B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
OTIMIX usni kapky, suspenze

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
OTIMIX usni kapky, suspenze

Miconazoli nitras

Polymyxini B sulfas

Prednisoloni acetas

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml obsahuje

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23 mg
Polymyxini B sulfas 5500 IU
Prednisoloni acetas 5 mg

Bila suspenze.
4. INDIKACE

Lécba akutnich forem otitis externa u psti vyvolanych bakteriemi a kvasinkami citlivymi ke kombinaci
1écivych latek jako jsou:

Grampozitivni bakterie:
Staphylococcus spp. (zejména S. intermedius, S. pseudintermedius a S. aureus), véetné methicilin
rezistentnich kmend

Gramnegativni bakterie:
Pseudomonas aeruginosa a E. coli

Kvasinky:
Malassezia pachydermatis

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé piecitlivélosti na mikonazol, polymyxin B nebo prednisolon, nebo na nékterou
z pomocnych latek.



Nepouzivat u zvifat s perforovanym usnim bubinkem (membrana tympani) z divodu rizika
ototoxického plisobeni polymyxinu B na sluchové buniky stfedniho ucha.

Nepouzivat soucasné s dalSimi latkami s ototoxickym tcinkem.

Nepouzivat na hluboké a Spatné se hojici hluboké 1éze v oblasti usi.

Nepouzivat u infekci s virovou etiologii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci uc€inky spojené s lokalnim podanim polymyxinu B jsou velmi vzacné, s vyjimkou piipada
znatelné naruseného bubinku ¢i jeho ruptury. V téchto piipadech mize dojit k pruniku 1é¢iva do dutiny
sttedniho ucha a hrozi vazné riziko toxického plisobeni polymyxinu B na sluchové bunky (riziko
hluchoty).

Nezadouci ucinky spojené s lokalnim poddnim mikonazolu mohou u citlivych jedincti vést k iritaci
s projevy erytému, edému, pruritu a exsudace. Jejich vyskyt je vzacny.

Lokalni podavani prednisolonu, zejména pti opakované a dlouhodobé expozici, zptsobuje atrofii kiize
a s tim spojena zdravotni rizika. Dlouhodobé pouzivani lokalnich steroidii miize zpiisobovat odbarveni
kize a zpomalovat hojeni ran. Také se mohou vyskytnout systémové nezadouci ucinky bézné pro
lécbu glukokortikoidy (zmény biochemickych parametri — zejména elevace kortizolu a jaternich
enzymil).

V klinické studii nebyly zjistény nezadouci ucinky.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Usni podani

Ptipravek aplikujte do zevniho zvukovodu po pfedchozim vycisténi vhodnym cisticim otologikem,

pfipadné opatrném odstranéni detritu a vystiihani ochlupeni. Po aplikaci dikladné promasirujte bazi
ucha.

Davkovani:

Do zevniho zvukovodu postizeného ucha nakapejte 5 kapek ptipravku pro foto. Aplikaci opakujte
dvakrat denné po 12 hodinach. Ptipravek aplikujte po dobu 7 dnti. V oSetfeni pokracujte dale bez
preruseni jesté po dobu 3 az 5 dnli po kompletnim vymizeni klinickych pfiznak. V nékterych
perzistentnich ptipadech je doporucovana délka 1é¢by po dobu 2-3 tydnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAN{

Pted pouzitim piipravek protiepejte.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urc¢eno pro potravinova zvitata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a

krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Pouze k vnéj$imu pouziti pro lokalni aplikaci do zevniho zvukovodu.
Nepodavejte peroralné.

Zvléstni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Pred zahajenim 1é¢by je tieba otoskopicky vyloucit rupturu usniho bubinku (membrana tympani), a to
z diivodu sniZeni rizika rozSifeni infekce do oblasti stfedniho ucha a rovnéz z divodu nevratnych
nezadoucich u¢inkid polymyxinu B na kochleédrni a vestibularni aparat.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na stanoveni citlivosti izolati kultivovanych ze zvirat
s klinickou manifestaci onemocnéni. Citlivost by méla byt stanovena k relevantni ucinné latce ¢i
latkam s ohledem na etiologick4 agens. Pokud neni mozné provést akutni monitoring stavu, pouzijte
1é¢ivo v souladu s obecné zndmymi principy terapie otitid, a to se zvlaStnim zietelem na znalost
citlivosti a rezistence u cilovych druhd bakterii.

Pted pouzitim piipravek fadné protiepejte.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy piipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon, polymyxin B nebo mikonazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

T¢hotné a kojici zeny by mély ptipravek podavat obezietné.

Piipravek muze zpisobit podrazdéni klize a oci. Zabrante kontaktu piipravku s kuzi, ocima
a ndhodnému poziti ptipravku. Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochrannych rukavic.

V piipadé potiisnéni kize nebo oc¢i je ihned oplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody. Pokud
podrazdéni klize nebo oc¢i pretrvava nebo v pfipadé¢ nahodného poziti pfipravku vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Pi manipulaci s ptipravkem nekufte, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost pripravku v pribéhu brezosti a laktace nebyla stanovena. Pouziti na zaklad¢ zvazeni
pomeéru rizika a ptinosu oSetfujicim veterinarnim lé¢katem.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
z4dnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2022

DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



Velikost baleni: 1 x 15 ml



