Wortlaut der fiir die Fachinformation vorgesehenen Angaben

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

DUOMYXIN 3400 IU/ml / 10 000 IU/ml Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung von
Augentropfen fiir Hunde und Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Lyophilisat
Jede Flasche mit 2 g enthilt:

Wirkstoffe:
Neomycin (als Sulfat) .......ccooeiiiiiiiiieeeeeeeee s 17 000 TU
Polymyxin B (als Sulfat) ........cccocveviieciieieiieieceeeeeeee e 50 000 IU

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Natriumedetat

Dextran 70

Wasser fiir Injektionszwecke

Weilles bis cremefarbenes Pulver.

Lésungsmittel
Jede 5-ml-Flasche enthélt:

Sonstige Bestandteile:

wesentlich ist

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Bestandteile und anderer Bestandteile Information fiir die ordnungsgemifie

Verabreichung des Tierarzneimittels

Benzalkoniumchlorid 0,50 mg

Dextran 70

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat




Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Praktisch klare, farblose und praktisch partikelfreie Losung.
Rekonstituierte Losung

Jeder ml enthalt:

Wirkstoffe:

Ne

U

omycin (als Sulfat) .......ccocoeviriiiiiiii
Polymyxin B (als Sulfat)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifie
Verabreichung des Tierarzneimittels wesentlich
ist

Lyophilisat:

Natriumedetat

Dextran 70

Wasser fiir Injektionszwecke

Losungsmittel:

Benzalkoniumchlorid

0,10 mg

Dextran 70

Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat

Natriumchlorid

Wasser fiir Injektionszwecke

Praktisch klare, farblose bis blassgelbe, praktisch partikelfreie Losung.

3.

3.1

KLINISCHE ANGABEN

Zieltierart(en)

Hund und Katze.




3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Behandlung von oberfliachlichen Augeninfektionen, die durch Polymyxin B- und
Neomycinempfindliche Bakterien verursacht werden, unter Beriicksichtigung von
Empfindlichkeitstests.

33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

34 Besondere Warnhinweise
Keine.
3.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung der
Zielerreger beruhen. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Anwendung auf epidemiologischen
Informationen und Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf lokaler/regionaler Ebene
beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und ortlichen Regelungen
tiber den Einsatz von Antibiotika zu berticksichtigen.

Eine von den Anweisungen in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels
kann die Priavalenz von Neomycin-resistenten Bakterien erh6hen und die Wirksamkeit der Behandlung
mit anderen Aminoglykosiden aufgrund des Potenzials fiir Kreuzresistenzen verringern.

Ein Antibiotikum mit einem geringeren Risiko der Resistenzselektion (niedrigere AMEG Kategorie)
sollte als Mittel der ersten Wahl zur Behandlung verwendet werden, sofern die
Empfindlichkeitspriifung dessen Wirksamkeit nahelegt.

Diese antimikrobielle Kombination sollte nur verwendet werden, wenn diagnostische Tests die
Notwendigkeit einer gleichzeitigen Verabreichung der einzelnen Wirkstoffe ergeben haben.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann aufgrund des Gehalts an Neomycin, Polymyxin B und
Benzalkoniumchlorid nach Verschlucken oder Hautkontakt Uberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile sollten
den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Bei versehentlicher Hautexposition sofort mit viel
Wasser abspiilen. Wenn es bei Ihnen nach dem Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu Symptomen wie
z. B. Hautausschlag kommt, ziehen Sie einen Arzt zu Rate und zeigen Sie die Packungsbeilage vor.

Das Tierarzneimittel kann Reizungen hervorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen.
Bei versehentlichen Spritzern Augen sofort mit reichlich Wasser ausspiilen. Nach Gebrauch
Héande waschen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen



Hund und Katze:

Sehr selten Augenreizung und Augenschmerzen*®

(<1 Tier/ 10.000 behandelte Tiere,
einschlieflich Einzelfallberichten):

* Diese Anzeichen wurden bei der Instillation der Augentropfen beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels.

AT/BE: Nebenwirkungen sollten vorzugsweise iiber einen Tierarzt an den Zulassungsinhaber oder
den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers oder an die zustéindige nationale Behorde iiber das
nationale Meldesystem gemeldet werden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch in der
Packungsbeilage.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber
oder seinen Ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Triachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Triachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Anwendung am Auge.

Das Tierarzneimittel wird in einer Dosis von 2 Tropfen 3- bis 4-mal téglich in das betroffene Auge

verabreicht. Bei Bedarf konnen beide Augen gleichzeitig mit derselben Dosis behandelt werden.
Dauer der Behandlung: 8 bis 10 Tage.

Gebrauchsanweisung

Reinigen Sie die Hénde sorgfaltig, bevor Sie die Augentropfenlésung handhaben und rekonstituieren,
um eine mikrobiologische Kontamination des Tierarzneimittels zu vermeiden. Es wird empfohlen,
dass die Rekonstitution der Augentropfen von einem Tierarzt oder Apotheker vorgenommen wird.



