B. ULOTKA INFORMACYJNA

15



1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Ototop krople do uszu i zawiesina na skore dla psow, kotow i kawii domowych

2.

Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0  mg (co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 50 mg (co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 5500 1U (co odpowiada 0,5293 mg siarczanu polimyksyny B)

Biatawa do lekko z6itawej zawiesina.

3.

Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, kawie domowe.

4.

Wskazania lecznicze

Do leczenia zakazen zewngtrznego przewodu stuchowego (otitis externa) u psow i kotow, a takze
pierwotnych i wtornych zakazen skory i przydatkow skory (sier§¢, pazury, gruczoly potowe) u psow, kotow
i kawii domowych, wywolanych przez nast¢pujace patogeny wrazliwe na mikonazol i polimyksyne B:

5,

Grzyby (w tym drozdzaki)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

Bakterie Gram-dodatnie
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

Bakterie Gram-ujemne
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

Do leczenia uzupelniajgcego infestacji $wierzbowcem usznym (Otodectes cynotis) powigzanego
z zakazeniem zewngtrznego przewodu stuchowego (otitis externa).

Przeciwwskazania

Nie stosowac:

w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne, a takze na inne kortykosteroidy, $rodki
azolowe lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

w przypadkach rozlegtych zmian skornych oraz na stabo gojacych si¢ lub $wiezych ranach.
w przypadkach wirusowych zakazen skory.

u zwierzat z perforacja btony bebenkowe;.
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W kwestii stosowania u zwierzat w okresie cigzy lub laktacji nalezy si¢ zapozna¢ rowniez z punktem
»dpecjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia.

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha czesto ma charakter wtdrny. Nalezy rozpoznac i leczy¢
pierwotng przyczyng zapalenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ poprzedzone pobraniem probek
mikrobiologicznych i zbadaniem wrazliwos$ci wyizolowanych bakterii i/lub grzybow. Jesli nie jest to
mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych) informacjach epidemiologicznych
dotyczacych wrazliwosci docelowych patogenow.

Kortykosteroid moze wywota¢ dziatanie ogdlnoustrojowe, szczegolnie jesli weterynaryjny produkt
leczniczy jest stosowany z opatrunkiem okluzyjnym, przy zwigkszonym przeptywie krwi w skorze,
lub jesli dojdzie do potkniecia weterynaryjnego produktu leczniczego w wyniku lizania.

Nalezy unika¢ doustnego przyjmowania weterynaryjnego produktu leczniczego przez leczone
zwierzgta lub zwierzeta majace z nimi kontakt. Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong opornoscia
izolowanych patogen6éw na polimyksyne B i/lub mikonazol.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowaé podraznienie skory lub oczu. Unikaé kontaktu ze
skorg lub oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki
jednorazowe.

Umy¢ rece po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym rozlaniu nalezy natychmiast przeptukac skorg lub oczy duza iloscia wody.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Cigza i laktacja:

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

Nalezy unika¢ stosowania na gruczot sutkowy u suk lub kotek w laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:
Nie sg spodziewane inne objawy, niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy, koty, kawie domowe:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze¢/ 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Gtuchota®
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Nieokreslona cz¢sto$¢ (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych):
Lokalna immunosupresja??®, §cienczenie naskérka?, opdznienie gojenia si¢ ran?,
teleangiektazja?, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na krwawienie?

Zaburzenia ogdlnoustrojowe*

1 Szczegdlnie u starszych psow; w takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

2 Dlugotrwale i rozlegle stosowanie miejscowych produktéw z kortykosteroidami.
8 Ze zwigkszonym ryzykiem zakazen.

4 Zahamowanie czynno$ci nadnerczy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie do ucha i na skore.

Psy, koty: Do wkraplania do zewnetrznego przewodu stuchowego lub do stosowania na
skore.
Kawie domowe: Do stosowania na skore.

Przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.

Zakazenia zewnetrznego przewodu stuchowego (otitis externa):

Oczysci¢ matzowing i zewngtrzny przewod stuchowy i wprowadza¢ od 3 do 5 kropli (0,035 ml

na kroplg) weterynaryjnego produktu leczniczego do zewngetrznego przewodu stuchowego dwa razy
dziennie. Delikatnie, ale doktadnie rozmasowac ucho i przewod stuchowy, aby zapewni¢ whasciwe
rozprowadzenie substancji czynnych.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez przerywania przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, co najmniej przez 7 dni, do 14 dni. Przed zakonczeniem leczenia lekarz weterynarii
powinien potwierdzi¢ wyleczenie.

Zakazenia skory i przydatkow skory:

Natozy¢ weterynaryjny produkt leczniczy cienka warstwa na leczone zmiany skorne i doktadnie
wetrze¢. Stosowac dwa razy dziennie. Leczenie nalezy kontynuowac bez przerywania przez kilka dni
po catkowitym ustgpieniu objawow klinicznych, maksymalnie do 14 dni.

W przypadku utrzymywania si¢ objawoéw moze by¢ konieczne kontynuowanie leczenia przez 2 do
3 tygodni. W przypadku przedtuzonego leczenia, wymagane jest powtarzanie badania klinicznego
oraz weryfikacja rozpoznania.

W razie potrzeby nalezy kontynuowac leczenie przeciwgrzybicze bez glukokortykoidu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem doktadnie wstrzgsngé.
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Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przyciac siers¢ otaczajacg lub przykrywajgcg zmiany; w razie
potrzeby czynnos¢ te nalezy powtarzaé¢ w trakcie leczenia.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy wykonaé zabiegi higieniczne,
takie jak oczyszczenie skory, ktora ma by¢ leczona. Ma to kluczowe znaczenie dla powodzenia
leczenia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp*. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi Krajowymi systemami odbioru
odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
3001/20

Butelka o pojemnosci 15 ml.

Butelka o pojemnosci 30 ml.

Butelka o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
09/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9 Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Niemcy Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzeh niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

20



