SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOMAX usné suspenzné kvapky pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Gentamycin (ako gentamycin sulfat) 2640 1U
Betametazon (ako betametazon valerat) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloZiek

Parafin, tekuty

Mastovy zaklad z plastifikovaného
uhlovodikového gélu

Hladka, rovnoroda, biela az $pinavo biela viskozna suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba akutneho zapalu a exacerbacie chronického zapalu vonkajsieho zvukovodu bakteridlneho
a mykotického povodu sposobené baktériami citlivymi na gentamycin, ako Staphylococcus
intermedius a plesiami citlivymi na klotrimazol, hlavne Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri psoch s perforovanym u$nym bubienkom.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi gentamycinom a inymi aminoglykozidmi pri cielovych
patogénoch. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti
preukazala rezistencia vo¢i gentamycinu, pretoze jeho u¢innost’ sa moze znizit.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami. V pripade nahodného kontaktu o¢i vyplachnut
velkym mnozstvom vody.
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Bakteridlna a plesiiova otitida je ¢asto sekundarneho pévodu. Mala by sa identifikovat’ a lie¢it’
primarna pricina.

Pred podanim veterinarneho lieku zistit, ¢i nie je perforovany usny bubienok, aby sa zamedzilo
prenosu infekcie do stredného ucha a predislo poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu. Pred
podanim veterindrneho lieku vonkajsie ucho starostlivo vycistit’ a vysusit. Nadbytoc¢nu srst’ okolo
lieCeného miesta ostrihat’.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach a

znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouZit’ antibiotikum s nizs§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u¢innost’ tohto pristupu.

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouzivanie topickych kortikosteroidov sptista lokalne a systémové
ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobli¢iek, sten¢enia epidermy a oneskoreného hojenia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Vyhybat sa priamemu kontaktu s veterinarnym liekom.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si starostlivo umyt’ ruky.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami, o€i vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody.

Osoby so znamou precitlivenostou na akukol'vek zlozku veterinarneho lieku by sa mali vyhnuat
kontaktu s veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Erytém v mieste podania’;

(< 1/10 000 liegenych zvierat, vratane | Zhor$enie sluchu®>*, strata sluchu®*
ojedinelych hlaseni): Vestibularna porucha*

1 Moézu sa objavit’ lokalne erytematozne pluzgiere. Tieto lézie zmizna po preruseni liecby.

2 Docasné.

*Ireverzibnilna. Predovietkym pri star§ich zvieratach.

* Pri zisteni priznakov sluchovej a vestibularnej dysfunkcie lie¢bu ihned’ prerusit’ a Setrne vy&istit’ zvukovod
roztokom bez ototoxického uéinku.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia;

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nepouzivat’ sicasne s inymi liekmi, ktoré spdsobuju ototoxicitu.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie do ucha.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.
Psy s hmotnost'ou do 15 kg: 4 kvapky do ucha 2x denne.
Psy s hmotnost'ou nad 15 kg: 8 kvapiek do ucha 2x denne.

Liec¢ba trva 7 dni.

Po podani ucho jemne masirovat’, aby sa veterinarny liek dostal do niz8ich Casti vonkajsieho
zvukovodu.

1 kvapka = 66,9 IU gentamycinu, 22,3 pug betametazénu a 223 pg klotrimazolu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Pri 5-nasobne prekro¢enych davkach sa pozoroval lokalne docasny vyskyt pluzgierov.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QS02CA90
4.2  Farmakodynamika

Gentamycin je aminoglykozidové baktericidne antibiotikum, ktoré Gi¢inkuje inhibiciou syntézy
bielkoviny. Jeho spektrum Gc¢innosti zahriiuje grampozitivne a gramnegativne baktérie izolované
z usi psov: Staphylococcus intermedius, Staphylococcus spp., Proteus mirabilis.

Betametazonvalerat je synteticky analog dexametazonu, kortikosteroidu s protizapalovym a
protisvrbivym ti¢inkom po lokalnom podani. Ma mierne mineralokortikoidné vlastnosti. Po lokalnom
podani na zapalent kozu sa mdze absorpcia betametazonvaleratu zvysit'.

Klotrimazol ma antimykoticky u¢inok sposobujici zmeny v bunkovych membranach, ktoré veda k
strate intracelularnych zloziek a nasledne k zastaveniu molekularnej syntézy.

Klotrimazol ma Siroké spektrum Gc¢inku a pouZziva sa na liecbu ochoreni koze spdsobenych réoznymi
druhmi patogénnych dermatofytov a plesni, najmi Malassezia pachydermatis.
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5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 14 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovéavat pri teplote do 25°C.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Frasti¢ka z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s uzaverom z nizkohustotného polyetylénu
(LDPE) a LDPE aplikatorom na uzavere v kartonovej skatuli.

Velkosti baleni:
Kartonova skatul’a obsahujuca 1 flasticku s objemom 14 ml.
Kartonova skatul'a obsahujuca 1 flasticku s objemom 34 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/145/00-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30/11/2000

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
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10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOMAX usna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Gentamycin 2640 U, betametazon 0,88 mg, klotrimazol 8,80 mg.

