PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaikkeen nimi

Otomax vet. korvatipat, suspensio

2. Koostumus
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Gentamisiini (gentamisiinisulfaattina) 2640 TU
Beetametasoni (beetametasonivaleraattina) 0,88 mg
Klotrimatsoli 8,80 mg

Siled, tasainen, valkoinen tai luonnonvalkoinen, viskoosi suspensio.
Korvatipat, suspensio.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

Akuutin ulkokorvantulehduksen hoito. My6s kroonisen ulkokorvantulehduksen vaikeutuneiden
akuuttien oireiden hoito silloin, kun tulehduksen aiheuttajina ovat gentamisiiniherkat bakteerit, kuten
Staphylococcus intermedius tai klotrimatsoliherkét sienet, erityisesti Malassezia pachydermatis.

5. Vasta-aiheet

Ei saa antaa koirille, joiden tiarykalvo on puhjennut.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Ennen kuin eldinlddkettd annostellaan, ulompi korvakéytéava tulee tutkia huolellisesti ja varmistua

siitd, ettd tarykalvo ei ole puhjennut. Muutoin vaarana on infektion kulkeutuminen vélikorvaan seka
kuulo- ja tasapainoaistielinten vahingoittuminen.

Ennen hoidon aloittamista ulkokorva tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti.

Kasiteltavalta alueelta tulisi poistaa liika karvoitus.

Eldinladkkeen kaytto tulee perustua eristetyilld bakteereilla tehtyyn herkkyysmaééritykseen, ja/tai
muuhun sopivaan diagnostiseen menetelmédn. Mikali kdytédnto ei ole mahdollinen, tulee hoidon
perustua paikallisiin (paikallinen, eldinyksikko taso) epidemiologisiin herkkyystietoihin
kohdebakteerista.

Eldinladkkeen kayttd valmisteyhteenvedosta poiketen voi johtaa gentamisiinille vastustuskykyisten
bakteerien kehittymiseen ja voi mahdollisesta ristiresistenssistd johtuen vdhentdd muiden



aminoglykosidien tehoa.

Kortikosteroideja sisdltdvien paikallishoitovalmisteiden pitkdaikaisen ja intensiivisen kdytén on
todettu aiheuttavan paikallisia ja systeemisid vaikutuksia, kuten lisémunuaisten toiminnan estymistd,
ihon orvaskeden ohenemista ja ihovaurioiden hidastunutta paranemista.

Kosketusta silmien kanssa tulisi valttda. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella.
Bakteerien ja sienien aiheuttama korvatulehdus on yleensa luonteeltaan toissijainen. Taustalla oleva
Syy pitéisi tunnistaa ja hoitaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Viltad kosketusta eldinldadkkeen kanssa.

Pese kédet eldinlddkkeen kasittelyn jdlkeen huolellisesti. Mikali valmistetta joutuu silmiin, huuhtele
runsaalla vedella.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid tdmaén eldinlddkkeen ainesosille, tulee valttdd kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kéyttaa tiineille tai imettédville nartuille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Eldinladkettd ei saa antaa samanaikaisesti muiden sisdkorvalle myrkyllisten aineiden kanssa.

Yliannostus:
Paikallista ja ohimenevaa ndppyldiden puhkeamista on havaittu 5 kertaa suositeltua annosta
suuremmilla annoksilla.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Koira.

Hyvin harvinainen Punoitus antokohdassa', ndppylit antokohdassa’,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta kuulon heikkeneminen®*°, kuuroutuminen®*°,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset tasapainohdirio®

mukaan luettuina):

"Namaé haviavit, kun hoito lopetetaan.

*Ohimenevi.

*Etenkin ikddntyneilld eldimilla.

*Voi olla pysyvii ddrimmaéisen harvoissa tapauksissa.

*Mikali kuulon tai tasapainon toimintahdiri6itd ilmenee, hoito tulee keskeyttdd vilittomésti ja
korvakaytdva puhdistaa sisdkorvalle myrkyttomaélla liuoksella huolellisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit
ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle
edustajalle kédyttdmaélld timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen
ilmoitusjdrjestelmén kautta: Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, www-sivusto:
https://fimea.fi/elainlaakkeet/


www-sivusto:
https://fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Korvaan.

Ravista eldinlddkettd hyvin ennen kayttoa.

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkasti.
Alle 15 kg painavat koirat: tiputa korvakdytédvaan 4 tippaa kahdesti péivassa.

Yli 15 kg painavat koirat: tiputa korvakdytdvaan 8 tippaa kahdesti pdivassa.

Hoidon kesto on 7 paivaa.

Annostelun jédlkeen korvaa hierotaan kevyesti, jotta valmiste kulkeutuisi korvakdytdvan alempaan
osaan.

Yksi tippa eldinlddkettd vastaa 66,9 IU gentamisiinia, 22,3 ug beetametasonia ja 223 ug
klotrimatsolia.
9. Annostusohjeet

Ravista hyvin ennen kayttoa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Al4 siilytd yli 25 °C.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 14 vuorokautta.

