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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o
Otomax Ear Drops, suspensie auriculara pentru céini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml produs contine:
Substante active:

Gentamicind baza (ca sulfat) 2640 Ul
Betametazona (ca valerat) 0.88 mg
Clotrimazol 8.80 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi auriculare, solutie vascoasa, de culoare alb murdar.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
La cdini in tratamentul otitelor externe acute.
Este utilizat si in tratamentul pe termen scurt in cazul agravarii semnelor acute ale otitelor externe
cronice produse de bacterii susceptibile la gentamicind (Staphylococcus intermedius) si fungi
susceptibili la clotrimazol (Malassezia pachydermatis).
4.3 Contraindicatii
Nu se administreaza la cainii cu timpanul perforat.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingrediente.
Nu se administreaza acest produs concomitent cu alte substante cunoscute ca fiind ototoxice.
Vezi punctul 4.7 si punctul 4.8.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Inainte de aplicarea acestui produs, canalul auditiv extern trebuie examinat atent pentru a ne asigura ca
timpanul nu este perforat si a evita riscul de transmitere a infectiei ia urechea medie, prevenind astfel

deteriorarea aparatului cochlear si vestibular. Urechea externa se va curdta si usca bine inainte de
tratament. Se va tunde excesul de pér din zona de tratat.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.
ilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Evitati contactul cu produsul daca aveti hipersensibilitate cunoscutd la oricare din componentele
produsului.
Spalati cu grija mainile dupa aplicarea produsului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatifi cu
multa apa.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Local pot apare papule eritematoase, aceste leziuni regresand in momentul intreruperii tratamentului.
A fost observati deteriorarea temporard a auzului si in cazuri foarte rare pierderea ireversibild a
acestuia, In special la animalele batrine.

fn cazul disfunctiei auditive sau vestibulare tratamentul trebuie intrerupt imediat si canalul auditiv
trebuie curatat cu grija, utilizand solutii non-ototoxice.

Este cunoscutd inducerea efectelor secundare locale si generale la utilizarea prelungitd a produselor
topice corticosteroidiene. Acestea includ supresia functiei glandei suprarenale, pierderea elasticitatii
epidermei, intdrzierea vindecdrii plagilor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeazi la citelele gestante sau la cele in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza acest produs concomitent cu alte substante cunoscute ca fiind ototoxice.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare locala in canalul auricular, astfel:.

La céinii cu greutatea corporald mai mica de 15 kg: 4 picéturi de doua ori pe zi.

La cainii cu greutatea corporald mai mare de 15 kg: 8 picaturi de doud ori pe zi.

Dupi aplicare trebuie masatd de citeva ori incet baza urechii pentru ca produsul sd pétrunda in
profunzimea canalului auricular.

Agitati bine produsul inainte de utilizare.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinatd cu acuratefe greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

A fost observata o eruptie locald si trecitoare de papule la doza mai mare de cinci ori fatd de doza
recomandata.

4.11 Timp de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Gentamicina:
Grupa farmacoterapeutica: otologice, antibiotice
Codul veterinar ATC: QSO01AAT1

Betametazona:
Grupa farmacoterapeutica: otologice, corticosteroizi
Codul veterinar ATC: QS01BA06




Clotrimazol
Grupa farmacoterapeutica:antimicotice pentru utilizare sistemica, derivati imidazolici
Codul veterinar ATC: QJ02AB90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Gentamicina sulfat este un antibiotic aminoglicozidic cu functie bactericida care actioneaza prin
inhibarea sintezei proteice. Spectrul siu de actiune include bacterii Gram pozitive si Gram negative,
cum sunt urmatoarele microorganisme paiogene izolate de la nivelul urechii la ciine: Staphylococcus
intermedius, Staphylococcus spp. coagulazo pozitivi si Proteus mirabilis.

Betametazona valerat este un corticosteroid sintetic analog al dexametazonei cu actiune
antiinflamatoare i antiprurigioasa atunci cind este aplicat topic. Are si proprietati mineralocorticoide
moderate. Betametazona valerat este absorbita dupd aplicare topici. Absorbtia poate fi crescutd in
cazul prezentei reactiei inflamatorii a pielii.

Clotrimazolul este un agent antifungic care actioneazi prin modificari la nivelul membranei celulare,
care are ca rezultat pierderea multor componenii intracelulari si incetarea sintezei moleculare.
Clotrimazolul are un spectru larg de actiune si este utilizat in tratamentul afectiunilor pielii produse de
diverse specii de dermatofiti patogeni si fungi, in special Malassezia pachydermatis.

