B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Otomax, 2640 j.m./ml + 0,88 mg/ml + 8,80 mg/ml, krople do uszu dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Otomax, 2640 j.m./ml + 0,88 mg/ml + 8,80 mg/ml, krople do uszu dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiesiny zawiera:
Substancje czynne:

Gentamycyng (jako siarczan) 2640 j.m.
Betametazon (jako walerianian) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrej formy zapalenia ucha zewnetrznego, a takze krotkotrwatego zaostrzenia objawow w
przebiegu chronicznego zapalenia ucha zewnetrznego tta bakteryjnego i grzybiczego, wywotywanych
przez bakterie wrazliwe na gentamycyne, m.in. Staphylococcus intermedius oraz grzyby wrazliwe na
klotrimazol, w szczegdlnosci Malassezia pachydermatis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u suk ci¢zarnych i karmigcych.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzong blong bebenkows.

Nie stosowa¢ razem z substancjami o znanej ototoksycznosci i nefrotoksycznosci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Lek moze prowadzi¢ do miejscowego wystapienia rumienia i grudek, ktore zanikajg po przerwaniu

stosowania produktu. Obserwowano przemijajace uszkodzenie stuchu, a takze w sporadycznych
przypadkach nicodwracalng utrate stuchu, zwlaszcza u zwierzat starych. W przypadku wystgpienia
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zaburzen stuchu lub objawow przedsionkowych nalezy natychmiast przerwaé stosowanie produktu i
przeptukac¢ kanat stuchowy zewnetrzny ptynem niewykazujacym dzialania ototoksycznego.
Dlugotrwale i rozlegte stosowanie na skore produktow zawierajacych glikokortykosteroidy moze
prowadzi¢ do miejscowych i systemowych dziatan ubocznych (m.in. do supresji kory nadnerczy,
$cienczenia naskorka, opdznienia gojenia si¢ ran).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem) nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Produkt nalezy stosowa¢ wylacznie do ucha.

Jedna kropla produktu zawiera 66,9 j.m. gentamycyny, 22,3 ug betametazonu, 223 pg klotrimazolu.
Psy do 15 kg mc. — zakraplac 4 krople do jednego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.

Psy powyzej 15 kg mc. — zakrapla¢ 8 kropli do jednego ucha dwa razy dziennie przez 7 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem wstrzasnac.

Przed podaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ ucho zewnetrzne, a takze usunac¢ wilosy, ktore
mogg ogranicza¢ penetracj¢ leku.

Po podaniu produktu nalezy delikatnie rozmasowa¢ podstawe ucha w celu zapewnienia lepszego
rozprowadzenia leku w dolnym odcinku kanatu stuchowego zewnetrznego.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie (EXP).

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zapalenie ucha na tle bakteryjnym lub grzybiczym jest czgsto schorzeniem wtornym.
Nalezy zdiagnozowac pierwotng przyczyne i podjaé wiasciwe leczenie.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Przed podaniem leku nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny przewodd stuchowy w celu sprawdzenia, czy
btona bgbenkowa nie jest uszkodzona oraz uniknigcia mozliwosci przeniesienia zakazenia do ucha
srodkowego i uszkodzenia aparatu przedsionkowego i §limaka.

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie oczysci¢ i osuszy¢ ucho zewnetrzne.

Nalezy wycig¢ nadmiar wtoséw wystepujacych w okolicy poddawanej leczeniu.

Stosowanie produktu powinno uwzglednia¢ wrazliwo$¢ izolowanych bakterii i/lub inne wlasciwe
metody diagnostyczne.

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami zawartymi w CHPLW moze zwiekszaé
rozpowszechnienie bakterii opornych na gentamycyne, a takze obniza¢ skutecznos¢ terapii z
zastosowaniem innych aminoglikozydéw, ze wzgledu na potencjal powstawania opornosci krzyzowe;.
Dlugotrwate, intensywne stosowanie miejscowe produktow zawierajacych glikokortykosteroidy
prowadzi do wystapienia znanych miejscowych i ogélnoustrojowych skutkoéw, wlaczajac
zahamowanie czynno$ci nadnerczy, zmniejszenie grubosci naskorka i opdznienie procesu gojenia.

W czasie zakraplania nalezy chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z lekiem.

W przypadku dostania si¢ leku do oka nalezy je doktadnie przemy¢ duza iloscia wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Unika¢ kontaktu produktu ze skorg. Po zastosowaniu produktu nalezy starannie umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami.

W przypadku dostania si¢ do oka nalezy je przemy¢ duzg iloscig wody. Osoby o znanej
nadwrazliwos$ci na gentamycyng powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac u suk ci¢zarnych lub karmiacych.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac z substancjami o znanej ototoksyczno$ci lub nefrotoksycznosci.

Stosowanie aminoglikozyddéw w skojarzeniu z penicylinami lub cefalosporynami moze powodowaé
ostabienie bakteriobdjczego dziatania aminoglikozydow.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po zastosowaniu dawki pigciokrotnie przewyzszajacej zalecang obserwowano miejscowe,
przemijajace wystgpowanie grudek.

Gtowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Polietylenowa butelka zawierajaca 14 ml lub 34 ml produktu w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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