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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

28. april 2025

PRODUKTRESUME
for

Otomax Vet., eredraber, suspension

0. D.SP.NR.
20293

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Otomax Vet.
Lagemiddelform: eredrdber, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Gentamicin (svarende til gentamicinsulfat) 2640 1E
Betamethason (svarende til betamethasonvalerat) 0,88 mg
Clotrimazol 8,80 mg
Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Paraffinolie

Bledgjort carbonhydrid gel salve base

Oredraber, suspension.
En bled, ensartet, hvid til rahvid, viskes suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
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3.2

3.3

3.4

3.5

Hund.
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af akut otitis externa. Ogsa til behandling af kortvarig opblussen af akutte
symptomer ved kronisk otitis externa forarsaget af gentamicin-folsomme bakterier, f.eks.
Staphylococcus intermedius, og clotrimazol-felsomme svampe, specielt Malasezzia
pachydermatis.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med perforeret trommehinde.

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler

Oregangsbetendelse forirsaget af bakterier og svampe er ofte af sekunder karakter. Den
tilgrundliggende arsag ber diagnosticeres og behandles.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet
Kontakt med gjnene ber undgas. I tilfeelde af utilsigtet kontakt skylles der med rigelige
mangder vand.

Inden administration af veterinerleegemidlet i den ydre eregang ber denne undersoges
grundigt for at sikre, at trommehinden er intakt. Dette gores for at undga at overfere infektion
til mellemoret og beskadige cochlea eller det vestibulare apparat ved forlenget kontakt. Den
ydre eregang ber oprenses og terres grundigt, inden behandlingen indledes. Voldsom
harvakst fjernes fra behandlingsomridet.

Brug af dette veterinerlaegemiddel ber baseres pa folsomheden af isolerede bakterier og/eller
pa anden passende diagnostiske underseggelser. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen
veelges pé grundlag af lokal epidemiologisk viden om de relevante bakteriers resistensforhold.

Brug af dette veterinerlaegemiddel pa anden made end beskrevet kan oge forekomsten af
bakterier, der er resistente overfor gentamicin og pa grund af krydsresistens nedsatte
virkningen af behandling af andre aminglykosider.

Det er kendt at langvarig og omfattende brug af topikale kortikosteroidpraparater kan give
lokale og systemiske bivirkninger, sdsom hamning af binyrernes funktion, tynd hud og
forsinket sdrheling.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:
Undgé direkte kontakt med veterinerleegemidlet.
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Vask hender omhyggeligt efter paforing af veterinaerleegemidlet. I tilfelde af utilsigtet
kontakt med gjnene, skylles med rigelige mangder vand.

Ved overfolsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne ber kontakt med
veterinerleegemidlet undgés.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Erytem ved péferingssted', papeldannelse ved
paferingssted'
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

herunder enkeltstaende indberetninger): Nedsat horelse>*, tab af herelse™, vestibulaer

dysfunktion®.

! Disse forsvinder ved seponering af behandling.
2 Midlertidig.

3 Specielt hos &ldre hunde.

4 Kan veere irreversibel i yderst sjaeldne tilfaelde.

> 1 tilfeelde hvor cochlezr eller vestibuler dysfunktion opstar, ber behandling straks seponeres og eregangen
oprenses med en ikke ototoksisk oplesning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé afsnit 16 1 indlegssedlen for de
relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning

Dragtighed og laktation:

Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende taver.
3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ma ikke anvendes samtidig med andre veterinzrleegemidler med kendt ototoksisk effekt.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til anvendelse i oret.

Flasken rystes grundigt inden anvendelse.
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3.10

3.11

3.12

4.

4.1

4.2

4.3

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé nejagtigt som muligt.
Hunde under 15 kg: 4 draber dryppes 2 gange dagligt i eregangen.

Hunde over 15 kg: 8 draber dryppes 2 gange dagligt i eregangen.
Behandlingsvarigheden er 7 dage.

Efter applikation masseres oret let og forsigtigt for at eredraberne kan treenge ind i den nedre
del af gregangen.

1 drabe af veterinerleegemidlet indeholder 66,9 IE gentamicin, 22,3 pg betamethason og 233
ng clotrimazol.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ved behandling med 5 gange anbefalet dosering er set lokal, forbigdende papeldannelse.
Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QS02CA90
Farmakodynamiske oplysninger

Gentamicinsulfat er et baktericidt antibiotikum tilherende gruppen af aminoglykosider, der
udever sin effekt ved at hamme proteinsyntesen. Det antibakterielle spektrum dakker
grampositive og gramnegative bakterier, sdsom felgende patogener isoleret fra hundeorer:
Staphylococcus intermedius, koagulase positive Staphylococcus spp. og Proteus mirabilis.

Betamethasonvalerat er et syntetisk kortikosteroid, en dexamethason-analog, med anti-
inflammatorisk og kleestillende effekt ved topical applikation. Betamethasonvalerat har en lav
mineralkortikosteroid effekt. Betamethasonvalerat absorberes efter lokal applikation.
Absorptionen kan forgges i tilfelde af hudinflammation.

Clotrimazol er et antimykotikum, som virker ved at forandre organismens cellemembran,
hvilket forer til tab af intracelluleere substanser og dermed til en afbrydelse af den molekylare
syntese. Clotrimazol har en bredspektret antifungial effekt og anvendes 1 behandling af
forskellige stammer af patogene geer- og skimmelsvampe, iseer Malassezia pachydermatis.

Farmakokinetiske oplysninger
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Ikke dokumenteret.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger underseggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 2 ar.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 14 dage.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ma ikke opbevares over 25°C.

Den indre emballages art og indhold

Plastflasker:

14 ml og 34 ml plastflasken bestir af HDPE (high density polyethylen) med et LDPE (low

density polyethylen) skrueldg og LDPE applikator/lag.

Tuber:
8,5 ml og 17 ml foret aluminium tuber med hvidt HDPE skruelag og LDPE applikator/l1ag.

Pakningsstorrelser:

Zske indeholdende 1 tube a 8,5 ml

Zske indeholdende 1 tube a 17 ml

Aske indeholdende 1 plastikflaske a 14 ml
Aske indeholdende 1 plastikflaske a 34 ml
Zske indeholdende 6 tuber a 8,5 ml

Aske indeholdende 6 tuber a 17 ml

Aske indeholdende 12 tuber a 8,5 ml
Zske indeholdende 12 tuber a 17 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinaerleegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
Reprasentant
MSD Animal Health A/S
Havneholmen 25
1561 Kebenhavn V
7.  MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

30828

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 30. juli 1999

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
28. april 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
B

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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