SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MITEX usné kvapky pre psy a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g obsahuje:

Utinné latky:

Miconazoli nitras 23,0mg

Prednisoloni acetas 5,0 mg

Polymyxini B sulfas 5500 U

Pomocné latky:
Benzylbenzoat 100,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky.
Biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Pes, macka.
4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Otitis externa spdsobena citlivymi plesiiami, kvasinkami a baktériami u psov a maciek:
Kvasinky a plesne
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.
Malassezia pachydermatis
Gram-pozitivne baktérie
Staphylococcus spp. (citlivé kmene)
Streptococcus spp. (citlivé kmene)
Gram-negativne baktérie

Pseudomonas spp. (citlivé kmene)
Escherichia coli
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4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektoru z pomocnych 1atok.

Liek sa nesmie pouzivat’ u zvierat s perforovanym usnym bubienkom vzhl'adom na mozny ototoxicky
ucinok polymyxin-B-sulfatu.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Len na vonkajs$ie pouzitie u zvierat.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak po troch diloch nenastane zlepSenie stavu alebo ak zacervenanie, podrazdenie alebo opuch pretrvava
alebo sa zvicsuje, liek prestat’ pouzivat’ a prehodnotit’ diagnozu.

V pripade dlhodobe;j aplikacie, najma u maciek, je potrebné vziat’ do tvahy moznu vyssiu citlivost’ na
liek.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po pouziti lieku si umyte ruky. Ak déjde ku kontaktu lieku s oéami, ihned’ vyplachnite o¢i va¢sim
mnozstvom vody. Ak dojde k podrazdeniu, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na G¢inné latky alebo pomocné latky by sa mali vyhybat’ kontaktu

S tymto veterindrnym liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Tento liek obsahuje prednizolon. Dlhodobé pouzivanie lieku moze sposobit’ nadmerné rozmnoZenie
necitlivych zarodkov. Je ddlezité zviera neustale sledovat’.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Liek pocas gravidity a laktacie nepouzivat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pred pouzitim pretrepat’.

Davkovanie usnych kvapiek Mitex zavisi od klinického stavu zvierata.

3 - 5 kvapiek do vonkajsieho zvukovodu 2 x denne a jemne premasirovat’ ucho, aby sa dosiahlo
rovnomerné rozptylenie lieku.

Liek sa odporuca podévat’ este niekol’ko dni po odzneni klinickych priznakov. V chronickych pripadoch

moze liecba pokracovat’ 2-3 tyzdne.

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak si potrebné
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Zvierata liecené liekom Mitex pozorovat,, ¢i sa u nich neprejavuju zvycajné priznaky predavkovania
kortikosteroidmi, ako polydipsia, polytria a zriedkavo zvySenie hmotnosti.

411  Ochranné lehoty
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: kombinacia kortikosteroidov s anti-infektivami, prednizolén a
antiinfektiva
ATCuvet. kod: QS02CA01

51 Farmakodynamické vlastnosti

Mikonazol je synteticky derivat imidazolu s vyraznym antimykotickym u¢inkom a vyraznou aktivitou
proti Gram-pozitivnym baktériam.

Polymyxin-B-sulfat je antibiotikum s baktericidnym uc¢inkom proti Gram-negativnym baktériam.
Polymyxin-B-sulfat zvysuje permeabilitu bunky prostrednictvom védzby na lipopolysacharidovll vrstvu.
Narusi sa celistvost membrany a obsah bunky sa rozptyli. To je €inné proti gram-negativnym patogénom
s osobitnou citlivostou na E. coli, Pseudomonas spp., vratane Pseudomonas aeruginosa (na tento kmen
lie¢ivo prvého vyberu), Salmonella spp., Aerobacter spp., Klebsiella spp., Haemophilus spp., Bordetella
spp., Corynebacteria a Shigella spp. Vzhladom na minimalnu absorpciu sa moéze dosiahnut’ vysoka
lokalna koncentracia v mieste posobenia.

Prednizolén kvéli svojmu protizapalovému a protisvrbivému Géinku optimélne dopina ostatné dve zlozky
lieku.

5.2 Farmakokinetické udaje

Mikonazol: po lokalnom podani nie je skoro vobec vstrebavany, len 1% sa dostava do krvi.

Po lokalnej aplikacii na zrohovatenu vrstvu ihned’ penetruje a ucinna latka tam zostava viac ako 4 dni po
aplikacii. Ak sa poda parenteralne, penetracia do kibov je vysoka, ale nizka do CNS. Vyluduje sa hlavne
cez faeces.

Polymyxin-B: neabsorbuje sa az v takej velkej miere z hlienovitych membran, z neposkodenej alebo
obnazenej koze. Ak sa poda peroralne, nie je vstrebavany v gastrointestinalnom trakte. Ak je podany
parenteralne, systémové rozsirenie je Siroké, ale nepenetruje do CNS aj ked’ je mozgové

tkanivo zapéalené. Po systémovom podani sa vylucuje oblickami.

