PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Otomax usni kapky, suspenze

Pripravek s indika¢nim omezenim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

V1ml:

Gentamicini sulfas 2640 1U
Betamethasonum (ut valeras) 0,88 mg
Clotrimazolum 8,8 mg

I3

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze
Jemna, homogenni, bild aZ nasedla viskozni suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutnich zanéth a exacerbaci chronickych zanéth zevniho zvukovodu bakteridlniho
a/nebo mykotického piivodu, zplsobené bakteriemi citlivymi na gentamycin, jako napf.
Staphylococcus intermedius, a plisnémi nebo kvasinkami citlivymi k ptsobeni clotrimazolu,
jmenovité pak Malassezii pachydermatitis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u biezich a kojicich fen

Nepouzivat pii perforaci usniho bubinku.

Nepouzivat u pst se zvySenou citlivosti k nékteré z latek ptipravku.

Nepouzivat soucasné s jinymi piipravky, u kterych je znamo jejich ototoxické pusobeni.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zamezte aplikaci pfipravku do o¢i zvifete. Pokud dojde k ndhodné aplikaci do oka zvifete,
vyplachnéte oko dostate¢nym mnozstvim vody

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouZiti u zvirat



Ptipravek ma indikacni omezeni, tzn. Ze smi byt aplikovan pouze na zaklad¢ diagnostikovani
puvodce onemocnéni, a to po zjisténi jeho citlivosti k dané u¢inné latce a rezistence k béznym
antibiotikim.

Pted aplikaci pfipravku je nezbytné peclivé vySettit vnéjsi zvukovod psa pro pifitomnost
ciziho télesa a pro ujisténi se o neporuSenosti usniho bubinku. Pti porusené celistvosti uSniho
bubinku vznika zvysené riziko zavleCeni infekce do stiedniho zvukovodu a/nebo poskozeni
sluchového a vestibularniho aparatu ucha.

Pted zapocetim aplikace by mél byt také peclivé vycistén a vysusen usni boltec. Nadbytecna
srst v jeho okoli by pak m¢éla byt ostiihana.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Pti nakladéni s ptipravkem by se mé¢ly pouzivat osobni ochranné pomdcky.

Omezte piimy kontakt pfipravku s pokozkou béhem aplikace na minimum.

Po pouziti ptipravku si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V ptipadé zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti k 1é¢ivé latce by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Lokalné se mohou objevit erytematdzni papuly, které zmizi jakmile dojde k preruseni

1écby.

Docasné zhorSeni kvality sluchu a ve velmi fidkych ptipadech jeho irreverzibilni uplna ztrata
byly pozorovany zvlasté u starych zvifat. V pfipad€ poruSeni funkce sluchového nebo
vestibularniho aparatu musi byt 1é€ba okamzit€ pieruSena a sluchovy kanal peclivé vycistén
roztokem bez ototoxického plisobeni.

Je zndmo, Ze dlouhodobé a zvySené pouZzivani lokélnich kortikoidl vyvolava jak lokalni tak
celkové vedlejsi pfiznaky. Tyto zahrnuji supresi adrendlni funkce, ztenceni epidermis a
prodlouzené hojeni ran.

4.7 PouZiti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpe€nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace.

Nepouzivat u biezich a kojicich fen.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat soucasné s jinymi pfipravky, u kterych je znamo jejich ototoxické ptsobeni

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Ptipravek je urcen pouze pro usni podani.

Pted pouzitim protiepat.

Psi vazici do 15kg: 2x denné 4 kapky do postizeného ucha.

Psi vazici nad 15kg: 2x denné 8 kapek do postizeného ucha.
Doba 1é¢by je 7 dni.



Po aplikaci ptipravku se jemné promne uSni baze, aby doslo k rovnomeérné distribuci
pripravku po celém zevnim zvukovodu a to i do jeho spodnich ¢asti.

1 kapka pfipravku obsahuje 66,9 U gentamycinu, 22,3 ug betamethasonu a 223 pug
clotrimazolu.

4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pti 5-ti nasobné vyssi davce nez je davka doporucend byl pozorovan do¢asny rozsev papul.
4.11 Ochranné lhity

Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci,
ATCvet kdd: QS02CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gentamycin sulfat je aminoglykosidové baktericidni antibiotikum, které zplsobuje inhibici
syntézy bilkoviny. Jeho spektrum aktivity zahrnuje pisobeni na G+ a G- bakterie napiiklad
takové, které jsou izolovany z usi pst: Staphylococcus intermedius, koagulaza pozitivni
Staphylococcus spp. a Proteus mirabilis.

Betamethason  valerat je syntetickym analogem dexamethasonu, tedy kortikoid s
mineralokortikoidni vlastnosti. Betamethason je absorbovdn po lokélni aplikaci. V ptipadé
zanétlivé zménéné klize miiZze byt jeho absorpce zvySena.

Clotrimazol je antimykoticky plisobici latkou, kterd zplisobuje zmény na bunééné membrang.
Tyto zmény pak vedou ke ztraté¢ nitrobunécnych komponenti a nasledné k zéastave
molekularni syntézy buiiky az ke kone¢né aktivaci autolytickych enzymi. Clotrimazol ma
Siroké spektrum piisobeni a je pouzivan k 1é€bé onemocnéni kiize zplisobené riznymi druhy
patogennich plisni a kvasinek, zvlasté pak Malassezia pachydermatis.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin
Plastifikovany hydrokarbonovy gel

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu jsou 2 roky
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni baleni je 14 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte pii teploté do 25°C

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

HDPE lahvicka s LDPE Sroubovacim uzavérem a LDPE aplikatorem/uzavérem.
Vngéjsi obal ptipravku je vyroben z kartonu.

Krabicka obsahujici 1 plastovou lahvicku s 14 ml ptipravku

Krabicka obsahujici 1 plastovou lahvicku s 34 ml ptipravku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.
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