SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
OTOSPECTRINE usné kvapky, suspenzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

4

U¢inné latky:

Dexamethasonum 1mg
Neomycini sulfas 5000 IU
Polymyxini B sulfas 10 000 IU
Lidocaini hydrochloridum 40 mg
Sulfiramum 50 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Usn¢ kvapky.
Zlta suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Aktitna a chronicka otitis externa spdsobena baktériami a/alebo parazitmi.
Ekzémové, alergické alebo ulcerdzne 1ézie vonkajsieho zvukovodu.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred aplikéciou je potrebné vycistit’ vonkajsi zvukovod. Srst’ a predmety, ktoré ho mozu upchavat’
alebo drazdit,, je potrebné odstranit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam




V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i, oplachnut’ zasiahnuté miesto velkym
mnozstvom vody. Ak sa po kontakte s lickom vyvinil symptémy ako zacervenanie koze, opuch pier,
tvare a oci alebo st'azené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informaciu
alebo lekarovi.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

4.6 NezZiaduce ucinky

Po aplikacii lieku sa mdze prechodne objavit’ erytém, pruritus alebo odlupovanie koze vonkajsieho
zvukovodu, ¢o vSak nemd vplyv na lieCebny proces.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nie je kontraindikované.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri lokalnej aplikacii nedochadza k Ziadnym vyznamnym interakciam.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Nakvapkat’ do ucha.

Liek sa aplikuje 1 - 2 krat denne. Pocet kvapiek zavisi od vel'kosti zvierata a zavaznosti infekcie:
- malé psy (do 5 kg) a macky: 3 kvapky

- stredne vel'ké psy (5 —10 kg): 5 kvapiek

- velké psy (nad 10 kg): 10 kvapiek

Liec¢ba akutnej otitidy trva miniméalne 7 dni, pri chronickych pripadoch je potrebné lie¢bu predizit.
410  Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Vysoka miera tolerancie pri lokalnej aplikacii.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: dexametazon v kombindcii s antiinfektivami

ATCvet kod: QS02CA06

51 Farmakodynamické vlastnosti

Usné kvapky obsahuju pét t¢innych latok:

Neomycin je Sirokospektralne antibiotikum aminoglykozidovej skupiny, ktoré inhibuje proteinovi
syntézu baktérii. Posobi baktericidne na vela druhov G+ a G- baktérii. Je jednym z najacinnejSich
antobiotik proti stafylokokom, ktoré st casto pritomné pri otitis externa a vykazuje dobra Gc¢innost’
proti Proteus spp. Kmene streptokokov a Arcanobacteria pyogenes st menej citlivé. U G-baktérii
(E.coli, Pseudomonas aeruginosa, Proteus spp.) vznika plazmidovd rezistencia. Medzi
aminoglykozidovymi antibiotikami existuje krizova rezistencia.

Polymyxin B je polymyxinové antibiotikum, ktoré je u¢inné najmé proti G- baktériam.

Spdsobuje destrukciu bakterialnej bunkovej membrany. Je G¢inny proti nasledujicim bakterialnym
kmenom, ktoré st Casto pritomné pri us$nych infekciach psov a maciek: Pseudomonas aeruginosa,
E.coli a Klebsiella pneumonia. Posobi tiez proti rodu Proteus, ale vela kmenov je rezistentnych.



Vynimoc¢ne sa vyskytuje extrachromozomalna rezistencia. Ziskana plazmidova rezistencia nebola

zaznamenana. Je dokazana krizova rezistencia s kolistinom.

Hodnoty MIC 50 a MIC90 neomycinu a polymyxinu B proti druhom baktérii, ktoré sposobuju otitis

externa psov a maciek:

Druhy baktérii Neomycin Polymyxin B
MICs MICy MICs MICy
(ugml)  |(ug/mD)  |(ug/ml) | (ug/ml)

Staphylococcus aureus 0,2 0,4

Streptrococcus spp. 16-200 32-400

Arcanobacterium pyogenes 32 128

Escherichia coli 8 >64 1 5

Klebsiella pneumoniae 0,4 400 1 5

Proteus spp. 3,1 16 5 100

Pseudomonas aeruginosa 1,6 50 6,3 6,3

Dexametazon je glukokortikosteroid s antiflogistickym ucinkom 25x silnejSim ako hydrokortizon.
Ma tiez antipruriticky a antialergicky ti¢inok.

Monosulfiram je organicky derivat siry s antiparazitickym u¢inkom proti usnym rozto¢om Otodectis
cynotis a fungicidnym proti kvasinkam Malassezia pachydermatis (Pityrosporum canis ) a Candida
albicans.

Lidokain- hydrochlorid je lokalne anestetikum, ktoré v mieste aplikacie takmer okamzite sposobuje
ul’avu od bolesti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Pri lokalnej aplikécii sa vo zvukovode dosiahnu vysoké koncentracie ti€innych latok, ¢o umoznuje

v mieste aplikacie uplatnit’ ich lieCebny uc¢inok.

