I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Otopet Therapy ausu pilieni, suspensija suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Rifaksimins 10 mg
Kolistina sulfats 200 000 1U
Mikonazols 17,4 mg
Karbarils 10 mg
Triamcinolona acetonids 1mg

(atbilst 0,908 mg triamcinolona)

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Silicija dioksids, izgulsnéts

D-n-butiladipats

Vazelinella

Viendabiga, sarkani oranza suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Mérksugas

Suni, kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Ar&jas auss iekaisuma (otitis externa) arstésanai suniem un kakiem, ko ierosina pret rifaksiminu
un kolistina sulfatu jutigas grampozitivas un gramnegativas bakterijas (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa un Escherichia coli),
mikroskopiskas sénes (Malassezia pachydermatis, Candida spp.) un ausu kaSka &rcites
(Otodectes cynotis).

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru
nopaligvielam.

Nelietot gadijumos, ja aust konstat&ta bungadinas perforacija.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Sis veterinaras zales nav paredzétas lieto§anai produktivajiem dzivniekiem.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:
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So veterinaro zilu lieto$ana japamato ar ierosinatdja(-u) identificé$anu un jutibas testa
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arsté$ana japamato ar viet€jiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka bakteriju jutibu.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Pirms So veterinaro zalu lietoSanas rupigi jaizmekl€ argja auss eja, lai parliecinatos, ka bungadina
nav perforéta un nepastav infekcijas parnesanas risks uz vidusausi, ka ar1 lai netiktu pielauts auss
gliemeza un vestibulara aparata bojajums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus, lai noverstu saskari ar karbarilu, kas var biit toksisks, uzsticoties caur adu.
Suspensija var iekrasot audus, uz kuriem ta nokliist.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu, glotadam un iekl@iSanas acts. Ja notikusi nejausa
saskare ar adu vai glotadam, novilkt kontamin&to apgerbu, kas ir tie$a saskaré ar adu un skarto
vietu skalot ar lielu daudzumu tidens. Ja notikusi nejausa nokl@iSana acis, skalot tas ar lielu
daudzumu tdens. Ja rodas acu kairinajums, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suniem, kakiem:

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu.
Zinojumus ve€lams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam,

vai ta viet€jam parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas
sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai aust.

Pirms lietoSanas saskalinat flakona saturu.

P&c auss ejas iztirisanas aplicét 1-2 ml So veterinaro zalu suspensijas un masét auss pamatni, l1dz
veterinaras zales ir izplatijusas pa visu auss €jas sienu.

Procediiru atkarto 2 reizes diena, 7-10 dienas p&c kartas.
Ektoparazitu izraisita argjas auss iekaisuma gadijuma terapiju atkarto péc 10 dienam.



3.10 Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo
un pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences
veidoSanas risku

Nav piem@rojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QS02CA04

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir ellas suspensija, kura paredzeta argjas auss iekaisuma (otitis externa)
arst€Sanai suniem un kakiem neatkarigi no ta, vai to izraisa baktérijas, mikroskopiskas sénes,
rauga sénites vai ektoparaziti, vai iekaisuma process.

Rifaksimins un kolistins ir antibiotikas, kuras efektivi darbojas galvenokart pret Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa un Escherichia coli.
Mikonazols ir antimikotisks Iidzeklis ar plasu darbibas spektru otitis externa gadijuma, kuru
izraisa Malassezia pachydermatis un Candida spp., ka arT grampozitivas baktérijas.

Karbarils ir pretparazitu lidzeklis pret &rcitém, kuras ierosina otitu suniem un kakiem: Otodectes
cynotis.

Triamcinolons ir kortikosteroids lokalai lietoSanai ar izteiktu pretickaisuma iedarbibu.

4.3. Farmakokinétiskas 1ipasibas

Lietojot lokali, rifaksimins, kolistins un mikonazols caur adu neuzsticas. Karbarils uzsiicas dalgji
un tiek izvadits ar urinu. Triamcinolona acetonida uzsuksanas ir nenozimiga.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperattra virs 25 °C.



Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Sargat no tieSiem saules stariem.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ar 11 tipa, dzintarkrasas stikla 25 ml flakonu, kas noslégts ar baltu
polipropiléna aizbazni, kas parklats ar polietiléna vacinu. lepakojumam pievienota 0,5 — 1,0 ml
stikla pipete, ko pievieno flakonam ta pirmas atverSanas reize.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro
zalu nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu
savaks$anas sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/02/1490

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/09/2002

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
05/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 4
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTIE

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Otopet Therapy ausu pilieni, suspensija suniem un kakiem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Rifaksimins

Kolistina sulfats
Mikonazols

Karbarils
Triamcinolona acetonids

10 mg

200,000 1U

17,4 mg

10 mg

1 mg (atbilst 0,908 mg triamcinolona).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

25 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni, kaki.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausl.

Pirms lietoSanas saskalinat flakona saturu.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemerojams.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc atverSanas izlietot 6 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Sargat no tieSiem saules stariem.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”




Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12 VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

FATRO S.p.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VINRP/02/1490

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

25 ml FLAKONS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Otopet Therapy

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:

Rifaksimins 10 mg
Kolistina sulfats 200,000 1U
Mikonazols 17,4 mg
Karbarils 10 mg
Triamcinolona acetonids 1mg

(atbilst 0,908 mg triamcinolona).

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Pé&c atversanas izlietot 6 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums
Otopet Therapy ausu pilieni, suspensija suniem un kakiem
2. Sastavs

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:

Rifaksimins 10 mg
Kolistina sulfats 200 000 1U
Mikonazols 17,4 mg
Karbarils 10 mg
Triamcinolona acetonids 1mg

(atbilst 0,908 mg triamcinolona)

Viendabiga, sarkani oranza suspensija.

3. Merksugas
Suni, kaki.
4, Lietosanas indikacijas
Ar&jas auss iekaisuma (otitis externa) arstésanai suniem un kakiem, ko ierosina pret rifaksiminu
un kolistina sulfatu jutigas grampozitivas un gramnegativas bakterijas (Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Proteus spp., Pseudomonas aeruginosa un Escherichia coli),
mikroskopiskas sénes (Malassezia pachydermatis, Candida spp.) un ausu kaSka &rcites
(Otodectes cynotis).

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru
nopaligvielam.
Nelietot gadijumos, ja aust konstateta bungadinas perforacija.
6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Sis veterinaras zales nav paredz€tas lietoSanai produktivajiem dzivniekiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja(-u) identificé$anu un jutibas testa
rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams, arst€$ana japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas limena)
epidemiologiskajiem datiem un zinaSanam par mérka baktériju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Pirms So veterinaro zalu lietoSanas rtpigi jaizmekle argja auss eja, lai parliecinatos, ka bungadina
nav perforéta un nepastav infekcijas parnesanas risks uz vidusausi, ka ar1 lai netiktu pielauts auss
gliemeza un vestibulara aparata bojajums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar $§Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
aizsargcimdus, lai noverstu saskari ar karbarilu, kas var bt toksisks, uzsticoties caur adu.
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Suspensija var iekrasot audus, uz kuriem ta nokliist.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu, glotadam un iekltiSanas acts. Ja notikusi nejausa
saskare ar adu vai glotadam, novilkt kontamin&to apgerbu, kas ir tie$a saskaré ar adu un skarto
vietu skalot ar lielu daudzumu tdens. Ja notikusi nejausa noklusana acts, skalot tas ar lielu
daudzumu tidens. Ja rodas acu kairinajums, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot grasnibas un laktacijas laika.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas
Suniem, kakiem:
Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai
domajat, ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par
jebkuram blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sistému: Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055. Ttmekla
vietne: https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai ausi.

Pirms lietosanas saskalinat flakona saturu.

P&c auss ejas iztiriSanas aplicét 1-2 ml $o veterinaro zalu suspensiju un masét auss pamatni, lidz
veterinaras zales ir izplatTju$as pa visu auss ejas sienu.

Procediiru atkarto 2 reizes diena 7-10 dienas péc kartas.

Ektoparazitu izraistta argjas auss ickaisuma gadijuma, terapiju atkarto pec 10 dienam.
9.  Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi.

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Sargat no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec EXP.
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Deriguma termins attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atvérSanas: 6 menesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro
zalu nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu
savak$anas sistémam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam
zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/02/1490

lepakojuma lielums:
Kartona kastité 1 x 25 ml flakons.

15. Datums, kas lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna)

Italija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA "Optim Vet"

Meétru iela 6,

Grobina, Grobinas novads, LV-3430

Latvija

Mob. +371 294 065 15

Lai iegttu papildu informaciju par $Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja vietgjo parstavi.
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