5.2 Particularititi farmacocinetice

GENTAMICINA

A fost efectuat un studiu pentru a evalua proprietatile farmacocinetice ale gentamicinei utilizand
materiale marcate radioactive, administrata intravenos. S-a observat ca nivelele maxime si initiale scad
rapid la nivel seric, iar in a doua etapa de declin a nivelelor serice scad mai lent, conform asteptrilor.
Timpul de injumatatire, dupa un echilibru de distributic a fost de 55 minute. De asemenea s-a
observat cd 66% din dozi a fost regasitd In urind, excretia continuand pe parcursul urmitorelor 31 zile
cu o suplimentare de 4%.

BETAMETAZONA

Corticosteroizii au fost absorbiti la nivel sistemic, ducand la supresia cortizolului plasmatic, precum si
a concentratiilor hormonului imunoreactiv adrenocorticotrofic GACTH) in a doua zi de tratament. La
nivel plasmatic iACTH-ul a revenit la valori normale la o siptaimana dupd ultima aplicare, dar
concentrafiile cortizolului a rimas suprimate. Autorii au concluzionat ci suprimarea poate aparea de la
aplicarea topicd de corticosteroizi.

CLOTRIMAZOL
In urma administrarii orale a clortrimazolului, varful concentratiei a fost foarte mic la nivelul sangelui.
Excretia la céine a fost predominant prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Parafind lichida
Gel pe bazi de hidrocarbon plasticizat

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 _Perioada de valabilitate
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Perioada de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 14 ml si 34 mi din polietilend cu densitate mare (HDPE) cu capac din polietilena cu densitate
micé (LDPE) si aplicator din LDPE.
Tuburi din aluminiu gradate de 8,5 ml si 17 ml cu capac alb din HDPE si aplicator din LDPE.

Ambalaj secundar:

Cutie carton x 1 flacon x 14 ml
Cutie carton x 1 flacon x 34 ml
Cutie carton x 1tub x 8,5 ml
Cutie carton x 1tub x 17 ml
Cutie carton x 6 tuburi x 8,5 ml
Cutie carton x 6 tuburi x 17 mi
Cutie carton x 12 tuburi x 8,5 ml
Cutie carton x 12 tuburi x 17 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Tel.: 431/ 485 587 600
Fax: +31/485 577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160114
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

07.04.2010/21.04.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Noiembrie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton

li DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Otomax Ear Drops, suspensie auriculara pentru cini

’l. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare m! produs contine:
Substante active:

Gentamicina baza (ca sulfat) 2640 Ul
Betametazona (ca valerat) 0.88 mg
Clotrimazol 8.80 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Picédturi auriculare

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie carton x 1 flacon x 14 ml
Cutie carton x 1 flacon x 34 ml
Cutie carton x 1tub x 8, 5 ml
Cutie carton x 1tub x 17 ml
Cutie carton x 6 tuburi x 8, 5 ml
Cutie carton x 6 tuburi x 17 ml
Cutie cartont x 12 tuburi x 8,5 ml
Cutie carton x 12 tuburi x 17 ml

| 5.  SPECH TINTA

Céini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

La céini in tratamentul otitelor externe acute.

Este utilizat si in tratamentul pe termen scurt in cazul agravirii semnelor acute ale otitelor externe
cronice produse de bacterii susceptibile la gentamicind (Staphylococcus intermedius) si fungi
susceptibili la clotrimazol (Malassezia pachydermatis).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare locala in canalul auricular, astfel:

La cainii cu greutatea corporald mai micd de 15 kg: 4 picaturi de dou ori pe zi.

La cainii cu greutatea corporald mai mare de 15 kg: 8 picaturi de douai ori pe zi.

Dupa aplicare trebuie masata de cateva ori incet baza urechii pentru ca produsul si patrundi in
profunzimea canalului auricular.

Agitati bine produsul inainte de utilizare.

Pentru asigurarea unei dozéri corecte trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporald a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.




| 8. IIm.DE ASTEPTARE j

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII ]

<EXP {lun&/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

( 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C .

