SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OTOMAX usné suspenzia pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Gentamycinum (ut Gentamycini sulfas) 2640 IU
Betamethasonum (ut Betamethasoni valeras) 0,88 mg
Clotrimazolum 8,80 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky. Biela viskdzna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba akutneho zapalu a exacerbacie chronického zapalu vonkajsieho zvukovodu bakteridlneho
a mykotického pévodu, spdsobené baktériami citlivymi na gentamycin, ako Staphylococcus
intermedius a plesiiami citlivymi na klotrimazol, hlavne Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u gravidnych suk a u suk v obdobi laktacie.

Nepodavat’ psom s perforaciou usného bubienka.

Nepodavat’ v pripade zvysenej citlivosti na akukol'vek zlozku lieku.

Nepodavat sti¢asne s d’alsimi liekmi, ktoré sposobuju ototoxicitu.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred aplikéciou lieku zistit’, ¢i nie je perforovany usny bubienok, aby sa zamedzilo prenosu infekcie
do stredného ucha a predislo poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu. Pred aplikéaciou lieku
vonkaj$ie ucho starostlivo vycistit’ a vysusit. Nadbyto¢nt srst’ okolo lieCeného miesta ostrihat’.
Zvieratam chranit’ o¢i pred kontaktom s liekom. V pripade ndhodného kontaktu, vyplachnut’ oci
vel'kym mnozstvom vody.

Veterinarny lick ma indika¢né obmedzenie, t.z. sa mdze predpisat’ len na lieCbu zavaznych infekcit,
na zaklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti k danej u¢innej latke a rezistencii k beznym antibiotikam.
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Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Vyhybat sa priamemu kontaktu s liekom.

Po aplikacii lieku starostlivo umyt’ ruky.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, vymyt o¢i s dostatocnym mnozstvom vody.

Osoby so zvySenou citlivost'ou na zlozky lieku nesmu manipulovat’ s liekom.

Iné bezpe¢nostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mozu sa objavit’ lokalne erytematozne pluzgiere, ktoré zmizna po preruseni liecby.

U starSich zvierat bolo pozorované docasné zhorSenie kvality sluchu a vo vel'mi zriedkavych
pripadoch ireverzibilna strata sluchu. Pri zisteni priznakov sluchovej a vestibularnej dysfunkcie liecbu
ihned prerusit’ a Setrne vycistit’ zvukovod roztokom bez ototoxického ucinku.

Dlhodobé a zvySené pouzivanie lokalnych kortikosteroidov vyvolava lokalne a celkové vedlajsie
ucinky. Tieto zahriiuj potlacenie funkcie nadobliciek, stencenie epidermy a predlzené hojenie ran.
4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Liek nie je urceny pre suky v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Nepodavat’ liek sicasne s inymi liekmi, ktoré spésobuju ototoxicitu.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Liek je urceny len na aplikaciu do ucha.

Pred pouzitim pretrepat’.

Psy s hmotnostou do 15 kg: 4 kvapky do ucha 2x denne.

Psy s hmotnost'ou nad 15 kg: 8 kvapiek do ucha 2x denne.

Liecba trva 7 dni. 1 kvapka = 66,9 IU gentamycinu, 22,3 ng betametazonu a 223 pg klotrimazolu.
Po aplikacii ucho jemne masirovat’, aby sa liek dostal do nizsich ¢asti vonkajSieho zvukovodu.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Pri 5-nasobne prekro¢enych davkach sa pozoroval lokalne do¢asny vyskyt pl'uzgierov.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutick skupina: Antiinfektiva, kombinacie.
ATC vet. kod: QSO03AA30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Gentamycin je aminoglykozidové baktericidne antibiotikum, ktoré G¢inkuje inhibiciou syntézy

bielkoviny. Jeho spektrum u¢innosti zahriiuje gram-pozitivne a gram-negativne baktérie izolované
z usi psov: Staphylococcus intermedius, Staphylococcus spp., Proteus mirabilis.
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Betametazonvalerat je synteticky analog dexametazonu, kortikosteroidu s protizapalovym a
antipruritickym u¢inkom po lokélnej aplikacii. Ma mierne mineralokortikoidné vlastnosti. Po lokdlne;j
aplikacii na zapalent kozu, moZze sa absorpcia betametazonu zvysit.

Klotrimazol s antimykotickym u¢inkom spdsobuje zmeny v bunkovych membranach, ktoré vedu

ku strate intraceluldrnych komponentov a nésledne k zastaveniu molekularnej syntézy bunky.
Klotrimazol ma Siroké spektrum ucinku a pouziva sa na lie¢bu ochoreni koze spdsobenych roznymi
druhmi patogénnych dermatofytov a plesni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vplyv na Zivotné prostredie
Liek nema vplyv na Zivotné prostredie.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Tekuty parafin
Polyetylénova mast’

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 14 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Polyetylénové flasticky (HDPE) so zavitovym (LDPE) uzaverom a polyetylénovym (LDPE)
aplikatorom.