Offnen Sie den Braunglasbehilter, indem Sie den
Aluminiumdeckel und dann den Stopfen entfernen.

Entfernen Sie den Schraubverschluss des
Losungsmittels und geben Sie das Losungsmittel
durch vorsichtiges Zusammendriicken der Flasche

zu dem gefriergetrockneten Pulver in dem

Braunglasbehilter. Achten Sie darauf, dass das
gesamte Losungsmittel hinzugefiigt wird.

Driicken Sie den Tropfer (mit Kappe) auf die Flasche.

Das Pulver 16st sich sehr schnell auf, leichtes Schiitteln

trdgt dazu bei, eine homogene Losung zu erhalten.




Nehmen Sie die Kappe vom Tropfer ab, um das Tierarzneimittel zu verabreichen.

Halten Sie den Kopf des Hundes/der Katze fest in einer leicht aufrechten Position. Halten Sie den
Behilter in einer aufrechten Position, ohne das Auge zu beriihren. Legen Sie Ihre Hand/den kleinen
Finger auf die Stirn des Hundes/der Katze, um den Abstand zwischen dem Behilter und dem Auge zu
wahren. Ziehen Sie das Augenlid des betroffenen Auges nach unten, so dass sich eine kleine
Lidtasche bildet. Driicken Sie den Tropfer leicht zusammen, um zwei Tropfen in die entstandene
Lidtasche zu geben.

Achten Sie darauf, die Tropferspitze nach dem Offnen des Behilters nicht zu beriihren, und setzen Sie
die Kappe nach Gebrauch wieder auf.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel)

Keine bekannt.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.
4., PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QSO1AA30
4.2 Pharmakodynamik

Neomycin ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Aminoglykoside. Es ist ein bakterizides
Antibiotikum mit einem breiten Wirkungsspektrum, das die meisten grampositiven und
gramnegativen

Bakterien abdeckt. Es wirkt nach der Diffusion im bakteriellen Zytoplasma, indem es an die
Ribosomen bindet und so die bakterielle Proteinsynthese hemmt. Die Resistenz gegen Neomycin
entsteht durch vier verschiedene Mechanismen: (1) enzymatische Inaktivierung, (2) Verdnderungen
der ribosomalen Untereinheit innerhalb der Bakterienzelle, (3) verringerte Durchléssigkeit fiir das
Antibiotikum und (4) Effluxpumpen. Der hédufigste Resistenzmechanismus ist die Bildung von
Aminoglykosid-modifizierenden Enzymen. Die genetische Information kann auf dem bakteriellen
Chromosom oder auf den Plasmiden gespeichert werden. Es kann zu einer Co-Resistenz innerhalb der
Aminoglykosid-Gruppe sowie zu einer Kreuzresistenz mit anderen Antibiotikagruppen kommen.

Polymyxin B gehdrt zur Gruppe der Polypeptid-Antibiotika. Es ist ein Bakterizid, das hauptsichlich
gegen gramnegative Bakterien (Proteus, Enterobacteriaceae, Pseudomonas) wirkt. Es wirkt durch
Bindung an die Phospholipidmembran und die resultierende Zerstorung der Zytoplasmamembran des
Bakteriums.

Die bakterielle Resistenz gegen Polymyxine ist meist mit Modifikationen des LPS verbunden. Sie
kann chromosomal verankert sein oder durch transponierbare genetische Elemente, sogenannte
mcrGene, kodiert werden.



4.3 Pharmakokinetik
Bei Hornhauterkrankungen kdnnen Neomycin und Polymyxin B nach lokaler Anwendung das

Augengewebe penetrieren. Wenn die Hornhaut intakt ist, beschrénkt sich die Wirkung im
Wesentlichen auf das Oberflachengewebe. Daten zur systemischen Resorption liegen nicht vor.

S. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach Rekonstitution geméfl den Anweisungen: 10 Tage.

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Art und Beschaffenheit der Verpackung

Flasche aus Braunglas Typ I (Lyophilisat)

Chlorbutyl-Stopfen (Lyophilisat)

Abreifbare Aluminiumkapsel (Lyophilisat)

Flasche aus Polyethylen niedriger Dichte (Losungsmittel)

Tropfer aus Polyethylen niedriger Dichte (Losungsmittel)

Schraubverschluss aus Polyethylen hoher Dichte (Losungsmittel)

PVC-Tropfer mit Kappe aus Polyethylen niedriger Dichte (rekonstituierte Losung)

Karton mit 1 Flasche Lyophilisat, 1 Flasche mit 5 ml Lésungsmittel und 1 Tropfer.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber
die Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DOMES PHARMA



7. ZULASSUNGSNUMMER(®N)
AT: 841593

BE: BE-V661546
DE: V7008094.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
AT: 16/02/2023

BE: 09/06/2023
DE: 25/01/2023

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

07/2025

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
BE/ DE: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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