BIPACKSEDEL

Otomax vet., érondroppar, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for férséljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare:

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otomax vet., 6rondroppar, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml Otomax vet. innehaller: Gentamycinbas (som sulfat) 2640 IE, betametason (som valerat) 0,88 mg
och klotrimazol 8,80 mg.
Lakemedlet ar en sl&t, homogen, vit till benvit troégflytande suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:

Behandling av akut 6roninflammation. Aven fér behandling av kortvarigt uppblossande, akuta kliniska
tecken vid kronisk éroninflammation orsakade av bakterier kdnsliga for gentamycin, exempelvis
Staphylococcus intermedius och svamp kansliga for klotrimazol, speciellt Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till hundar med perforerad trumhinna.

Skall inte anvéndas till dréktiga eller digivande tikar.

Skall inte anvandas vid kand 6verkanslighet mot ndgon av de ingaende substanserna.
Skall inte anvandas samtidigt med andra lakemedel med kand skadlig effekt pa orat.

6. BIVERKNINGAR

Hudrodnad med knottror kan forekomma. Dessa avklingar da behandlingen avslutas.

Tillfallig nedsatt horsel och i mycket sallsynta fall bestaende dovhet har observerats hos framfor allt
aldre hundar. Om hérselnedsattning eller balansrubbning intréffar skall behandlingen omedelbart

avbrytas och horselgangen noggrant rengéras med en mild 16sning som lampar sig for 6ronrengoring.
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Langvarig och riklig anvandning av lokalt applicerade kortikosteroider kan ge upphov till biverkningar
sasom nedsatt binjurefunktion, fortunning av hud samt fordrojd sarlakning.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for anvandning i 6ron.
Skaka lakemedlet vél fére anvéndning.

Hundar som vager under 15 kg: Applicera 4 droppar tva ganger dagligen i hérselgangen.
Hundar som vager 6ver 15 kg: Applicera 8 droppar tva ganger dagligen i hérselgangen.
Behandlingen skall paga under 7 dagar.

Efter applicering kan 6rat masseras varsamt for att underlatta att Iakemedlet kommer langt ner i
horselgangen.

En droppe av lakemedlet motsvarar 66,9 IE gentamycin, 22,3 ug betametason och 223 g klotrimazol.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
SKAKA ALLTID LAKEMEDLET VAL FORE ANVANDNING.
10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25° C.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 14 dagar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

Nar innerférpackningen dppnas forsta gangen raknas kasseringsdatumet ut genom att man tar

oppningsdatumet och lagger till 14 dagar. Detta datum skall skrivas pa det for &ndamalet avsedda,
tomma utrymmet pa etiketten.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik kontakt med dgon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon skélj med riktligt med vatten.



Fore applicering av Otomax vet. skall den yttre horselgangen undersokas grundligt for att sakerstélla
att trumhinnan ar hel sa att risk for spridning av infektionen till mellandrat undviks och for att undvika
att horsel- och balansorganen ska skadas.

Ytterorat skall rengéras noggrant och torkas innan behandling. Overskott av har runt behandlingsytan
ska klippas bort.

Det finns oftast en underliggande orsak till 6roninflammation orsakad av bakterier eller svamp som
bor identifieras och behandlas.

Behandlingen med detta lakemedel ska grundas pa de isolerade bakterierna kéanslighet och/eller andra
tillampliga diagnostiska tester. Om detta inte & majligt, bor behandlingen ske utifran lokala
(regionala, per djurbeséattning) epidemiologiska anvisningar géallande kansligheten hos de aktuella
bakterierna.

Anvéandning av detta lakemedel som avviker fran instruktionerna i produktinformationen kan 6ka
forekomst av resistensutveckling av bakterier mot gentamycin samt minska effekten av behandling
med andra aminoglykosider pa grund av risken for korsresistens.

Langvarig och riklig anvandning av lokalt applicerade kortikosteroider kan ge upphov till effekter
sasom nedsatt binjurefunktion, fortunning av hud samt fordrojd sarlakning.

Skall inte ges till draktiga eller lakterande tikar.
Skall inte anvandas samtidigt med andra lakemedel med kand skadlig effekt pa orat.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Undvik direktkontakt med ldkemedlet.
Tvatta hédnderna noggrant efter anvandning. Vid spill i 6gon, skolj med rikliga méngder vatten.
Hantera inte detta lakemedel om du &r 6verkanslig mot ndgon av de ingaende substanserna.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2022-01-21

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Lakemedlet tillhandahalls i antingen 14 ml eller 34 ml flaskor av HDPE (polyeten med hdg densitet)

med lock av LDPE (polyeten med Iag densitet) och applikator/lock av LDPE, eller i 8,5 ml och 17 ml

graderade aluminiumtuber med vitt skruvlock av HDPE och applikator/lock av LDPE.
Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga, dock marknadsfors eventuellt inte alla.

Kartong innehallande 1 tub om 8,5 ml
Kartong innehallande 1 tub om 17 ml



Kartong innehallande plastflaska om 14 ml
Kartong innehallande plastflaska om 34 ml
Kartong innehallande 6 tuber om 8,5 ml
Kartong innehallande 6 tuber om 17 ml
Kartong innehallande 12 tuber om 8,5 ml
Kartong innehallande 12 tuber om 17 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Gentamycinsulfat &r ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglukosider, och utévar en
bakteriedddande effekt genom att hdmma normal proteinsyntes. Dess antibakteriella spektra inkluderar
grampositiva och gramnegativa bakterier, till exempel f6ljande bakterier isolerade ur hundéron:
Staphylococcus intermedius, koagulaspositiva Staphylococcus spp. och Proteus mirabilis.

Betametasonvalerat ar en syntetisk kortikosteroid med antiinflammatorisk och kladstillande effekt vid
lokal administrering. Det har mild mineralokortikosteroid aktivitet. Betametasonvalerat absorberas
efter lokal administrering. Absorbtionsgraden kan ¢ka vid applikation pa inflammerad hud.

Klotrimazol &r ett antimykotikum som verkar genom att forandra organismens cellmembran vilket ger
upphov till lackage av intracelluldra substanser och darmed avbruten intracellular molekylar syntes.
Klotrimazol har en bredspektrig effekt mot svamp och anvands fér behandling av hudakommor
orsakade av olika stammar av patogena dermatofyter och jastsvampar, i synnerhet Malassezia
pachydermatis.

For djur.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

Ombud i Sverige:

MSD Animal Health Sweden AB
Box 6195

102 33 Stockholm
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