SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OTIBIOVIN usni kapky, roztok
Ptipravek s indikacnim omezenim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni - 1 ml:

Lécivé latky:

Triamcinoloni acetonidum 0,5 mg
Acidum salicylicum 5 mg
Gentamicini sulfas 2 mg
Carbethopendecinii bromidum 0,125 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Usni kapky, roztok.
Bezbarvy slab¢ zakaleny roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Psi, kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Otitis externa vyvolané mikroorganismy citlivymi na G¢inné latky ptipravku.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé€ ruptury bubinku. Nepouzivat v piipad¢€ precitlivélosti na 1écivé latky nebo na
nékterou z pomocnych latek a na kortikosteroidy.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Otitidy zpusobené bakteriemi i mikromycetami jsou ve skute¢nosti ¢asto sekundarni. Méla by byt
identifikovana a 1é¢ena zakladni pticina.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ptipravek mé indikacni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu zavaznych infekei, na
zakladé klinickych zkusenosti podpotenych diagnostikou plivodce onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti
k dané u¢inné latce a rezistence k béZnym antibiotikiim.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Zabraiite kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. V ptipadé€ zasaZeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstraite kontaminovany odév, ktery
je v piimém kontaktu s pokozkou. Pfi zasazeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud dojde
k podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

V ptipadé nahodného poziti pipravku vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc a ukazte 1ékati
ptibalovou informaci nebo etiketu.

Lidé se znamou precitlivélosti na triamcinolon, kyselinu salicylovou, gentamicin nebo
karbetopendecinium bromid by méli piipravek podavat obezietné.

V prubéhu aplikace pfipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)



Nejsou znamy.

4.7  PoufZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek nema vliv na graviditu a prib¢h laktace.

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pripravek se vkapava do zvukovodu na pocatku 1é¢by 3 — 4 x denné, po 3 dnech 2 — 3 x denné

v mnozstvi 4 — 5 kapek. Po vkapani se doporucuje jemna masaz okoli ucha, aby ptipravek Iépe pronikl
do tkani. U zanedbanych, krust6znich stavii se doporucuje ptedchozi zmékceni tkané a odstranéni
krust pinzetou.

Lécba trva zpravidla 5 — 7 dni, maximalné¢ vSak 12 dni (3 dny po vymizeni klinickych piiznakt
onemocnéni).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nema zadné vedlejsi ti€inky na cilova zvitata.

4.11 Ochranné lhity
Neni urceno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci,

ATCvet kod: QS02CA04

51 Farmakodynamické vlastnosti

Gentamicin — aminoglykosidové antibiotikum s baktericidnim u¢inkem proti gramnegativnim a
nékterym grampozitivnim bakteriim. Mechanizmus uc¢inku spoc¢iva v inhibici bakterialni
proteosyntézy. Mechanizmy rezistence na gentamicin zahrnuji primarné enzymatickou modifikaci
gentamicinu, dale zmény v cilovém misté piasobeni (ribozém) a effluxni systém vylucovani
aminoglykosidt vné bakterialni bunky.

ucinkem. Uéinek triamcinolonacetonidu je doplnén antiseptickym t¢inkem karbetopendecinu.
Karbethopendecinium bromid — G¢inna latka dezinfekéniho charakteru, patiici do skupiny kvarternich
amoniovych soli. Diky svému kationovému charakteru interaguje s disociovanymi funkénimi
skupinami enzymatickych systému a vykazuje dezinfekéni G¢inky zejména na bakterie.

Kyselina salicylovd — dezinfekéni a zklidijici Gcinek pti 1écbé dermatitid.

Ethanol — nosné vehikulum s dezinfekénim i vysouSecim G¢inkem.

Cisténd voda — vehikulum.

5.2 Farmakokinetické udaje
Ptipravek je aplikovan zevné€ s povrchovym vlivem na tkané bez jakychkoliv rezidudlnich nasledkd.
Jeho lokalni plsobeni je ohraniceno maximalné 12 hodin po aplikaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Ethanol 96 %
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.



6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 dnii

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrante pied svétlem.

Skladovanim muze dojit k slabému zakaleni, popt. vytvoreni sedimentu, ktery se po protfepani rozptyli.
Tento zékal neovlivituje u€innost ptipravku.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

15 ml PE lahvicka s aplikatorem s krytem. Lahvicka je spolu s ptibalovou informaci balena jednotlivé
do papirové skladacky.

20 ml PE lahvicka s aplikatorem s krytem. Lahvicka je spolu s pfibalovou informaci balena jednotlivé
do papirové skladacky.

Velikosti baleni: 1 x 15 ml, 1 x 20 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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