A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Otomicol krople do uszu i zawiesina na skore dla pséw, kotow 1 kawii domowych

2. Sklad
Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,00 mg (co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,00 mg
Polimyksyny B siarczan 5500 IU (co odpowiada 0,5293 mg polimyksyny B siarczanu).

Biala zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i kawie domowe.

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia pierwotnych i wtornych zakazen skory (egzemy, zapalenia skory, piodermii) i przydatkow
skory (sier$¢, pazury, gruczoty potowe) u psoéw, kotow 1 kawii domowych, a takze w leczeniu zakazen
zewnetrznego przewodu stuchowego (ofitis externa) u psow i kotow, wywotanych przez nastepujace
patogeny wrazliwe na mikonazol i polimyksyn¢ B:

Bakterie Gram-dodatnie:
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

Bakterie Gram-ujemne:
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

Drozdzaki i grzyby:

- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku rozlegltych ran.
Nie stosowac u psow i kotow z perforacja btony bebenkowej.

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na polimyksyne B lub mikonazol.

Wykazano opornos¢ krzyzowa migedzy polimyksyna B i kolistyng. Stosowanie produktu nalezy
doktadnie rozwazy¢, gdy badania lekowrazliwosci wykazaly opornos¢ na kolistyne, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha ma cze¢sto charakter wtorny. Nalezy zidentyfikowac i leczy¢
pierwotng przyczyng

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowych patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
danych epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwos$ci patogenéw docelowych na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno odbywac si¢ zgodnie z oficjalna, krajowa
i regionalng polityka przeciwdrobnoustrojows.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQ), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobnag skutecznos¢ takiego rozwigzania.

W przypadku zapalenia ucha zewngtrznego, przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ btony bebenkowe;.

Mozliwe jest ogolnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow, zwlaszcza gdy weterynaryjny produkt
leczniczy jest stosowany pod opatrunkiem okluzyjnym, przy zwigkszonym przeptywie krwi w skorze
lub jesli weterynaryjny produkt leczniczy zostanie potkniety w wyniku polizania.

Nalezy unika¢ spozycia doustnego weterynaryjnego produktu leczniczego przez leczone zwierzeta lub
zwierzeta majgce kontakt z leczonymi zwierzetami.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinien by¢ stosowany na gruczotach mlekowych w
okresie laktacji ze wzgledu na mozliwos¢ doustnego spozycia przez potomstwo.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze¢tom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon, polimyksyn¢ B lub mikonazol powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory 1 oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom nalezy
nosi¢ rekawiczki jednorazowe. Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oczu nalezy niezwlocznie
przemy¢ duzg ilo$cig wody.

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia, zwtaszcza przez dziecko. Po przypadkowym potknigciu,
nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub etykiete.

Umy¢ rece po uzyciu.

Cigza i laktacja:

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

Wchtanianie mikonazolu, polimyksyny B i prednizolonu przez skorg jest niskie, nie jest spodziewane
dziatanie teratogenne/ embiotoksyczne/ fetotoksyczne ani dziatanie toksyczne dla samic.
Mozliwe jest spozycie doustne substancji czynnych przez leczone zwierzeta podczas pielggnacji
1 mozna spodziewac¢ si¢ obecnosci substancji czynnych we krwi i mleku.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinien by¢ stosowany na gruczotach mlekowych
zwierzat w okresie laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostepnych danych.

Przedawkowanie:
Nieznane.




Moga wystgpi¢ zdarzenia niepozadane wymienione w punkcie ‘Zdarzenia niepozadane’.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Pies, kot, kawia domowa:

Bardzo rzadko Utrata stuchu!

(1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Czgsto$¢ nieznana Migjscowa immunosupresja®
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Scienczenie naskorka?
dostepnych danych

Op6znione gojenie?
Teleangiektazja’

Zwigkszona wrazliwo$¢ skory (z krwawieniem)?

' U zwierzat leczonych z powodu zapalenia ucha zewnetrznego, zwlaszcza u starszych pséw. Leczenie
nalezy przerwac.

2 Przy dlugotrwatym stosowaniu ze wzgledu na zawarty glukokortykoid.

3 Zwiazane ze zwickszong podatno$cig na infekcje.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: + 48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie do ucha i podanie na skore.

Drogi podania:
Psy, koty: do wkraplania do zewnetrznego przewodu stuchowego lub do stosowania na skorg.
Kawie domowe: do stosowania na skore

Zakazenia zewnetrznego przewodu stuchowego (otitis externa):

Oczy$ci¢ matzowing i zewnetrzny przewdd stuchowy i wprowadza¢ od 3 do 5 kropli weterynaryjnego
produktu leczniczego do zewnetrznego przewodu stuchowego dwa razy dziennie. Delikatnie
rozmasowac ucho i przewdd stuchowy, aby zapewni¢ doktadne rozprowadzenie substancji czynnych,
ale jednoczesnie unikngé spowodowania bolu u zwierzecia.

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerywania przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zakazenia skory i przydatkow skory:

Nalozy¢ cienka warstwe weterynaryjnego produktu leczniczego na leczone zmiany skorne dwa razy
dziennie i doktadnie wetrzec.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ bez przerywania przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych.

W uporczywych przypadkach (zapalenie ucha zewngtrznego lub zakazenia skory) moze by¢ konieczne
kontynuowanie leczenia przez 2-3 tygodnie. W razie potrzeby nalezy kontynuowac leczenie
przeciwgrzybicze bez glikokortykoidow.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ (10 sekund).

Na poczatku leczenia wlosy otaczajace lub zakrywajace zmiany nalezy przyciaé; czynno$¢ tg nalezy
powtorzy¢ podczas leczenia, jesli to konieczne. Srodki higieniczne, takie jak oczyszczenie leczonej
skory przed zastosowaniem produktu, majg zasadnicze znaczenie dla powodzenia terapii.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan



Sktadane pudetko zawiera:

- bialg butelke o pojemnosci 15 ml wykonang z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE),

- biaty kroplomierz wykonany z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE),

- biatg zakretke z pierScieniem zabezpieczajacym przed otwarciem, wykonang z polietylenu
o wysokiej gestosci (HDPE).

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

