SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTIBIOVIN usna roztokova instilacia
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uéinné latky:

Triamcinoloni acetonidum 0,5 mg
Acidum salicylicum 50 mg
Gentamicini sulfas 2,0 mg
Carbethopendecinii bromidum 0,125 mg

Pomocné latky:
Ethanolum 95%

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na vonkaj$ie pouzitie.

Bezfarebny, slabo zakaleny roztok s miernou opalescenciou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Psy, macky, nepotravinové zvierata

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Akutne bakterialne a kvasinkové usné infekcie a povrchové dermatitidy, najma otitis externa et media,
lie¢ebne a lieCebno-ochranne pri chirurgickych zakrokoch, v malej chirurgii k lie¢be ran, pistal a dutin
abscesov.

4.3 Kontraindikacie

Ruptura bubienka.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

DiZka lie¢by trva oby&ajne po dobu 5-7 dni, maximalne viak 12 dni (3 dni po vymiznuti priznakov
ochorenia).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek ma indika¢né obmedzenie tzn., ze by mal byt’ pouzity len na lie¢bu zavaznych infekcii, na
zéklade klinickych skusenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti

na danu uéinnu latku a rezistencie na bezné antibiotikum.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Nie st nutné Ziadne opatrenia.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Liek nema vplyv na graviditu a na priebeh laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Liek sa kvapka do zvukovodu, alebo na iné postihnuté miesto, na zaciatku liecby 3-4-krat denne, po
troch ditoch 2-3-krat denne v mnozstve 4-5 kvapiek. Po nakvapkani sa odportca jemna masaz okolia
ucha, aby liek lepSie prenikol do tkaniva. U zanedbanych, krustéznych stavov sa odporuca
prechadzajuce zmikéenie tkaniva a odstranenie krust pinzetou. Dizka lietby je spravidla 5-7 dni,
maximalne vSak 12 dni (3 dni po vymiznuti priznakov ochorenia).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
Nema ziadne vedl'ajsie ucinky na ciel'ové zvierata.

4.11 Ochranna lehota
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika - kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinacii
ATC vet.kod: QS02CA04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Gentamycin — aminoglykozidové antibiotikum s baktericidnym u¢inkom proti gramnegativnym a
niektorym grampozitivnim baktériam.

Triamcinoloni acetonidum — dermatologikum, hormén zo skupiny glukokortikoidov s protizapalovym
a ukludnujucim ucinkom triamcinolonacetonidu je doplneny antiseptickym ucinkom septonexu.
Indikacia pre jeho pouzitie je psoriasis vulgaris, ekzém uSnice a zvukovodu (Otitis externa),
mikrobialne a mykotické ekzémy.

Septonex bromid — dezinfek¢né ucinky na baktérie.

Kyselina salicylova — dezinfekény a ukl'udnujuci ucinok pri lie¢be dermatitid.

Ethanolum — nosné vehikulum s dezinfekénym i vysusujacim t¢inkom.

Aqua purificata — vehikulum.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Liek je aplikovany zvonku s povrchovym vplyvom na tkaniva bez akychkol'vek rezidualnych
nasledkov. Jeho lokalne pdsobenie je ohrani¢ené na maximalne 12 hodin po aplikacii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Ethanolum 96 % 0,485 ml

Agqua purificata ad 1, ml

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu : 12 dni (doba liecby max. 12 dni).

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred svetlom.

Skladovanim méze dojst’ k slabému zakaleniu pripadne vytvoreniu sedimentu, ktory sa po pretrepani
rozptyli. Tetno zakal neovplyvnuje G¢innost’ licku.

Uchovavat’ mimo dosahu deti!

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liek je plneny po 15 alebo 20 ml vo flastickach z umelej hmoty, ktora je spolu s pisomnou
informaciou balena jednotlivo do papierovej skladacky.

6.6 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bioveta, a. s., Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
96/0029/06-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3.6.1996/7.6.2001/20.06.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Dopliiujuce informacie
Bez predpisu veterinarneho lekara.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTIBIOVIN usna roztokova instilacia
Liek s indikaénym obmedzenim.