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe baza de refeti veterinard.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160114

r17. NUMARUIL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

<Serie> < Lot> < BN>{numar}

)
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Tub aluminiux 8.5ml, x 17 ml

Flacon din HDPE x 14 ml, x 34 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Otomax Ear Drops, suspensie auriculara pentru cdini

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare ml produs contine:
Substante active:

Gentamicina baza (ca sulfat) 2640 UL
Betametazona (ca valerat) 0.88 mg
Clotrimazol 8.80 mg
B. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Tub x 8,5ml,x 17 ml
Flacon x 14 ml, x 34 ml

|4 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

Administrare locala in canalul auricular

5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

< EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

{ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —|

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Otomax Ear Drops, suspensie auriculara pentru caini
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor pentru eliberarea seriei:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Otomax Ear Drops suspensie pentru caini

3. DECLARAREA (SUBSTANTE]) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Gentamicina baza (ca sulfat) 2640 1U
Betametazoni (ca valerat) 0.88 mg
Clotrimazo} 8.80 mg

Parafina lichida
Gel pe bazi de hidrocarbon plasticizat

4 INDICATIE (INDICATI)

La céini:

Tratamentul otitelor externe acute.

Este utilizat si in tratamentul pe termen scurt in cazul agravirii semnelor acute ale otitelor externe
cronice produse de bacterii susceptibile la gentamicinid (Staphylococcus intermedius) si fungi
susceptibili la clotrimazol (Malassezia pachydermatis).

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la cdinii cu timpanul perforat.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscut la oricare dintre ingrediente .

Nu se administreaza acest produs concomitent cu alte substante cunoscute ca fiind ototoxice.
Nu se utilizeaza la catelele gestante sau in lactatie.

6. REACTII ADVERSE
Local pot apare papule eritematoase, aceste leziuni regresind in momentul intreruperii
tratamentului.

Qst observata deteriorarea temporarad a auzului si in cazuri foarte rare pierderea ireversibili a
Stida, in special la animalele batrane.
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In cazul disfunctiei auditive sau vestibulare tratamentul trebuie Intrerupt imediat si canalul auditiv
trebuie curatat cu grija, utilizand soluii non-ototoxice.

. Este cunoscuti inducerea efectelor secundare locale si generale la utilizarea prelungiti a produselor
topice corticosteroidiene. Acestea includ supresia functiilor glandei suprarenale, pierderea
elasticitatii epidermei, Intarzierea vindecdrii plagilor.

7. SPECII TINTA
Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare locala in canalul auricular, astfel:
La cainii cu greutatea corporald mai mici de 15 kg: 4 picaturi de doud ori pe zi.
La cAinii cu greutatea corporald mai mare de 15 kg: 8 picaturi de doud ori pe zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dupi aplicare trebuie masata de céteva ori incet baza urechil pentru ca produsul si patrunda in
profunzimea canalului auricular.

Agitati bine produsul inainte de utilizare.

Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinatd cu acuratete greutatea corporala a animalelor
ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 14 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Inainte de aplicarea acestui produs, canalul auditiv extern trebuie examinat atent pentru a ne asigura ca
timpanul nu este perforat si a evita riscul de transmitere a infectiei la urechea medie, prevenind astfel
deteriorarea aparatului cochlear si vestibular. Urechea externd se va curdta si usca bine inainte de
tratament. Se va tunde excesul de par din zona de tratat.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la

susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei la
substantele active si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene ca u
rezistentei incrucisate.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Evitafi contactul cu produsul dacd aveti hipersensibilitate cunoscuta la oricare din componentele
produsului.

Spélati cu grija mainile dupa aplicarea produsului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti cu
multa apa.

Utilizare in perioada de gestaiie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi la catelele gestante sau la cele in lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se administreaza acest produs concomitent cu alte substante cunoscute ca fiind ototoxice.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

A fost observatd o eruptie locald si trecatoare de papule la doza mai mare de cinci ori fata de doza
recomandata
Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibiliatate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte
produse medicinale veterinare

13. PRECAUTIHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2020
15. ALTE INFORMATII

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 14 ml si 34 ml din polietilend cu densitate mare (HDPE) cu capac din polietilena cu densitate
micd (LDPE) si aplicator din LDPE.
Tuburi din aluminiu gradate de 8,5 ml i 17 ml cu capac alb din HDPE si aplicator din LDPE.

Ambalaj secundar:

Cutie carton x 1 flacon x 14 ml
Cutie carton x 1 flacon x 34 ml
Cutie carton x ltub x 8,5 ml
Cutte carton x 1 tub x 17 ml
Cutie carton x 6 tuburi x 8,5 ml
Cutie carton x 6 tuburi x 17 ml
Cutie carton x 12 tuburi x 8,5 ml
Cytie carton x 12 tuburi x 17 ml

InRewelL ofite informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
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Intervet Romania S.R.L., ILFOV,
Sos. De Centura Nr.13A, Com. Chiajna
. :gelz 021:311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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