Prednizolén: ako glukokortikoid je lipofilna latka, rychlo sa vstrebava a dostava sa do vsetkych tkaniv
v organizme. Jeho doba pdsobenia je asi 12-36 hodin. VylucCuje sa oblickami vo forme neaktivnych
metabolitov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Alkoholbenzoat

Triacylglyceroly, stredne nasytené
Triacylglyceroly, zmesy nasytenych mastnych kyselin
Tekuty parafin

6.1 Zavazné inkompatibility
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Nie s zname.
6.3 Cas pouZzitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

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

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biela polyetylénova fl'asa s kvapkacim vrchnakom, zavitovym uzaverom v papierovej Skatul’ke. Prilozena
pisomna informécia pre pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 18 g

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 tohto lieku sa musia zlikvidovat’ v sulade
S miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Raktsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/042/00-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA 0 REGISTRACII ALEBO DATUM PREDILZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 09/06/2000
Datum posledného predlzenia: 07/11/2011

10.  DATUM REVIZIE TEXTU

04/2023

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(Papierova Skatulka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MITEX usné kvapky pre psy a macky

2. UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY
1 g obsahuje:
U¢inné latky:
Miconazoli nitras 23,0mg
Prednisoloni acetas 5,0 mg
Polymyxini B sulfas 5500 IU

Pomocné latky:
Benzylbenzoat 100,0 mg

3. LIEKOVA FORMA
Usné kvapky.

4. VELKOST BALENIA
18 ¢

5. CIECOVE DRUHY
Pes, macka.

6. INDIKACIA (-IE)

Otitis externa spdsobena citlivymi plesiiami, kvasinkami a baktériami u psov a maciek.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim pretrepat’.
3 - 5 kvapiek do vonkajsieho zvukovodu 2 x denne a jemne premasirovat’ ucho, aby sa dosiahlo
rovnomerné rozptylenie lieku.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
Netyka sa.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

12. OSOBITNE BEZPECNOS?NE OPATRENIA NA ZN,E§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku sa musia zlikvidovat’ v sulade
S miestnymi poziadavkami.

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

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/042/00-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢ Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Polyetylénova fl’asti¢ka)
yety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MITEX usné kvapky pre psy a macky

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATOK
1 g obsahuje:
Miconazoli nitras 23,0mg
Prednisoloni acetas 5,0 mg
Polymyxini B sulfas 5500 IU
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH
189
4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pred pouzitim pretrepat’.
3 - 5 kvapiek do vonkajsieho zvukovodu 2 x denne a jemne premasirovat’ ucho, aby sa dosiahlo
rovnomerné rozptylenie lieku.

5. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
6. CISLO SARZE

¢. Sarze {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
MITEX usné kvapky pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

MITEX usné kvapky pre psy a macky

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 g obsahuje:

U¢inné latky:

Miconazoli nitras 23,0mg

Prednisoloni acetas 5,0 mg

Polymyxini B sulfas 5500 IU

Pomocné latky:
Benzylbenzoat 100,0 mg

Biela suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)
Otitis externa spdsobena citlivymi plesiiami, kvasinkami a baktériami u psov a maciek:

Kvasinky a plesne
Microsporum spp.
Trichophyton spp.
Candida spp.
Malassezia pachydermatis

Gram-pozitivne baktérie
Staphylococcus spp. (citlivé kmene)
Streptococcus spp. (citlivé kmene)

Gram-negativne baktérie
Pseudomonas spp. (citlivé kmene)
Escherichia coli
5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektoru z pomocnych 1atok.

Liek sa nesmie pouzivat’ u zvierat s perforovanym usnym bubienkom vzhl'adom na mozny ototoxicky
ucinok polymyxin-B-sulfatu.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Tento liek obsahuje prednizolén. Dlhodobé pouzivanie lieku méze spdsobit’ nadmerné rozmnoZenie
necitlivych zarodkov. Je ddlezité zviera neustale sledovat’.

Ak zistite akékol'vek vazne neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii,
informujte vasho veterindrneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH
Pes, macka.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

3 - 5 kvapiek do vonkajsieho zvukovodu 2 x denne a jemne premasirovat’ ucho, aby sa dosiahlo
rovnomerné rozptylenie lieku.

Lick sa odporuca podavat’ este nickol’ko dni po odzneni klinickych priznakov. V chronickych pripadoch
moze liecba pokracovat’ 2-3 tyzdne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim pretrepat’.

Dévkovanie uSnych kvapiek Mitex zavisi od klinického stavu zvierata.

Ak po troch diloch nenastane zlepSenie stavu alebo ak zacervenanie, podrazdenie alebo opuch pretrvava
alebo sa zvicsuje, liek prestat’ pouzivat’ a prehodnotit’ diagnozu.

V pripade dlhodobej aplikacie, najmé u maciek, je potrebné vziat’ do uvahy moznu vyssiu citlivost’ na
liek.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Len na vonkajsie pouZitie U zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po pouiti lieku si umyte ruky. Ak dojde ku kontaktu lieku s o¢ami, ihned” vyplachnite o¢i va¢sim
mnozstvom vody. Ak dojde k podrazdeniu, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na G¢inné latky alebo pomocné latky by sa mali vyhybat’ kontaktu

s tymto veterinarnym liekom.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:

Liek pocas gravidity a laktacie nepouzivat’.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné:
Zvierata liecené lickom Mitex pozorovat, ¢i sa u nich neprejavuji zvycajné priznaky predavkovania
kortikosteroidom, ako polydipsia, polytria a zriedkavo zvySenie hmotnosti.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku sa musia zlikvidovat’ v stilade
S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

04/2023

15.  DALSIE INFORMACIE
Registrac¢né ¢islo: 96/042/00-S
Velkost balenia: 1 x 18 g

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
povolenia na uvedenie na trh:

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

82106 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@vetviva.com

MITEX us$né kvapky pre psy a macky -10 -