Dimetyl sulfoxid (DMSO) - je pouZity ako pomocna latka. DMSO podporuje penetraciu G¢innych
latok do hlbsich vrstiev koze a podkoznych tkaniv, umoznujuc €innym latkam uplatnit’ svoj lieCebny
ucinok v hlbsie lokalizovanych miestach, napr. v pripade chronickej otitidy s proliferativnou
zapalovou reakciou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Polysorbat 20

Sorbitan monolaurat

Dimetylisulfoxid

Propylénglykol

6.2 Zavazné inkompatibility

Stibezné intraaurikularne pouzitie inych uc¢innych latok alebo inych lickov nie je vhodné.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote 2 - 8°C. Chranit’ pred svetlom.



6.5. Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Bezfarebna LDPE fTasa so zavitovym uzaverom a kvapkadlom. Vonkajsi obal: papierova
Skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre pouzivatelov.

Velkost’ balenia: 1 X 15 ml

6.6.  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Base Pharmaceuticals B.V., Harderwijkerweg 459, 8077RH Hulshorst, Holandsko
8. REGISTRACNE CISLO

96/096/00 - S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25.9.2000
Datum posledného predlzenia: 6.12.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova §katulka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOSPECTRINE usné kvapky, suspenzia

2 UCINNE LATKY
U¢inné latky:
1 ml obsahuje:
Dexamethasonum 1mg
Neomycini sulfas 5000 1U
Polymyxini B sulfas 10 000 IU
Lidocaini hydrochloridum 40 mg
Sulfiramum 50 mg

| 3. LIEKOVA FORMA
Usné kvapky.

| 4 VEIKOST BALENIA
15 ml.

B CIELOVE DRUHY
Psy, macky.

| 6. INDIKACIA (-1E)

Akutna a chronicka otitis externa spésobend baktériami a/alebo parazitmi.
Ekzémové, alergické alebo ulcerdzne lézie vonkajsieho zvukovodu.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ do ucha.

‘ 8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (mesiac/rok)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

| 11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ pri teplote 2 - 8°C.
Chréanit pred svetlom.

12. OSQBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKpDNENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

| 14, OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

‘ 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Base Pharmaceuticals B.V., Harderwijkerweg 459, 8077RH Hulshorst, Holandsko

| 16, REGISTRACNE CiSLO

96/096/00 - S

| 17, CISLO VYROBNEJ SARZE

C 3arze (&islo)



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
APLIKATOR

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOSPECTRINE usné kvapky, suspenzia

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuije:

U¢inné latky:

Dexamethasonum 1mg
Neomycini sulfas 5000 1U
Polymyxini B sulfas 10000 IU
Lidocaini hydrochloridum 40 mg
Sulfiramum 50 mg

| 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

15 ml

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ do ucha.

5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 6.  CiSLO SARZE

¢.8arze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu do: ...

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OTOSPECTRINE usné kvapky, suspenzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Base Pharmaceuticals B.V., Harderwijkerweg 459, 8077RH Hulshorst, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KELA Laboratoria N.V., St.Lenaartseweg 48., 2320 Hoogstraten, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOSPECTRINE usné kvapky, suspenzia

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
U&inné latky:

1 ml obsahuije:

Dexamethasonum 1mg

Neomycini sulfas 5000 1U

Polymyxini B sulfas 10 000 IU

Lidocaini hydrochloridum 40 mg

Sulfiramum 50 mg

71t suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Akutna a chronicka otitis externa spésobend baktériami a/alebo parazitmi.
Ekzémové, alergické alebo ulcerdzne lézie vonkajsieho zvukovodu.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po aplikacii lieku sa moZe prechodne objavit’ erytém, pruritus alebo odlupovanie koze vonkajsieho
zvukovodu, ¢o vSak nema vplyv na lieCebny proces.

7. CIELCOVY DRUH
Psy, macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ do ucha.
Liek sa aplikuje 1 - 2 krat denne. Pocet kvapiek zavisi od vel'kosti zvierata a zavaznosti infekcie:

- malé psy (do 5 kg) a macky: 3 kvapky
- stredne vel'ké psy (5 —10 kg): 5 kvapiek
- vel'ké psy (nad 10 kg): 10 kvapiek



Lie¢ba akutnej otitidy trva miniméalne 7 dni, pri chronickych pripadoch je potrebné lie¢bu predizit.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dokladne pretrepat’.
Pred aplikéciou je potrebné vycistit’ vonkajsi zvukovod. Srst’ a predmety, ktoré ho mo6zu upchéavat’
alebo drazdit,, je potrebné odstranit’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote 2 - 8°C.

Chréanit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

Pred aplikaciou je potrebné vy¢istit’ vonkajsi zvukovod. Srst’ a predmety, ktoré ho mézu upchavat
alebo drazdit,, je potrebné odstranit’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia oci, oplachnut’ zasiahnuté miesto vel’kym
mnozstvom vody. Ak sa po kontakte s lickom vyvinii symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier,
tvare a o¢i alebo stazené dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
alebo lekarovi.

Po manipulacii s liekom si dokladne umyt’ ruky.

Gravidata a laktécia:
Nie je kontraindikované.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Pri lokalnej aplikacii nedochadza k Ziadnym vyznamnym interakciam.

Inkompatibility:

Subezné intraaurikularne pouzitie inych uc¢innych latok alebo inych liekov nie je vhodné.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV



15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 15 ml



