CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Otomax, 2640 j.m./ml + 0,88 mg/ml + 8,80 mg/ml, krople do uszu dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera:
Substancje czynne:

Gentamycyne (jako siarczan) 2640 j.m.
Betametazon (jako walerianian) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do uszu
Gtadka, jednolita, biata lub prawie biata lepka zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrej formy zapalenia ucha zewnetrznego, a takze krotkotrwatego zaostrzenia objawdw w
przebiegu chronicznego zapalenia ucha zewnetrznego tta bakteryjnego i grzybiczego, wywotywanych
przez bakterie wrazliwe na gentamycyng, m.in. Staphylococcus intermedius oraz grzyby wrazliwe na
klotrimazol, w szczegdlnosci Malassezia pachydermatis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk ciezarnych i karmigcych.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzong btong bgbenkows.

Nie stosowac razem z substancjami o znanej ototoksycznosci i nefrotoksycznosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancije czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zapalenie ucha na tle bakteryjnym lub grzybiczym jest czesto schorzeniem wtornym.
Nalezy zdiagnozowaé pierwotng przyczyng i podja¢ wlasciwe leczenie.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem leku nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny przewod stuchowy w celu sprawdzenia, czy
btona bebenkowa nie jest uszkodzona oraz uniknigcia mozliwosci przeniesienia zakazenia do ucha
srodkowego i uszkodzenia aparatu przedsionkowego 1 §limaka.

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ ucho zewnetrzne.

Nalezy wycia¢ nadmiar wlosow wystepujacych w okolicy poddawanej leczeniu.




Stosowanie produktu powinno uwzglgdnia¢ wrazliwo$¢ izolowanych bakterii i/lub inne wiasciwe
metody diagnostyczne.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami zawartymi w CHPLW moze zwicksza¢
rozpowszechnienie bakterii opornych na gentamycyne, a takze obniza¢ skutecznos$¢ terapii z
zastosowaniem innych aminoglikozydéw, ze wzgledu na potencjal powstawania opornosci krzyzowej.
Dlugotrwate, intensywne stosowanie miejscowe produktow zawierajacych glikokortykosteroidy
prowadzi do wystapienia znanych miejscowych i ogélnoustrojowych skutkow, wiaczajac
zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, zmniejszenie grubo$ci naskorka i opdznienie procesu gojenia.

W czasie zakraplania nalezy chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z lekiem.

W przypadku dostania si¢ leku do oka nalezy je doktadnie przemy¢ duzg iloscig wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Unika¢ kontaktu produktu ze skorg. Po zastosowaniu produktu nalezy starannie umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami.

W przypadku dostania si¢ do oka nalezy je przemy¢ duza iloscig wody. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na gentamycyn¢ powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Lek moze prowadzi¢ do miejscowego wystapienia rumienia i grudek, ktore zanikaja po przerwaniu
stosowania produktu. Obserwowano przemijajgce uszkodzenie stuchu, a takze w sporadycznych
przypadkach nieodwracalng utrate stuchu, zwlaszcza u zwierzat starych. W przypadku wystapienia
zaburzen stuchu lub objawow przedsionkowych nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu i
przeplukac¢ kanat stuchowy zewnetrzny ptynem niewykazujgcym dziatania ototoksycznego.
Dlugotrwate i rozlegle stosowanie na skore produktéw zawierajacych glikokortykosteroidy moze
prowadzi¢ do miejscowych i systemowych dziatan ubocznych (m.in. do supresji kory nadnerczy,
$cienczenia naskorka, opdznienia gojenia si¢ ran).

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac u suk ci¢zarnych lub karmigcych.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z substancjami o znanej ototoksycznos$ci lub nefrotoksycznosci.

Stosowanie aminoglikozydéw w skojarzeniu z penicylinami lub cefalosporynami moze powodowac
ostabienie bakteriobdjczego dzialania aminoglikozydow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie do ucha.

Przed uzyciem wstrzasnac.

Przed podaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ ucho zewnetrzne, a takze usuna¢ wilosy, ktére
moga ogranicza¢ penetracj¢ leku.

