B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
OTIBIOVIN usni kapky, roztok
Ptipravek s indikaCnim omezenim.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobcee:

Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

OTIBIOVIN u$ni kapky, roztok
Ptipravek s indikacnim omezenim.

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Slozeni - 1 ml:

Lécivé latky:

Triamcinoloni acetonidum 0,5 mg
Acidum salicylicum 5 mg
Gentamicini sulfas 2 mg
Carbethopendecinii bromidum 0,125 mg

4. INDIKACE
Otitis externa vyvolané mikroorganismy citlivymi na u¢inné latky pripravku.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ ruptury bubinku. Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na
nekterou z pomocnych latek a na kortikosteroidy.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou znamy.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi, kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pripravek se vkapava do zvukovodu na pocatku 1écby 3 — 4 x denné, po 3 dnech 2 — 3 x denné
v mnozstvi 4 — 5 kapek.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po vkapani se doporucuje jemna masaz okoli ucha, aby ptipravek 1épe pronikl do tkani.

U zanedbanych, krustéznich stavii se doporucuje piedchozi zmékceni tkdn€ a odstranéni krust
pinzetou.

Lécba trva zpravidla 5 — 7 dni, maximalné vSak 12 dni (3 dny po vymizeni klinickych ptiznaki
onemocnéni).



10. OCHRANNA LHUTA
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chraiite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 12 dnti

Skladovanim muze dojit k slabému zakaleni, popt. vytvoreni sedimentu, ktery se po protiepani rozptyli.
Tento zakal neovliviiuje i€innost ptipravku.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI{

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pripravek ma indika¢ni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu zavaznych infekci, na
zaklade klinickych zkuSenosti podpotenych diagnostikou piivodce onemocnéni a zjisténi jeho citlivosti
k dané U¢inné latce a rezistence k béznym antibiotikiim.

Otitidy zptisobené bakteriemi i mikromycetami jsou ve skutecnosti ¢asto sekundarni. Méla by byt
identifikovana a lécena zakladni pficina.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Zabrante kontaktu s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. V ptipadé zasaZeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstrafite kontaminovany odév, ktery
je v ptimém kontaktu s pokozkou. Pti zasazeni oCi vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud dojde
k podrazdéni, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

V piipadé ndhodného poziti ptipravku vyhledejte okamzit¢ 1ékatskou pomoc a ukazte 1ékati
pribalovou informaci nebo etiketu.

Lidé se znamou precitlivélosti na triamcinolon, kyselinu salicylovou, gentamicin nebo
karbetopendecinium bromid by méli ptipravek podavat obezietné.

V prubéhu aplikace ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Kvéten 2011

15. DALSI INFORMACE
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