Ala kiyté titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistéd péivaa.
Kun pakkaus on lavistetty (avattu) ensimmadisen kerran, pakkaus on kaytettdva tassa
pakkausselosteessa madritellyn kestoajan perusteella laskettuun pdivaméaaraan mennessa.
Havityspdivamadara on kirjoitettava etiketissd varattuun tilaan.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristod.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltasi tai apteekista.



13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 14177

Valmisteesta on saatavissa 14 ml:n tai 34 ml:n korkeatiheyspolyeteeniset (HDPE) pullot, joissa on
matalatiheyspolyeteeninen (LDPE) korkki ja LDPE-asetin/korkki tai 8,5mlin ja 17 mlin
alumiinituubit, joissa on valkoinen HDPE-kierrekorkki ja LDPE-asetin/korkki. Seuraavat pakkauskoot
ovat saatavissa, tosin kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

1 x 8,5 ml:n tuubi pahvikotelossa

1 x 17 ml:n tuubi pahvikotelossa

1 x 14 ml:n muovipullo pahvikotelossa
1 x 34 ml:n muovipullo pahvikotelossa
6 x 8,5 ml:n tuubia pahvikotelossa

6 x 17 ml:n tuubia pahvikotelossa

12 x 8,5 ml:n tuubia pahvikotelossa

12 x 17 ml:n tuubia pahvikotelossa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

15. Pdivamaaira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
4.9.2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer,
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu
Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

MSD Animal Health Oy, Espoo
info_ah_finland@msd.com
Puh. 010 2310 750


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Lisdtietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

17. Lisatietoja
Elainladkarille:

Gentamisiinisulfaatti on aminoglykosidiryhmén bakteeriantibiootti, joka estdd proteiinisynteesid. Se
tehoaa sekd grampositiivisiin ettd gramnegatiivisiin bakteereihin, kuten seuraaviin koirien korvista
eristettyihin patogeenisiin organismeihin: Staphylococcus intermedius, koagulaasipositiiviset
Staphylococcus spp. ja Proteus mirabilis.

Beetametasonivaleraatti on synteettinen kortikosteroidi, deksametasonianalogi, joka paikallisesti
kéytettynd vaikuttaa anti-inflammatorisesti ja kutinaa lievittdvasti. Silld on vahdisid
mineralokortikoidivaikutuksia. Paikallisesti kdytettynd beetametasonivaleraatti absorboituu.
Imeytyminen saattaa voimistua, jos iho on tulehtunut.

Klotrimatsoli on sienilddke, joka vaikuttaa aiheuttamalla muutoksia solukalvoon, mika saa aikaan
solunsisdisten yhdisteiden karkaamista ja sen my&td molekyylisynteesin lakkaamaan. Klotrimatsolilla
on laajakirjoinen vaikutus ja sitd kdytetdan hoidettaessa erilaisten patogeenisten dermatofyytti- ja
hiivalajien, erityisesti Malassezia pachydermatiksen aiheuttamia ihotauteja.

Eldimille.



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska liakemedlets namn

Otomax vet. érondroppar, suspension

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Gentamicin (som gentamicinsulfat) 2640 TU
Betametason (som betametasonvalerat) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

En sldt, homogen, vit till benvit viskds suspension.
Orondroppar, suspension.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

Behandling av akut yttre éroninflammation. Aven fér behandling av kortvarigt uppblossande, akuta
tecken vid kronisk yttre 6roninflammation orsakad av bakterier kansliga for gentamicin, sasom
Staphylococcus intermedius och svamp kanslig for klotrimazol, speciellt Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till hundar med sprucken trumhinna.
Anvind inte vid 6verkédnslighet mot nagot av de ingdende substanserna.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgéarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Innan behandling med ldkemedlet inleds ska den yttre horselgangen undersékas noggrant for att

sakerstdlla att trumhinnan inte &r sprucken. Detta for att undvika risk for éverforing av infektionen till
mellanérat och for att forhindra skador pa horsel- och balansorganen.

Ytterdrat ska rengoras noggrant och torkas innan behandling. Overskott av hér runt behandlingsytan
ska klippas bort.

Anvindning av ldkemedlet bor baseras pa de isolerade bakteriernas kanslighet och/eller andra
tillampliga diagnostiska tester. Om detta inte &r mdjligt bor behandlingen baseras pa lokal
(regional/gardsniva) epidemiologisk information om kénsligheten hos de aktuella bakterierna.

Anvindning av ldkemedlet som avviker frén instruktionerna i produktinformationen kan 6ka
forekomsten av bakterier som ar resistenta mot gentamicin och minska effekten av behandling med



andra aminoglykosider pd grund av risken for korsresistens.

Langvarig och intensiv anvandning av kortikosteroidpreparat som appliceras pa kroppsytor kan ge
upphov till effekter vid appliceringsstéllet och i kroppen, inklusive nedsatt binjurefunktion, fértunning
av hud samt fordr6jd sarlakning.

