SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Otomicol usni kapky a kozni suspenze pro psy, ko¢ky a morcata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23,00 mg (odpovida 19,98 mg miconazolum)
Prednisoloni acetas 5,00 mg

Polymyxini B sulfas 5500 IU (odpovida 0,5293 mg polymyxini B sulfas).

Pomocné latky:
Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Tekuty parafin

Bila suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky a morcata.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba primarnich a sekundarnich infekei kiize (ekzém, dermatitida, pyodermie) a koznich adnex (srst,
drapy, potni zlazy) u pst, ko¢ek a morcat, jakoz i k 16€bé zanétu vnéjsiho zvukovodu u pst a kocek
vyvolané infekcemi nasledujicimi patogeny citlivymi k mikonazolu a polymyxinu B:

Grampozitivni bakterie
—  Staphylococcus spp.
—  Streptococcus spp.

Gramnegativni bakterie
—  Pseudomonas spp.
—  Escherichia coli

Kvasinky a plisné
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

3.3 Kontraindikace



Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivejte na velké rany.
Nepouzivat u pst a kocek trpicich perforaci bubinku.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nepouzivat v ptipadech znamé rezistence vici polymyxinu B nebo mikonazolu.

Mezi polymyxinem B a kolistinem byla prok4dzana zkiiZzena rezistence. Pouziti pfipravku ma byt
peclivé zvazeno, pokud testovani citlivosti prokazalo rezistenci na kolistin, protoze jeho ucinnost
milZe byt snizena.

Bakterialni a plisnova otitida je Casto sekundarni povahy. Ma byt identifikovana a 1é¢ena zakladni

%

pricina.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilového patogenu/cilovych patogenti. Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZzena na
epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni Grovni.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a mistni
antibiotickou politikou.

Jako 1ék prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem Selekce antimikrobialni
rezistence (niz8i kategorie AMEG) pokud testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto pfistupu.

V ptipadé zanétu zevniho zvukovodu musi byt pfed zah4jenim [éCby veterinarnim 1écivym piipravkem
ovefena integrita bubinku.

Systémové ucinky Kkortikosteroidi jsou mozné, zejména pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek
pouzivan pod okluzivnim obvazem, na kozni 1éze se zvySenym prokrvenim kiize nebo je-li veterinarni
1é¢ivy pripravek pozien olizovanim.

Je tfeba se vyhnout pozfeni veterinarniho 1é¢ivého pripravku 1é¢enymi zvifaty nebo zvifaty, ktera jsou
v kontaktu s 1éCenymi zvitaty.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se nemél pouzivat na mlééné zlazy zvirat v laktaci z divodu mozného
peroralniho piijmu mlad’aty.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Lidé se znamou piecitlivélosti na prednisolon, polymyxin B nebo mikonazol se maji vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym ptipravkem.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zpisobit podrazdéni kiize a o¢i. Zabrante kontaktu s pokozkou nebo
s o¢ima. Pii aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zvifatim by se mély pouZzivat osobni ochranné
prostiedky skladajici se z jednorazovych rukavic. V piipadé nahodného rozliti je tfeba kiizi nebo oci
okamzité oplachnout velkym mnoZzstvim vody.

Zabraiite ndhodnému poziti, zejména ditétem. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci Gcinky

Psi, ko¢ky, morcata:



Velmi vzacné Hluchota®
(< 1 zvite/10 000 oSetfenych zvifat, véetné
ojedinélych hlaseni):

Neznama &etnost (z dostupnych udaji nelze | Lokalni imunodeficience??

urdit): Ztenceni kize?

Zpozdéné hojeni?

Teleangiektazie?

ZvySend zranitelnost kiize (s krvacenim)?

U zvitat 1é€enych na zanét zevniho zvukovodu, zejména u starSich psii. Lécba ma byt pierusena.
2Pfi dlouhodobém uzivani diky obsazenému glukokortikoidu.
3Spojeno se zvysenou nachylnosti k infekci.

Hlaseni nezadoucich ucinku je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Bezpecénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.

Absorpce mikonazolu, polymyxinu B a prednisolonu kizi je nizkd, neocCekavaji se zadné
teratogenni/embrytoxické/fetotoxické a maternotoxické ucinky.

K pozfeni 1éCivych latek 1é¢enymi zvifaty mize dojit pti péci o srst/klizi, a proto Ize ocekavat vyskyt
1é¢ivych latek v krvi a mléce.

Veterinarni léCivy piipravek by se nemél pouzivat na mlécné zlazy zvitat v laktaci.

Pouzivejte pouze na zékladé posouzeni ptinosu a rizika odpovédnym veterinarnim Iékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupna zadna data.

3.9 Cesty podani a davkovani

Usni a kozni podani.

Pied pouzitim dobie protiepejte (10 sekund).

Cesty podani:
Psi, ko¢ky: instilace do vné&jsiho zvukovodu nebo kozni podani.
Morcata: kozni podani.

