ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Otomax 2640 j.m./ml + 0,88 mg/ml + 8,80 mg/ml, krople do uszu dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Gentamycyna (jako siarczan) 2640 j.m.
Betametazon (jako walerianian) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Parafina ciekta

Zel weglowodorowy

Zawiesina kropli do uszu.

Gtadka, jednolita, biata lub prawie biata lepka zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrej formy zapalenia ucha zewnetrznego, a takze krotkotrwatego zaostrzenia objawow w
przebiegu chronicznego zapalenia ucha zewnetrznego tta bakteryjnego i grzybiczego, wywotywanych
przez bakterie wrazliwe na gentamycyng, m.in. Staphylococcus intermedius oraz grzyby wrazliwe na
klotrimazol, w szczegdlnosci Malassezia pachydermatis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk ciezarnych i karmigcych.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzong btong bebenkows.

Nie stosowac razem z substancjami o znanej ototoksycznosci i nefrotoksycznosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Zapalenie ucha na tle bakteryjnym lub grzybiczym jest czesto schorzeniem wtornym. Nalezy
zdiagnozowac pierwotng przyczyn¢ i podja¢ wlasciwe leczenie.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




Przed podaniem leku nalezy doktadnie zbadaé zewnetrzny przewod stuchowy w celu sprawdzenia, czy
btona bebenkowa nie jest uszkodzona oraz unikniecia mozliwos$ci przeniesienia zakazenia do ucha
srodkowego i uszkodzenia aparatu przedsionkowego 1 §limaka.

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ ucho zewnetrzne.

Nalezy wycig¢ nadmiar wltoséw wystepujacych w okolicy poddawanej leczeniu.

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wrazliwos¢ izolowanych bakterii i/lub inne wtasciwe
metody diagnostyczne.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami zawartymi w CHPLW moze zwicksza¢
rozpowszechnienie bakterii opornych na gentamycyne, a takze obniza¢ skutecznos$¢ terapii z
zastosowaniem innych aminoglikozydéw, ze wzgledu na potencjal powstawania opornosci krzyzowej.

Dlugotrwale, intensywne stosowanie miejscowe produktow zawierajacych glikokortykosteroidy
prowadzi do wystapienia znanych miejscowych i ogolnoustrojowych skutkow, wlaczajac
zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, zmniejszenie grubosci naskorka i opdznienie procesu gojenia.
W czasie zakraplania nalezy chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z lekiem.

W przypadku dostania si¢ leku do oka nalezy je doktadnie przemyc¢ duza iloscia wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Unika¢ kontaktu produktu ze skora.

Po zastosowaniu produktu nalezy starannie umy¢ rece. Unika¢ kontaktu produktu z oczami. W
przypadku dostania si¢ do oka nalezy je przemy¢ duzg ilo$cig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na gentamycyne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:
Bardzo rzadko Rumiefh w miejscu podanial;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia shuchu®*#, utrata stuchu®*, zaburzenia
zwierzat, wlaczajac pojedyncze przedsionkowe*
raporty):
! Miejscowo mogg pojawi¢ sie grudki rumieniowe; zmiany te ustepujg po przerwaniu leczenia
2 Przejsciowe

8 Zwlaszcza u starszych zwierzat
4W przypadku zaburzen stuchu lub narzadu przedsionkowego nalezy natychmiast przerwaé leczenie i doktadnie
oczysci¢ przewod stuchowy roztworem nieototoksycznym

Dlugotrwale i rozlegte stosowanie na skore produktéw zawierajacych glikokortykosteroidy moze
prowadzi¢ do miejscowych i systemowych dziatan ubocznych (m.in. do supresji kory nadnerczy,
$cienczenia naskorka, opdznienia gojenia si¢ ran).

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg sie w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac u suk ci¢zarnych lub karmigcych.



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z substancjami o znanej ototoksycznosci lub nefrotoksycznosci.