Undvik kontakt med dgon. Vid oavsiktlig kontakt, sk6lj med mycket vatten.
Oroninflammation orsakad av bakterier och svamp &r ofta en f6ljd av annan sjukdom. Underliggande
orsak bor darfor identifieras och behandlas.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Undvik direktkontakt med likemedlet.

Tvitta handerna noggrant efter anvdandning av lakemedlet. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj
med mycket vatten.

Personer med kédnd 6verkanslighet mot nagot av de ingdende substanserna bor undvika kontakt med
ldkemedlet.

Dréktighet och digivning:
Anvand inte till dréktiga eller digivande tikar.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Anvind inte lidkemedlet samtidigt med andra ldkemedel med kénd skadlig effekt pa orat.

Overdosering:
En 6vergdende hudirritation med knottror pa appliceringsstéllet har observerats vid 5 ganger den

rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta liakemedel inte blandas med andra likemedel.

7. Biverkningar

Hund.

Mycket sdllsynta Erytem (hudrodnad) vid appliceringsstillet’, papler
(irre 4n 1 av 10 000 behandlade (knottror) vid appliceringsstillet'.

djur, enstaka rapporterade hindelser | Nedsatt horsel®*°, dévhet*>*®, vestibulir stérning
inkluderade): (balansrubbning)®.

' Dessa avklingar da behandlingen avslutas.

*Tillfalligt.

* Sarskilt hos dldre djur.

*Kan vara bestéende i mycket sillsynta fall.

®Vid hérselnedsittning eller balansrubbning ska behandlingen avbrytas omgédende och hérselgangen
ska renggras noggrant med en 16sning som inte har skadlig effekt pa orat.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsévervakning av ett
lidkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att 1ikemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar



https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administreringsvag(ar)
Anvéndning i 6rat.

Skaka lakemedlet vél fore anvandning.

For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
Hundar som véager under 15 kg: Applicera 4 droppar tva ganger dagligen i horselgangen.
Hundar som véger 6ver 15 kg: Applicera 8 droppar tva ganger dagligen i horselgangen.

Behandlingen ska pagé i 7 dagar.

Efter applicering kan orats bas masseras kort och forsiktigt for att underlatta att likemedlet nar de
nedre delarna av horselgéangen.

En droppe av ldkemedlet motsvarar 66,9 IU gentamicin, 22,3 mikrogram betametason och
223 mikrogram klotrimazol.
9. Rad om korrekt administrering

Skaka vl fore anvéndning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall foér barn.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 14 dagar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Nar innerforpackningen bryts (6ppnas) forsta gangen ska kasseringsdatumet for eventuellt kvarstaende
lakemedel rdknas ut med hjélp av hallbarhetstiden som anges i denna bipacksedel. Detta datum ska
skrivas pa det avsedda tomma utrymmet pa etiketten.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte langre anvénds.



13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 14177

Lakemedlet tillhandahalls i flaskor av hogdensitetspolyeten (HDPE) om 14 ml eller 34 ml, med lock
av lagdensitetspolyeten (LDPE) och LDPE-applikator/lock, eller i graderade aluminiumtuber om

8,5 ml och 17 ml, med vitt HDPE-skruvlock och LDPE-applikator/lock. Féljande
forpackningsstorlekar finns tillgdngliga, dock marknadsfors eventuellt inte alla.

Kartong med 1 tub om 8,5 ml
Kartong med 1 tub om 17 ml
Kartong med 1 plastflaska om 14 ml
Kartong med 1 plastflaska om 34 ml
Kartong med 6 tuber om 8,5 ml
Kartong med 6 tuber om 17 ml
Kartong med 12 tuber om 8,5 ml
Kartong med 12 tuber om 17 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
4.9.2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:

MSD Animal Health Oy, Esbo
info_ah_finland@msd.com
Tel. 010 2310 750


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsaljning.

17. Ovrig information
For veterinar:

Gentamicinsulfat &r ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglukosider och har bakteriedédande
effekt genom att hdmma proteinsyntesen. Dess antibakteriella spektra inkluderar grampositiva och
gramnegativa bakterier, sdisom féljande patogena organismer isolerade ur hundéron: Staphylococcus
intermedius, koagulaspositiva Staphylococcus spp. och Proteus mirabilis.

Betametasonvalerat ar en syntetisk kortikosteroid (dexametasonderivat) med antiinflammatorisk och
kladstillande effekt vid lokal applicering. Det har mild mineralokortikosteroid aktivitet.
Betametasonvalerat absorberas efter applicering pa kroppsytor. Absorbtionsgraden kan 6ka vid
anvandning pa inflammerad hud.

Klotrimazol ar ett antimykotikum som verkar genom att forandra organismens cellmembran, vilket
ger upphov till lackage av intracelluldra substanser och ddrmed avbruten intracellulidr molekyléar
syntes. Klotrimazol har en bredspektrig effekt och anvénds for behandling av hudakommor orsakade
av olika stammar av patogena dermatofyter och jastsvampar, i synnerhet Malassezia pachydermatis.

For djur.
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