SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
OTOPET THERAPY 10 mg + 200000 IU/ml usni kapky, suspenze pro kocky a psy

Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Rifaximinum 10 mg
Colistini sulfas 200000 IU
Miconazolum 17,4 mg
Triamcinoloni acetonidum 1 mg
Carbarilum 10 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Usni kapky, suspenze.
Oranzovo-Cervena olejova homogenni suspenze.

4, KLINICKE UDAJE
4.1  Cilové druhy zvirat
Kocky a psi.

4.2  Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba zéanétu zevniho zvukovodu, vyvolaného grampozitivnimi a gramnegativnimi
bakteriemi, plisnémi, kvasinkami a rozto¢i u psu a kocek.

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1éCivé latky obsazené v piipravku. Perforace usniho
bubinku.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Ptipravek ma indika¢ni omezeni tzn., ze by mél byt pouzit pouze pro 1€cbu zdvaznych infekci,
na zéaklad¢ klinickych zkuSenosti podpotfenych diagnostikou piivodce onemocnéni a zjisténim
citlivosti k danym 1é¢ivym latkam a rezistenci k béZnym antibiotiktim.

Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se mély pouzivat ochranné rukavice,
aby se zabranilo kontaktu s karbarilem, ktery mize byt po absorbovani kiizi toxicky.



Lidé se znamou precitlivélosti na karbaril nebo na jinou slozku pfipravku by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V ptipadé¢ ndhodného pottisnéni kize nebo vniknuti do oc¢i ihned zasazené Casti oplachnéte
vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte ithned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nebyly zaznamenany.

4.7  Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzivat v priab&hu biezosti 1 laktace.

4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Usni podani.

Po dikladném, ale Setrném vyciSténi ucha se aplikuje 1-2ml piipravku.
Nasledna dikladna masaz zajisti roz$iteni 1é€iva na celou sténu zvukovodu.
Lécba se opakuje 2x denné, po dobu 7-10 dnil.

Pokud se jedna o otitidu parazitarniho pivodu, opakovat 1¢€bu po 10 dnech.
Pted pouzitim dikladné protiepat.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neni moZné.

4.11 Ochranné lhity
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci
ATCvet kéd: QS02CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rifaximin a kolistin jsou antibiotika, kterd jsou zvlasté ucinna proti Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa a E. coli.

Rifaximin je antibiotikum, jehoz plsobeni a pouziti jsou podobnd rifampicinu. Plsobi
baktericidn€ proti mnoha aerobnim a anaerobnim grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim. Rifaximin inhibuje DNA-zavislou RNA polymerdzu inhibujici transkripci.

Kolistin sulfat je polymyxinové antibiotikum s baktericidnim w¢inkem na vétSinu
gramnegativnich bakterii. Zvlasté citlivé jsou napi.: E. coli, Enterobacter (Aerobacter)
aerogenes, P. aeruginosa aj. Kolistin ptisobi dvéma zplsoby: narusenim bakteridlni bunécné
membrany s naslednym prostupem nitrobunéénych slozek a inhibici oxidativniho
metabolismu.

Mikonazol je antimykotikum, které plisobi 1 na formy otitis vyvolanych Malassezia
pachydermatis a Candida spp. Mikonazol je ucinny také proti grampozitivnim bakteriim.



Mikonazol v nizkych koncentracich spoluptisobi s fungalnim cytochromem P450, coz vede k
inhibici stupné v biosyntéze ergosterolu, poSkozuje funkci dalSich enzymii a inhibuje rast
mykotickych agens. Ve vysokych koncentracich dochazi k interakci s membranovymi lipidy a
nasledné k pfimému poskozeni membrany.

Triamcinolon-acetonid je synteticky fluorovany kortikosteroid, u n¢hoz je glukokortikoidni
aktivita vyrazné€ zvysSend, zatimco mineralokortikoidni aktivita je silné potlacend ve srovnani
s kortisolem. Plsobi na uhlohydraty, proteiny a metabolismus tuku, rovnovahu vody
a elektrolytu, pocet erytrocytti a bilych krvinek. Vykazuje protizanétlivé ucinky, potlacuje
nebo brani vyvoji ptfiznakll zanétu. Triamcinolon je jednim z nejucinnéjSich protizanétlivych
kortikosteroidi, plisobicich pfi lokalni aplikaci.

Karbaril je karbamatovy insekticid ucinny proti rozto€i, plivodci parazitdrni otitidy kocek
a pst Otodectes cynotis. Pti G€inku na roztoCe karbaril inhibuje enzym acetylcholinesterazu a
tak koncentrace acetylcholinu v synapsich zlistava vysoka, coZ vyvolava kontinudlni stimulaci
svalu, vedouci ke kiecim a vy€erpani.

5.2  Farmakokinetické udaje

Kolistin neni absorbovan intaktni kazi, ale naruSenou kizi nebo sliznici se vstfebava
dostate¢né mnozstvi latky. VéEtSinu vstiebané latky 1ze nalézt nezménénou v moci.

Pti povrchové aplikaci mikonazolu je jeho absorpce kiiZi nebo sliznici mala. Vstiebana latka
je v jatrech metabolizovana a vyloucena s moci jako inaktivni metabolit.

Mistné pouzity triamcinolon se absorbuje kiizi v rizném poméru, zavisejicim na poskozeni
stratum corneum, avSak neni absorbovano vice nez 5%. Nejcastéjsi cestou vylu¢ovani je zluc,
je metabolizovany na hydroxyderivaty.

Karbaril mize pronikat kizi, sliznici, dychacim a gastrointestinalnim traktem savct. Je rychle
distribuovan do tkani a organt, kde se rychle metabolizuje ptes rlizné oxidacni a hydrolytické
reakce s naslednym vylou€enim moci a trusem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Koloidni bezvody oxid kifemicity
Dibutyl-adipat

Tekuty parafin

6.2  Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3  Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

25 ml sklenénd lahvicka typu III uzaviend bilym polypropylénovym a PE uzavérem doplnéna
o sklenéné kalibrované kapatko.

Velikost baleni:

1 x25ml



6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.
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