Stosowanie aminoglikozydow w skojarzeniu z penicylinami lub cefalosporynami moze powodowac
ostabienie bakteriobojczego dzialania aminoglikozydow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie do ucha.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Przed podaniem nalezy doktadnie oczy$cié¢ i osuszy¢ ucho zewnetrzne, a takze usuna¢ wlosy, ktore
mogg ograniczac penetracje leku.

Jedna kropla produktu zawiera 66,9 j.m. gentamycyny, 22,3 ug betametazonu, 223 g klotrimazolu.

Psy do 15 kg mc. — zakrapla¢ 4 krople do jednego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.
Psy powyzej 15 kg mc. — zakrapla¢ 8 kropli do jednego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.

Po podaniu produktu nalezy delikatnie rozmasowa¢ podstawe ucha w celu zapewnienia lepszego
rozprowadzenia leku w dolnym odcinku kanatu stuchowego zewnetrznego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po zastosowaniu dawki pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang obserwowano miejscowe,
przemijajace wystepowanie grudek.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Gentamycyna (w produkcie w postaci siarczanu), jest antybiotykiem bakteriobdjczym, nalezacym do
aminoglikozydéw. Mechanizm dzialania tej grupy antybiotykow polega na hamowaniu syntezy biatka
w komorkach bakteryjnych. Spektrum przeciwbakteryjne gentamycyny obejmuje bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne, migedzy innymi jest aktywna w stosunku do drobnoustrojow
izolowanych z przypadkow zapalenia ucha psow takich jak, Staphylococcus intermedius,
koagulazododatni Staphylococcus spp. i Proteus mirabilis.

Betametazon (w produkcie w postaci walerianianu) jest syntetycznym glikokortykosteroidem,
analogiem deksametazonu. Wykazuje stabe wla$ciwosci mineralokortykosteroidowe. Stosowany



zewngetrznie dziata przeciwzapalnie i przeciwswigdowo. Betametazon w postaci walerianianu
wchlania si¢ po zastosowaniu na skore, w przypadku standw zapalnych absorpcja leku z powierzchni
skory moze ulec zwigkszeniu.

Klotrimazol wykazuje dzialanie przeciwgrzybicze. Mechanizm jego dziatania polega na hamowaniu
syntezy sktadnika blony komorkowej grzyba i w rezultacie zmiang jej przepuszczalnosci.
Charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania i moze by¢ stosowany w leczeniu stanéw
chorobowych skory wywotywanych przez patogenne dermatofity i plesniaki, w szczegdlnosci
Malassezia pachydermatis.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Gentamycyna

Gentamycyna nie wchilania si¢ z powierzchni skory. Potwierdzaja to badania przeprowadzone na
krolikach, ktorym przez okres 90 dni podawano zewnetrznie gentamycyng w dawce 2 mg na 1 kg mc.
Betametazon

Glikokortykosteroidy sg dobrze wchtaniane z powierzchni skory. L.aczg si¢ z biatkami osocza i sg
metabolizowane przez watrobe. Podczas prob glikokortykosteroidy (gdzie jednym byt Betametazon
jako walerianian) byty systemowo wchlaniane do organizmu (po podaniu zewnetrznym), powodujac
obnizenie poziomu osoczowego kortyzolu oraz ACTH. Poziom ACTH wrécit do normy po tygodniu,

natomiast poziom kortyzolu nadal pozostawat obnizony.

Klotrimazol

Klotrimazol nie wchtania si¢ z powierzchni skory. Potwierdzaja to badania przeprowadzone na
krolikach, ktorym podawano klotrimazol w postaci 1% roztworu (przez 13 tygodni) i 1% kremu (przez
3 tygodnie) zaréwno na skorg skaryfikowana, jak i nienaruszong. W zadnym przypadku nie wykazano
obecnosci klotrimazolu w osoczu zwierzat doswiadczalnych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Polietylenowa butelka zawierajaca 14 ml lub 34 ml produktu w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
Weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1103/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/01/2001.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

