PRIBALOVA INFORMACE
OTOSPECTRINE us$ni kapky, suspenze

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Base Pharmaceuticals B.V., Harderwijkerweg 459, 8077RH Hulshorst, Nizozemsko
Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KELA N.V., Industrial Zone ,,De Kluis®, St. Lenaartseweg 48, B-2320 Hoogstraten, Belgie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OTOSPECTRINE usni kapky, suspenze

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml zluté suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

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

4. INDIKACE

Akutni a chronické otitis externa zpiisobena bakteriemi a/nebo parazity. Ekzémové, alergické
nebo viedovité 1éze vnéjsiho zvukovodu.

5. KONTRAINDIKACE
Nejsou.
6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci Otospectrine se muze vyskytnout erytém a svédéni. Tyto jevy jsou vSak
prechodného charakteru. Pfipadné olupovani kiize zevniho zvukovodu je pfechodny jev
nemajici vliv na pribéh hojeni.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1écivy ptipravek neni G€inny, oznamte to,
prosim, vasemu veterinarnimu 1ékafi.

Nezadouci G¢inky maZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také p¥imo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati



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.

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

Usni podani.

Podavejte jednou nebo dvakrat denné do ucha.

Pocet kapek je odvisly od velikosti zvifete a zavaznosti infekce:

- psi vazici méné nez 5 kg a kocky: 3 kapky

- psivazici od 5 do 10 kg: 5 kapek

- psi vazici vice jak 10 kg: 10 kapek
Lécba by meéla trvat minimalné 7 dni a v pfipadé chronické otitidy by méla byt
prodlouzena na zaklad¢ zvazeni oSetfujicim veterindrnim lékafem.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted upotiebenim dobie protiepat.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C — 8°C).

Chraiite pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouZiti:

Pted aplikaci se doporucuje ocistit misto aplikace.

Zvlastni opatfeni ur¢ené osobam, které podadvaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
Zabrante pfimému kontaktu s pfipravkem. Po aplikaci ptipravku si umyjte ruce. V ptipadé
potfisnéni omyjte zasazenou ¢ast t€la mydlem a oplachnéte vétsim mnozstvim vody. Lidé se
znamou precitlivélosti na nékterou z 1éCivych nebo pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s timto ptipravkem.

Bfiezost a laktace:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s dalsimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou znamy.



mailto:adr@uskvbl.cz
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Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Prilis vysoké davky mohou zpiisobit toxickou reakci.
Inkompatibility:

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkil se porad’te s vasSim veterindrnim
lékafem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14.  DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

74112020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterindrni 1€Civy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Druh obalu: Lahvicka z mékkého PE se Sroubovacim uzavérem a kapatkem o obsahu 15 ml.

Baleni: 15 ml.



