimikrobika mohou zptusobovat poskozeni chrupavek nosnych kloubt a jiné formy
artropatie u rostoucich zvifat rdznych druhG. Pouziti pfipravku u mladych zvifat se

nedoporucuje.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti si dikladn¢ umyjte ruce.

Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima. V pifipadé nahodného zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym
mnozstvim Cisté vody.

Pokud kozni nebo o¢ni priznaky pietrvavaji, nebo pokud je pripravek nahodné pozien, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci praktickému Iékati.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na (fluoro)chinolony, (kortiko)steroidy nebo antimykotika a na
dalsi slozky ptipravku by méli predchazet kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem béhem
aplikace ptipravku.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Mohou byt pozorovany bézné nezadouci UCinky spojené s podavanim kortikosteroidi (zmeény
biochemickych a hematologickych parametrii, jako je zvySeni alkalické fosfatazy a

aminotransferazy, nebo také mirna neutrofilie).

Vzacné mize predevsim u starSich psi podani tohoto pripravku vyvolat ztratu sluchu, kterd byva ve
vétSing pripadit docasného charakteru.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Viz bod 4.3.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podivané mnoZstvi a zpusob podani

Pro usni podani.

Podavat 10 kapek do zevniho ucha jedenkrat denné po dobu 7 az 14 dnti.
Veterinarni [ékai by mél po sedmi dnech 1é¢by posoudit nutnost 1é€bu prodlouzit o dalsi tyden.

Jedna kapka ptipravku obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 ug klotrimazolu a 23,7 pg dexamethason-
acetatu.



Pted pouzitim dikladné protiepat po dobu 30 vtefin a jemné stisknout, aby se kanyla naplnila
ptipravkem.

Po podani kratce a jemné promasirovat usni bazi, aby se umoznilo proniknuti pfipravku i do spodni
¢asti zvukovodu.

V pripadg, Ze je pripravek pouzivan u vice pst, je nutné pouzit pro kazdého psa samostatnou kanylu.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Zmeény biochemickych a hematologickych parametrd (jako je zvySeni alkalické fosfatazy,
aminotransferdzy, mirna  neutrofilie, eozinopenie, lymfopenie) byly pozorovany az po
trojnasobném prekroceni doporuc¢ené davky; tyto zmeény nejsou zavazné a jsou reversibilni po
ukonceni terapie.

4.11 Ochranna (é) lhita (y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickéd skupina: kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci, dexamethason a
antiinfektiva.
ATCvet kod: QS02CA06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Ptipravek je kombinaci tfi 1€¢ivych latek, marbofloxacinu, klotrimazolu a dexamethasonu.

Marbofloxacin je syntetické baktericidni antibiotikum pattici do skupiny fluorochinolonti, které plsobi
inhibici DNA-gyrazy. Jeho Siroké spektrum ucinku zahrnuje grampozitivni bakterie (napf.
Staphylococcus  (pseud)intermedius) a gramnegativni mikroorganismy (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli a Proteus mirabilis). Nasledujici udaje o citlivosti (hodnoty
MICsp) patogent izolovanych z usi psi a kocek byly doposud dostupné z literatury v Evropé:

Mikroorganismus MICso (ng/ml)
Ps. aeruginosa 0,5
S. (pseud)intermedius 0,25
S. aureus 0,25

Byly stanoveny hrani¢ni koncentrace citlivosti a bakterialni kmeny s MIC < 1 ug/ml jsou povazovany
za citlivé, s MIC 2 pg/ml za stiedné citlivé a s MIC > 4 ug/ml za rezistentni.

Marbofloxacin neni U¢inny proti anaerobim. Rezistence k fluorochinolonim vznika v dusledku
chromozomalni mutace tiemi mechanismy: sniZenim propustnosti bakterialni stény, expresi
efluxni pumpy nebo mutaci enzymi odpovédnych za vazbu molekulychinolonu.

Klotrimazol je antimykotikum ze skupiny imidazoli naruSujici permeabilitu membran, ¢imz dochazi
k tUniku slozek intracelularniho obsahu ven z bun€k s néslednou inhibici buné&cné molekularni
syntézy. Vykazuje Siroké spektrum ucinku, ptedev§im na kvasinky Malassezia pachydermatis.

5.2 Farmakokinetické udaje
Farmakokinetické studie u psti v terapeutickych davkach prokazaly, ze:

Maximalni koncentrace marbofloxacinu v plazm¢ dosahla 14. den od zahajeni 1é¢by hodnoty
0,06 pg/ml.



Pouze nepatrna ¢ast marbofloxacinu se vaze na plazmatické bilkoviny (u pst méné nez 10 %),
marbofloxacin je jen pomalu vylu¢ovan, vylucuje se pirevazné v aktivni formé moci (2/3) a
trusem (1/3). Klotrimazol se vstfebava jen velmi slabé (jeho plazmaticka koncentrace je mensi
nez 0,04 pg/ml).

Koncentrace dexamethason-acetatu v plazmé dosahuje 14. den od zahajeni 1éCby 1,25 ng/ml. Resorpce
dexamethasonu se nezvysuje zanétlivym procesem v uchu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Stedni nasycené triacylglyceroly
Propyl-gallat (E310)

Sorbitan-oleat

Hydrofobni koloidni oxid kiemicity
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byly chranény pifed svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Krabicka obsahujici 1 x 10ml LDPE lahvicku s LDPE kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem,
a kapatko s vickem z termoplastického elastomeru.

Krabicka obsahujici 1 x 20ml LDPE lahvicku s LDPE kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem,
a 2 kapatka s vickem z termoplastického elastomeru.

Krabicka obsahujici 1 x 30ml LDPE lahvicku s LDPE kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem,
a 3 kapatka s vickem z termoplastického elastomeru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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