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Zlozenie — 1 ml;

Utinné latky:

Triamcinoloni acetonidum 0,5 mg
Acidum salicylicum 50 mg
Gentamicini sulfas 2,0 mg
Carbethopendecinii bromidum 0,125 mg

Pomocné latky:
Ethanol 96 %
¢istena voda

3. LIEKOVA FORMA |
Roztok na vonkajsie pouzitie.

4.  VELEKOST BALENIA |
15 ml, 20 ml

|5. CIECOVY DRUH |
Psy, macky, nepotravinové zvierata.

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
Akutne bakterialne a kvasinkové usné infekcie a povrchové dermatitidy, najmé otitis externa et media,
lie¢ebne a lieCebno-ochranne pri chirurgickych zakrokoch, v malej chirurgii k lie¢be ran, pistal a dutin
abscesov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Kvapkanim do zvukovodu alebo na iné postihnuté miesto.
Pouzitie podla prilozenej pisomnej informécie.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Dizka lietby trva zvy&ajne 5-7 dni, maximélne v$ak 12 dni (3 dni po vymiznuti priznakov ochorenia).
Liek ma indika¢né obmedzenie tzn., ze by mal byt’ pouzity len pre liecbu zavaznych infekcii, na
zéklade klinickych skusenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zistenia jeho citlivosti
na danu uc¢innu latku a rezistencie na bezné antibiotikum.

[10.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP: mesiac/rok
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Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 12 dni

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata .

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLZADU DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0029/96-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze: {Cislo}

18. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A VIAZANOSTI NA LEKARSKY PREDPIS

Len na predpis veterinarneho lekara!

19. CIAROVY KOD EAN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

etiketa

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTIBIOVIN usna roztokova instilacia
Liek s indikaénym obmedzenim.

2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

Zlozenie — 1 ml;

Utinné latky:

Triamcinoloni acetonidum 0,5 mg
Acidum salicylicum 50 mg
Gentamicini sulfas 2,0 mg
Carbethopendecinii bromidum 0,125 mg

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

15 ml, 20 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Kvapkanim do zvukovodu alebo na iné postihnuté miesto.

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

6. CISLO SARZE

S

[@%

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

9. MENO ALEBO OBCHODNY NAZOV A ADRESA ALEBO OBCHODNE SiDLO
DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceské republika
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OTIBIOVIN us$na roztokova instilacia
Liek s indikacnym obmedzenim.
1.  NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Bioveta, a.s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTIBIOVIN usna roztokova instilacia
Liek s indikaénym obmedzenim.

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Zlozenie — 1 ml;

U&inné latky:

Triamcinoloni acetonidum 0,5 mg
Acidum salicylicum 50 mg
Gentamicini sulfas 2,0mg
Carbethopendecinii bromidum 0,125 mg

Pomocné latky:

Ethanolum 96 % (Ethanol 96 %)

Aqua purificata (Cistena voda)

4. INDIKACIE

Akutne bakterialne a kvasinkové usné infekcie a povrchové dermatitidy, najma otitis externa et media,
lie¢ebne a lieCebno-ochranne pri chirurgickych zakrokoch, v malej chirurgii k lie¢be ran, pistal a dutin
abscesov.

5. KONTRAINDIKACIE

Ruptura bubienka.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

7. CIECOVY DRUH

Psy, macky, nepotravinové zvierata.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Liek sa podava na zaciatku lieCby 3-4 krat denne, po troch ditoch 2-3 krat denne v mnozZstve 4-5
kvapiek. Dlzka liec¢by je spravidla 5-7 dni, maximalne v8ak 12 dni (3 dni po vymiznuti priznakov
ochorenia).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Spasob podania: Kvapkanim do zvukovodu alebo na iné postihnuté miesto. Po nakvapkani sa
odportca jemna citliva masaz okolia ucha, aby liek lepsie prenikol do tkaniva. U zanedbanych
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krustoznych stavov sa odporti¢a predchadzajiice zmékc¢enie tkaniva a odstranenie krust pinzetou.
10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Skladovanim sa mdze vytvorit’ slaby zakal, pripadne sediment, ktory sa po pretrepani rozptyli. Tetno
zakal neovplyviiuje ti€innost’ lieku.

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Cas pouzitelnosti: 2 roky
Po 1. otvoreni spotrebovat’ do 12 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu expiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Nie su nutné Ziadne opatrenia.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi pravnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Len na predpis veterinarneho lekéara.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%
Len pre zvierata.
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