Jedna kropla produktu zawiera 66,9 j.m. gentamycyny, 22,3 ug betametazonu, 223 pg klotrimazolu.

Psy do 15 kg mc. — zakraplac 4 krople do jednego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.
Psy powyzej 15 kg mc. — zakrapla¢ 8 kropli do jednego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.

Po podaniu produktu nalezy delikatnie rozmasowa¢ podstawe ucha w celu zapewnienia lepszego
rozprowadzenia leku w dolnym odcinku kanatu stuchowego zewnetrznego.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po zastosowaniu dawki pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang obserwowano miejscowe,
przemijajace wystepowanie grudek.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty otologiczne, potaczenie glikokortykosteroidéw i substancji
przeciwbakteryjnych.
Kod ATCvet: QS02CA90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Gentamycyna (w produkcie w postaci siarczanu), jest antybiotykiem bakteriobojczym, nalezagcym do
aminoglikozydéw. Mechanizm dzialania tej grupy antybiotykow polega na hamowaniu syntezy biatka
w komorkach bakteryjnych. Spektrum przeciwbakteryjne gentamycyny obejmuje bakterie
Gram-dodatnie i Gram-ujemne, migdzy innymi jest aktywna w stosunku do drobnoustrojow
izolowanych z przypadkéw zapalenia ucha psoéw takich jak, Staphylococcus intermedius,
koagulazododatni Staphylococcus spp. i Proteus mirabilis.

Betametazon (w produkcie w postaci walerianianu) jest syntetycznym glikokortykosteroidem,
analogiem deksametazonu. Wykazuje stabe wtasciwosci mineralokortykosteroidowe. Stosowany
zewnetrznie dziala przeciwzapalnie i przeciwswiadowo. Betametazon w postaci walerianianu
wchtania si¢ po zastosowaniu na skore, w przypadku standw zapalnych absorpcja leku z powierzchni
skory moze ulec zwigkszeniu.

Klotrimazol wykazuje dzialanie przeciwgrzybicze. Mechanizm jego dziatania polega na hamowaniu
syntezy sktadnika btony komorkowej grzyba i w rezultacie zmiang jej przepuszczalnosci.
Charakteryzuje si¢ szerokim spektrum dziatania i moze by¢ stosowany w leczeniu stanéw
chorobowych skory wywotywanych przez patogenne dermatofity i plesniaki, w szczegdlnosci
Malassezia pachydermatis.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Gentamycyna
Gentamycyna nie wchiania si¢ z powierzchni skory. Potwierdzaja to badania przeprowadzone na
krolikach, ktorym przez okres 90 dni podawano zewnetrznie gentamycyng w dawce 2 mg na 1 kg mc.

Betametazon

Glikokortykosteroidy sa dobrze wchtaniane z powierzchni skory. Lacza si¢ z biatkami osocza i sg
metabolizowane przez watrobe. Podczas prob glikokortykosteroidy (gdzie jednym byt Betametazon
jako walerianian) byly systemowo wchtaniane do organizmu (po podaniu zewnetrznym), powodujac
obnizenie poziomu osoczowego kortyzolu oraz ACTH. Poziom ACTH wroécit do normy po tygodniu,
natomiast poziom kortyzolu nadal pozostawat obnizony.

Klotrimazol

Klotrimazol nie wchtania si¢ z powierzchni skory. Potwierdzajg to badania przeprowadzone na
krolikach, ktérym podawano klotrimazol w postaci 1% roztworu (przez 13 tygodni) i 1% kremu (przez
3 tygodnie) zaréwno na skorg skaryfikowana, jak i nienaruszong. W zadnym przypadku nie wykazano
obecnosci klotrimazolu w osoczu zwierzat doswiadczalnych.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Paraﬁna ciekta
Zel weglowodorowy

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Polietylenowa butelka zawierajaca 14 ml lub 34 ml produktu w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1103/01

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05/01/2001.

Data przedtuzenia pozwolenia: 21/02/2006, 26/11/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy





