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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
OTOSPECTRINE usni kapky, suspenze
KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Dexamethasonum I mg
Neomycini sulfas 5000 IU
Polymixini B sulfas 10 000 TU
Lidocaini hydrochloridum 40 mg
Sulfiramum 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze.
Zluta suspenze

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Akutni a chronické otitis externa zplisobené bakteriemi a/nebo parazity. Ekzémové,
alergické nebo viedovité 1éze vnéjsiho zvukovodu.

Kontraindikace

Nejsou.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pted aplikaci se doporucuje ocistit misto aplikace.
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Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Zabrante pfimému kontaktu s pripravkem. Po aplikaci pfipravku si umyjte ruce.
V pfipadé potiisnéni omyjte zasaZzenou cast téla mydlem a oplachnéte veétSim
mnozstvim vody. Lidé se znamou precitlivélosti na nékterou zlécivych nebo
pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Po aplikaci Otospectrine se mize vyskytnout erytém a svédéni. Tyto jevy jsou vsak
pirechodného charakteru. Ptipadné olupovani kiize zevniho zvukovodu je prechodny

jev nemajici vliv na pribéh hojeni.

Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.
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Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znadmy.

Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Usni podani.

Podavejte jednou nebo dvakrat denné do ucha. Pocet kapek je zavisly na velikosti
zvitete a zavaznosti infekce:

- psi vazici méné nez 5 kg a kocky: 3 kapky

- psivazici od 5 do 10 kg: 5 kapek

- psi vazici vice jak 10 kg: 10 kapek

Lécba by méla trvat minimalné 7 dni a v pfipad¢ chronické otitidy by méla byt
prodlouzena na zaklad¢ zvazeni oSetfujicim veterindrnim Iékafem.

Pted upotiebenim dobie protiepat.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

P1ili§ vysoké davky mohou zptisobit toxickou reakci.

Ochranna(é) lhiita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci,

dexamethason a antiinfektiva.
ATCvet kod: QS02CA06.
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Farmakodynamické vlastnosti
V ptipravku Otospectrine je zkombinovano 5 ucinnych latek:

Neomycin — Sirokospektré antibiotikum aminoglykosidové fady vykazujici
baktericidni ucinek (inhibice proteinové syntézy) proti mnoha G+ a G- bakteriim. Je
jednim z nejucinnéjSich antibiotik vici stafylokoktm, které Casto vyvolavaji otitis
externa, dobfe ucinny je rovnéz proti Proteus spp.. Streptokokové kmeny a
Arcanobacteria pyogenes jsou citlivé méné. U G- bakterii (E. coli, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus spp.) je bézna ziskana plasmidova resistence. KiiZzova resistence
existuje mezi antibiotiky aminoglykosidové fady.

Polymyxin B — polymyxinové antibiotikum G¢inné zejména proti G- bakteriim. Jeho
G¢inek je zaloZen na rozruseni bunéénych membran bakterii. Uginkuje proti bakteriim
bézné zplsobujicim usni infekce pst a kocek Pseudomonas aeruginosa, E. coli a
Klebsiella pneumonia. Vykazuje u¢inek rovnéz proti Proteus, ale mnoho kment
vykazuje resistenci. Vyjimecné se vyskytuje chromozomadlni resistence, ziskana
plastidova resistence nebyla zaznamendna. Je prokdzdna kiizova resistence
s kolistinem.

Hodnoty MICsya MICq, u neomycinu a polymyxinu B:

Neomycin Polymyxin B
Kmen MIC50 MICg() MIC50 MICgO
(pg/ml) (pg/ml) (pg/ml) (pg/ml)

Staphylococcus aureus 0,2 0,4
Streptococcus spp. 16-200 32-400
Arcanobacterium pyogenes | 32 128
Escherichia coli 8 >64 1 5
Klebsiella pneumoniae 0,4 400 1 5
Proteus spp. 3,1 16 5 100
Pseudomonas aeruginosa 1,6 50 6,3 6,3

Dexamethason — glukokortikosteroid, jehoz antiflogisticky ucinek je 25x vEtsi nez je
ucinek hydrokortisonu. Ma rovnéz protisvédivy a antialergicky uc€inek.

Sulfiram — organicky derivat siry s antiparazitickymi G¢inky proti uSnim roztoctim
(Otodectis cynotis) a fungicidnimi UCinky proti kvasinkam Malassezia pachydermatis
(Pityrosporum canis) a Candida albicans.

Lidokain — lokalni anestetikum, pifi lokalni aplikaci zplisobujici témét okamzité
uvolnéni bolesti.

Farmakokinetické udaje

Pti lokalni aplikaci jsou uc¢inné latky ve zvukovodu pfitomné ve vysoké koncentraci.
Jako pomocnd latka je pouzit dimethyl sulfoxid, ktery umociiuje penetraci/ptisobeni
ucinnych latek do hlubSich vrstev kiize a podkoZnich tkani; napt. v ptipad€ chronické

otitis externa s bujici zanétlivou reakci.

FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych liatek
Polysorbat 20
Sorbitan-laurat
Dimethylsulfoxid
Propylenglykol

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1é¢ivy piipravek
nesmi byt misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi [é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Chrante pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicka z mékkého PE se Sroubovacim uzavérem a kapatkem o obsahu 15 ml.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho 1éc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