Infekce zevniho zvukovodu (otitis externa):

Vycistéte boltec a zevni zvukovod a do zevniho zvukovodu nakapejte 3 az 5 kapek veterinarniho
1é¢ivého pripravku 2krat denné. UsSni boltec a zevni zvukovod masirujte jemné, abyste zvifeti
nezpusobili bolest, ale dikladné pro zajisténi spravného rozptyleni 1éCivych latek.

Lécba by méla pokracovat bez preruseni az né€kolik dni po Gplném vymizeni klinickych piiznaku.

Infekce kiize a koznich adnex:

Aplikujte tenkou vrstvu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na oSetfované kozni 1éze 2krat denné€ a dobte
rozetiete.

Na zacatku 1é¢by musi byt ostfihana srst obklopujici nebo pokryvajici 1éze; toto by se mélo v piipade
potieby opakovat béhem 1écby. Pro uspéSnou terapii jsou pred pouzitim pfipravku nezbytna
hygienicka opatfeni, jako je ¢isténi pokozky, ktera ma byt oSetfena.



Lécba by méla pokraovat bez preruSeni po dobu nékolika dni po Gplném vymizeni klinickych
priznak.

V pfetrvavajicich piipadech (otitis externa nebo kozni infekce) mize byt nutna 1écba po dobu 2—-3
tydnt. V piipadé poteby by méla pokracovat antimykoticka 1écba bez glukokortikoidt.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znamy.
Mohou byt pozorovany nezadouci ucinky uvedené v bod¢ 3.6.

3.11  Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QS02CA01
4.2 Farmakodynamika

Polymyxin B

Polymyxin B patfi mezi polypeptidova antibiotika, ktera jsou izolovana z bakterii. Je aktivni pouze
proti gramnegativnim bakteriim, jako je Pseudomonas spp. a E.coli. Mechanismem u¢inku je
poskozeni mikrobialni cytoplazmatické membrany, protoze polypeptidy ptsobi jako kationtové
detergenty. To ma za nasledek baktericidni ucinek.

Rezistence gramnegativnich bakterii na polymyxin miZze byt zptisobena chromozomalnimi mutacemi
nebo horizontdlnim pfenosem genu MCR. Vsechny druhy Proteus vic¢i polymyxinu pfirozené
rezistentni.

Mikonazol

Mikonazol patii do skupiny N-substituovanych derivatdl imidazolu. Jejich nejdulezitéjsim
mechanismem ucinku je inhibice biosyntézy ergosterolu. Ergosterol je zakladni membranovy lipid
amusi byt houbami syntetizovan de novo. Nedostatek ergosterolu brani ¢etnym membranovym
funkcim, a nakonec vede k bunétné smrti. Spektrum G¢innosti pokryva téméf vSechny houby
a kvasinky relevantni pro veterinarni medicinu a také grampozitivni bakterie.

Nebyl hlasen prakticky zadny vyvoj rezistence. Mikonazol ma fungistaticky mechanismus u¢inku, ale
bylo pozorovano, Ze vysoké koncentrace maji také fungicidni ucinky.

Prednisolon

-----

-----

Stejné jako ostatni glukokortikoidy se prednisolon vaze na intracelularni cytoplazmatické receptory
v cilovych organech. Po translokaci receptorového komplexu do jadra zpisobi derepresi DNA
anasledné zvyseni syntézy mRNA a nakonec syntézy proteinti. To zvySuje pocet katabolickych
enzymi pro glukoneogenezi. Tvofi se inhibi¢ni proteiny, jako je lipokortin inhibujici fosfolipazu A2.
V duisledku toho jsou pozorovany typické glukokortikoidni uéinky a souvisejici Gi¢inky. Uginky jsou



patrné az po ur€ité dob¢ latence. Pretrvavaji i po eliminaci glukokortikoidu z krevniho fecisté, dokud
jsou v jadie pfitomny komplexy receptor-glukokortikoid.

4.3 Farmakokinetika

Polymyxin B

Po lokalni aplikaci polymyxinu B prakticky nedochazi k zadné absorpci slozky pies neporusenou kuzi
a sliznice, ale k vyznamné absorpci pies rany.

Mikonazol

Po lokalni aplikaci mikonazolu prakticky nedochéazi k zaddné absorpci slozky ptes neporusenou kizi
nebo sliznice.

Prednisolon

Po mistni aplikaci prednisolonu na neporusenou pokozku podléhd slozka omezené a zpozdéné
absorpci. Vétsi podil aplikované slozky mize byt absorbovan v piipadech narusené bariérové funkce
kize (napt. kozni léze).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S zddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésici.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied
svétlem.

5.4  Druh a sloZeni vnitfniho obalu

Papirova krabicka obsahuje:

- bilou 15ml lahvi¢ku z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE)

- bilé kapatko z nizkohustotniho polyethylenu (LDPE)

- Dbily Sroubovaci uzavér s krouzkem proti neopravnéné manipulaci vyrobeny z vysokohustotniho
polyethylenu (HDPE)

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravkid nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZzadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/035/24-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

19. 6. 2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Cerven 2024

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim Ié¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi pFipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

MVDr. Leona Nepejchalové, Digitalné podepsal MVDr. Leona
Nepejchalova, Ph.D.
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