Vonkajsi obal papierova Skatul’ka. PriloZzena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 14 ml, 1 x 34 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/145/00-S
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
30.11.2000/3.1.2006/3.11.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydéva sa len na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<I'JDA:IE, KTORE MAJI’I BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOMAX usné suspenzia pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuije:

Uginné latky:

Gentamycinum (ut Gentamycini sulfas) 2640 1U
Betamethasonum (ut Betamethasoni valeras) 0,88 mg
Clotrimazolum 8,80 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Usné kvapky.

(4. VELKOST BALENIA

14 ml, (34 ml).

5. CIECOVY DRUH

Psy.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba akutneho zapalu a exacerbacie chronického zapalu vonkajsieho zvukovodu bakterialneho
a mykotického povodu, sposobené baktériami citlivymi na gentamycin, ako Staphylococcus
intermedius a plesiiami citlivymi na klotrimazol, hlavne Malassezia pachydermatis.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ do ucha.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Len na kvapkanie do ucha.
Liek s indika¢nym obmedzenim. Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 14 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat pri teplote do 25°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vyddva sa len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETi

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/145/00-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOMAX usné suspenzia pre psy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:

Utinné latky:

Gentamycinum (ut Gentamycini sulfas) 2640 IU
Betamethasonum (ut Betamethasoni valeras) 0,88 mg
Clotrimazolum 8,80 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

14 ml, (34 ml).

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ do ucha.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

6. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OTOMAX usné suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
T P

A a e A nimmale 2\

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OTOMAX usna suspenzia pre psy
3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml obsahuije:

Uctinné latky:

Gentamycinum (ut Gentamycini sulfas) 2640 1U
Betamethasonum (ut Betamethasoni valeras) 0,88 mg
Clotrimazolum 8,80 mg

Biela viskdzna suspenzia.
4.  INDIKACIA(-E)

Liecba akutneho zapalu a exacerbacie chronického zapalu vonkajsieho zvukovodu bakterialneho
a mykotického pévodu, spdsobené baktériami citlivymi na gentamycin, ako Staphylococcus
intermedius a plesiiami citlivymi na klotrimazol, hlavne Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u gravidnych suk a u suk v obdobi laktacie. Nepodavat’ psom s perforaciou usného
bubienka. Nepodavat’ v pripade zvySenej citlivosti na akikolI'vek zlozku liecku. Nepodavat’ sucasne s
d’al$imi liekmi, ktoré spdsobuju ototoxicitu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mobzu sa objavit’ lokalne erytematozne pluzgiere, ktoré zmiznu po preruseni liecby. U starSich zvierat
bolo pozorované docasné zhorSenie kvality sluchu a vo vel'mi zriedkavych pripadoch ireverzibilna
strata sluchu. Pri zisteni priznakov sluchovej a vestibularnej dysfunkcie liecbu ihned’ prerusit’ a Setrne
vycistit’ zvukovod roztokom bez ototoxického ucinku.

Dlhodobé a zvySené pouzivanie lokalnych kortikosteroidov vyvolava lokalne a celkové vedlajsie
¢inky. Tieto zahriiuji potladenie funkcie nadobligiek, stenéenie epidermy a predizené hojenie ran.

7.  CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek je urceny len na aplikaciu do ucha.
Pred pouzitim pretrepat’.
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Psy s hmotnost'ou do 15 kg: 4 kvapky do ucha 2x denne.
Psy s hmotnostou nad 15 kg: 8 kvapiek do ucha 2x denne.

Liecba trva 7 dni. 1 kvapka = 66,9 IU gentamycinu, 22,3 ug betametazonu a 223 pg klotrimazolu.
Po aplikacii ucho jemne masirovat, aby sa liek dostal do nizsich casti vonkajSieho zvukovodu.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou lieku zistit", ¢i nie je perforovany usny bubienok, aby sa zamedzilo prenosu infekcie
do stredného ucha a predislo poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu. Pred aplikaciou lieku
vonkajsie ucho starostlivo vycistit’ a vysusit. Nadbyto¢nt srst’ okolo lieCeného miesta ostrihat’.
Zvieratdm chranit’ o¢i pred kontaktom s liekom. V pripade ndhodného kontaktu, vyplachnut’ oci
vel'kym mnozstvom vody.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 14 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Veterinarny liek ma indika¢né obmedzenie, t.z. sa moze predpisat’ len na lieCbu zavaznych infekcii,
na zéklade klinického vySetrenia podporeného diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho
citlivosti k danej ucinnej latke a rezistencii k beznym antibiotikam.

Vyhybat’ sa priamemu kontaktu s lieckom. Po aplikacii lieku starostlivo umyt’ ruky. V pripade
nahodného kontaktu s o€ami, vymyt’ oc¢i s dostatoénym mnozstvom vody. Osoby so zvySenou

citlivost'ou na zlozky lieku nesmu manipulovat’ s lieckom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:
Nepodavat’ liek sicasne s inymi liekmi, ktoré sposobuju ototoxicitu.

Predavkovanie:
Pri 5-nasobne prekro¢enych davkach sa pozoroval lokalne doc¢asny vyskyt pluzgierov.

Poutzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek nie je ur€eny pre suky v obdobi gravidity a laktacie.
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Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterindrny predpis.

Velkost balenia: 1 x 14 ml, 1 X 34 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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