3. VELKOST BALENIA

14 ml
34 ml

4, CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Podanie do ucha.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 14 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.

10. QZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/145/00-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FEASTICKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOMAX

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
Gentamycin 2640 1U, betametazon 0,88 mg, klotrimazol 8,80 mg.

14 ml
34 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 14 dni.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

OTOMAX usné suspenzia pre psy

2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inné latky:

Gentamycin (ako gentamycin sulfat) 2640 1U
Betametazon (ako betametazon valerat) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

Hladka, rovnoroda, biela az $pinavo biela viskézna suspenzia.

3t Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Liecba akutneho zapalu a exacerbacie chronického zapalu vonkajsieho zvukovodu bakterialneho
a mykotického povodu, sposobené baktériami citlivymi na gentamycin, ako Staphylococcus
intermedius a plesiiami citlivymi na klotrimazol, hlavne Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacie

Nepodavat’ psom s perforovanym usnym bubienkom.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi gentamycinom a inymi aminoglykozidmi pri cielovych

patogénoch. Pouzitie veterinarneho lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti
preukazala rezistencia voCi gentamycinu, pretoZe jeho ucinnost’ sa moze znizit’.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vyvarovat’ sa kontaktu veterindrneho lieku s oami. V pripade nahodného kontaktu o¢i vyplachnut’
vel'kym mnoZstvom vody.

Bakterialna a plesnova otitida je ¢asto sekundarneho povodu. Mala by sa identifikovat’ a liecit’
primarna pricina.

Pred podanim veterinarneho lieku zistit,, ¢i nie je perforovany usny bubienok, aby sa zamedzilo
prenosu infekcie do stredného ucha a predislo poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu. Pred
podanim veterinarneho lieku vonkaj$ie ucho starostlivo vy¢istit’ a vysusit. Nadbyto¢nu srst’ okolo
lieceného miesta ostrihat’.
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Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, lieCba ma byt’ zalozena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u€¢innost’ tohto pristupu.

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouzivanie topickych kortikosteroidov spusta lokalne a systémové
ucinky, vratane potlacenia funkcie nadobli¢iek, stencenia epidermy a oneskoreného hojenia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Vyhybat sa priamemu kontaktu s veterinarnym liekom.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si starostlivo umyt’ ruky.

V pripade nahodného kontaktu s o¢ami, o€i vyplachnite dostatoénym mnozstvom vody.

Osoby so znamou precitlivenostou na aktukol'vek zlozku veterinarneho lieku by sa mali vyhnut
kontaktu s veterinarnym liekom.

Gravidita a laktacia:
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepouzivat’ sti¢asne s inymi liekmi, ktoré spdsobuju ototoxicitu.

Predavkovanie:
Pri 5-nasobne prekro¢enych davkach sa pozoroval lokalne docasny vyskyt pluzgierov.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Erytém v mieste podania’;

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat, Zhorsenie sluchu®**, strata sluchu®*,
vratane ojedinelych hlaseni): Vestibularna porucha’

1 Moézu sa objavit’ lokalne erytematdzne pluzgiere. Tieto lézie zmizna po preruseni liecby.

2 Docasné.

®Ireverzibnilna. Predovietkym pri starsich zvieratach.

* Pri zisteni priznakov sluchovej a vestibularnej dysfunkcie lie¢bu ihned’ prerusit’ a Setrne vyéistit’ zvukovod
roztokom bez ototoxického ucinku.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie do ucha.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ Zivii hmotnost’.
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Psy s hmotnost'ou do 15 kg: 4 kvapky do ucha 2x denne.
Psy s hmotnost'ou nad 15 kg: 8 kvapiek do ucha 2x denne.
Liecba trva 7 dni.

Po podani ucho jemne masirovat’, aby sa veterinarny liek dostal do nizsich casti vonkajSieho
zvukovodu.

1 kvapka = 66,9 IU gentamycinu, 22,3 pg betametazonu a 223 pg klotrimazolu.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim veterinarneho lieku zistit', ¢i nie je perforovany usny bubienok, aby sa zamedzilo
prenosu infekcie do stredného ucha a predislo poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu. Pred
podanim veterindrneho lieku vonkajsie ucho starostlivo vycistit’ a vysusit. Nadbytoc¢nu srst’ okolo
lieCeného miesta ostrihat’. Zvieratam chranit’ o¢i pred kontaktom s veterindrnym liekom. V pripade
nahodného kontaktu, vyplachnut’ o¢i velkym mnozstvom vody.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 14 dni.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/145/00-S

Velkosti baleni:
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Kartonova skatula obsahujuca 1 flasti¢ku s objemom 14 ml.
Kartonova skatula obsahujuca 1 flasti¢ku s objemom 34 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
TriRx Segré, La Grindoliére, Zone artisanale, Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Franctizsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce i¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242
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