B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Ototop, usni kapky a koZni suspenze pro psy, ko¢ky a morcata

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Némecko Némecko

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Ototop, usni kapky a kozni suspenze pro psy, kocky a morcata
Miconazoli nitras, prednisoloni acetas, Polymyxini B sulfas

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Obsah v 1 ml:

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23,0 mg (odpovida 19,98 mg miconazolum)
Prednisoloni acetas 5,0 mg (odpovida 4,48 mg prednisolonum)
Polymyxini B sulfas 5500 IU (odpovida 0,5293 mg polymyxini B sulfas)

Bélava az mirn€ naZloutla suspenze.

4. INDIKACE

K 1é¢bé infekce vnéjsiho zvukovodu (otitis externa) u pst a kocek, jakoz i primarnich a sekundarnich
infekci kize a koznich adnex (chlupti, drapki, koznich zlaz) u psid, kocek a morcat, vyvolanych
nasledujicimi patogeny citlivymi k mikonazolu a polymyxinu B:

e Plisné (véetné€ kvasinek)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

e  Grampozitivni bakterie
- Staphylococcus spp.



- Streptococcus spp.

e (Gramnegativni bakterie
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

e Pro doplitkovou 1é¢bu pfi infestaci Otodectes cynotis (uSnimi rozto€i) spojené s otitis externa
(infekci vnéjsiho zvukovodu).

5. KONTRAINDIKACE

NepouZivat:

- v pripadech znamé piecitlivélosti na 1€¢ivé latky veterinarniho 1é¢ivého pripravku, jakoZz i na jiné
kortikosteroidy, na jina azolova ¢inidla nebo na kteroukoli pomocnou latku,

- uzvifat, u kterych je znama rezistence pivodct vii¢i polymyxinu B a/nebo mikonazolu,

- v ptipadech velkych koZnich 1ézi a §patné€ se hojicich nebo Cerstvych ran,

- v ptipadé virovych infekci ktize,

- uzvifat s perforovanymi usnimi bubinky.

Informace o pouziti u biezich nebo laktujicich samic viz také bod 12 ,,Zv1astni upozornéni*.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku muze ve velmi vzacnych piipadech zpasobit vyskyt
hluchoty (zejména u starSich psti). V takovém ptipadé je tfeba 1éCbu pierusit.

Je znamo, Ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani lokalnich kortikosteroidnich ptipravkl vede k lokalni
imunosupresi se zvySenym rizikem infekci, zteneni epidermy a prodlouzenému hojeni ran,
teleangiektazii a zvysené nachylnosti ktize ke krvaceni a k systtmovym uc¢inktim, véetné potlaceni
funkce nadledvin.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 osetfenych zvitat),

- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetienych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo neni ¢inné, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
l1ékari.

Nezadouci uginky miizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky, morcata



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

Usni a kozni podani.

Zpiisob a cesta(y) podani:

Psi, kocky: Instilace do vnéjsiho zvukovodu nebo kozni podani.
Morcata: Kozni podani.

Pted pouzitim peclive protiepejte.

Infekce vnéjsiho zvukovodu (otitis externa):

Vycistéte usni boltec a vnéjsi zvukovod a dvakrat denné nakapejte 3 az 5 kapek (0,035 ml na kapku)
veterindrniho 1é¢ivého piipravku do vnéjsiho zvukovodu. Ucho a zvukovod jemné, ale dikladné
promasirujte, aby 1é¢ivé latky pokryly cely zvukovod.

Lécba by méla pokracovat bez preruseni az po né€kolik dnti po Uplném vymizeni klinickych pfiznaki,
tedy 7 az 14 dni. Pfed ukoncenim 1é€by by mél veterinarni Iékat ovéfit uspésnost 1écby.

Infekce kiize a koznich adnex:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se nanasi v tenké vrstvé na kozni 1éze dvakrat denné a dobfe vmasiruje.
Lécba by méla pokrac¢ovat bez preruseni az po nékolik dnti po uplném vymizeni klinickych ptiznakd,
tedy az 14 dni.

U nekterych pretrvavajicich ptipadt maze byt nutné v 1écbé pokracovat 2 az 3 tydny. U ptipadi, kdy
je nutnd prodlouzena 1écba, je nutné zopakovat klinické vysetieni vcetn¢ opétovného posouzeni
diagnozy.

V piipadé potfeby by méla pokracovat antimykoticka 1écba bez glukokortikoida.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim peclivé protiepejte.

Pted oSetfenim je nutno ostiihat srst obklopujici nebo zakryvajici 1éze. V ptipad¢€ potieby tento zakrok
behem lécby opakujte.

Pro zajisténi 1é¢ebného Uspéchu je nutné pied aplikaci veterindrniho 1é¢ivého pripravku realizovat
hygienicka opatfeni, jako je omyti klize, kterd ma byt oSetfena.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicti
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi ptipravku v tomto

obalu a to na zaklad¢ doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto
datum napiste na misto k tomu urcené na etiket¢.



12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvla4stni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na odbéru mikrobiologickych vzorki a testovani citlivosti
bakterii a/nebo plisni izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, méla by lécba vychazet z mistnich
(regionalnich) epidemiologickych informaci o citlivosti cilovych patogeni.

Mohou nastat systémové ucCinky kortikosteroidii, zejména pokud je pfipravek pouzivan pod
okluzivnim obvazem, na kiizi se zvySenym prokrvenim, nebo dojde-li k pozieni ptipravku olizovanim.
Je tfeba zabranit pozieni pfipravku oSetfenymi zvifaty nebo zvifaty, které jsou s nimi v kontaktu.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

- Veterinarni 1éCivy piipravek mize vyvolat reakce precitlivélosti. Lidé se znamou piecitlivélosti na
nekterou z latek pripravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

- Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize zpasobit podrazdéni kiize nebo oci. Zabraite kontaktu s kuzi
a o¢ima.

- P1i aplikaci 1é¢ivého ptipravku zvifatim vzdy pouZzivejte jednorazové rukavice.

- Po pouziti si umyjte ruce.

- V ptipad€ nahodného pottisnéni kiize nebo o¢i je ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

- V pfipad¢ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Bftezost, laktace:

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Nedoporucuje se aplikovat v oblasti mléénych zlaz u laktujicich samic.

Pouzivejte pouze po zvazeni terapeutického prospéchu rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Predavkovani:
Neocekavaji se zadné jiné pfiznaky nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 6 ,,Nezadouci ucinky*.

Inkompeatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNIi 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 ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na ptredpis.

Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 15 ml
Kartonova krabicka obsahujici 1 lahvicku o objemu 30 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
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