DODATAK 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA

STQMA;( _ Ministarstvo poljoprivrede Eille
api za uho, suspenzija, za pse
KLASA: UP/1-322-05/22-01/751 g 7 /]L\./

URBRQI: 525-09/584-23-3 |

c@# ganj 2023.

ODOBRENO



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

OTOMAX, kapi za uho, suspenzija, za pse

2% KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

| mL suspenzije sadrzava:

Djelatne tvari:

Gentamicin u obliku gentamicinsulfata 2640 1. .
Betametazon u obliku betametazonvalerata 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

Pomeoéne tvari:

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

Sl FARMACEUTSKI OBLIK

Kapt za uho, suspenzija.
Homogena, bijela do gotovo bijela viskozna suspenzija.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod {(VMP) se primjenjuje za lijeenje akutne upale vanjskog
zvukovoda uzrokovane bakterijama osjetljivim na gentamicin (Staphylococcus intermedius) i
gljivicama osjetljivim na klotrimazol (Malassezia pachydermatis) u pasa.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati psima s perfororanim bubnjiéem.

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju pomocnu tvar.
VMP se ne smije primjenjivati gravidnim kujama te kujama u laktaciji.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s ofima. U sluéaju nehoti¢nog kontakta s o¢ima treba ih isprati s
puno vode.

Bakterijske i gljivi¢ne upale vanjskog zvukovoda &esto se sekundamo inficiraju. Prije primjene ovog
VMP-a treba identificirati i lijediti osnovni uzrok bolesti.
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4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Prije primjene VMP-a treba pazljivo pregledati vanjski zvukovod te iskljugiti perforaciju bubnji¢a
kako bi se izbjegla mogucnost prijenosa infekeije iz vanjskog u srednje uho te o3teé¢enje organa za sluh
1 ravnotezu.

Prije primjene VMP-a vanjski zvukovod treba pazljivo oCistiti i osusiti te ukloniti suvisnu dlaku.
Primjenu VMP-a treba temeljiti na rezultatima ispitivanja osjetljivosti izdvojenih bakterija izoliranih
iz Zivotinja. Ako to nije moguce, lije€enje treba temeljiti na lokalnim (regija, farma) epizootioloskim
podatcima o osjetljivosti ciljnih bakterija.

Ako primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u sazetku opisa svojstava, moze se povecati
uCestalost bakterija rezistentnih na gentamicin te smanjiti u¢inkovitost lijeGenja drugim
aminoglikozidima, zbog moguce pojave krizne rezistencije.

ProduZena i prekomjerna lokalna primjena VMP-a koji sadrzavaju kortikosteroide moze potaknuti
pojavu lokalnih i sustavnih nuspojava (supresija nadbubrezne Zlijezde, stanjenje epiderme, sporije
cijeljenje rana).

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Treba izbjegavati kontakt s ovim VMP-om. Nakon primjene VMP-a treba dobro oprati ruke. U sluéaju
nehotiénog kontakta s ofima, treba ih isprati s puno vode.

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na djelatne tvari ili na bilo koju pomocnu tvar trebaju
izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Nakon primjene VMP-a [okalno se u zvukovodu mogu javiti eritem i papule koje nakon prekida
lijedenja spontano nestanu.

U vrlo malog broja pasa nakon primjene VMP-a javlja se privremeno slabljenje sluha, a rijetko i
nepovratni gubitak sluha, osobito u starih Zivotinja.

U sluéaju ostecenja organa za sluh i ravnotezu, lijeenje ovim VMP-om mora se odmah prekinuti, a
zvukovod pazljivo o€istiti otopinom koja ne djeluje Stetno na zdravlje vha.

ProduZzena i prekomjerna lokalna primjena VMP-a koji sadrzavaju Kortikosteroide vrlo rijetko moze
potaknuti pojavu fokalnih i sustavnih nuspojava (supresija nadbubrezne Zlijezde, stanjenje epiderme,
sporije ctjeljenje rana).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo &este (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- este (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (vise od 1, ali manje od 10 zZivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vide od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kejima je primijenjen VMP)

- vrlo njetke (manje od 1 zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Ne preporuda se primjena VMP-a tijekom graviditeta i laktacije.
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4.8 Interakeije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
VMP se ne smije se primjenjivati istovremeno s drugim VMP-ima koji djeluju ototoksiéno.
4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje nakapavanjem u uho.
Prije primjene bocicu treba dobro protresti.

Psima tjelesne mase do 15 kg u svako uho se primjenjuje po 4 kapi 2 puta na dan.
Psima tjelesne mase vece od 15 kg u svako uho se primjenjuje po 8 kapi 2 puta na dan.
VMP se primjenjuje tijekom 7 uzastopnih dana.

Nakon primjene bazu udke treba njezno i temeljito promasirati kako bi VMP dospio u dublje dijelove
sludnog kanala.

1 kap VMP-a sadrZava 66,9 i. j. gentamicina, 22,3 pg betametazona i 223 ug klotrimazola.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupei, antidoti), ako je nuZno

Ako se u zvukovod primijeni doza VMP-a 5 puta veca od preporuéene Iokalno se mogu javiti papule i
vezikule, koje se nakon toga otvore te kasnije nestanu.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: osjetila, pripravcei za lijeGenje bolesti uha (otoloski pripravcei), kombinacija
kortikosteroida i antimikrobnih lijekova, betametazon i drugi antimikrobni lijjekovi (gentamicin i

klotrimazol).
ATCvet kod: QS02CA90

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Gentamicinsulfat je aminoglikozid baktericidni antibiotik koji inhibira sintezu proteina. Njegov
spektar djelovanja ukljuduje gram pozitivne i gram negativne bakterije kao $to su sljede¢i patogeni
mikroorganizmi izolirani iz uha pasa: Staphylococcus intermedius, koagulaza pozitivni
Staphylococcus spp. | Proteus mirabilis.

Betametazonvalerat je sinteti¢ki analog deksametazona, kortikosteroida s protuupalnim i
protuiritacijskim djetovanjem kada se primjenjuje lokalno. Ima djelovanje blagog mineralokortikoida.
Betametazonvalerat se apsorbira nakon lokalne primjene. Apsorpeija se moZze poveéati ako je prisutna
upala koze.

Klotrimazol je antimikotikkoji mijenja propusnost stani¢ne membrane, §to dovodi do gubitka
unutarstani¢nih elemenata i posljedicno prestanka molekulame sinteze u stanici. Kilotrimazol ima $irok
spektar djelovanja i koristi se u terapiji koznih promjena uzrokovanih raznim vrstama patogenih
dermatofita i plijesni, osobito Malassezia pachydermatis.
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52 Farmakokineticki podatci

Nakon lokalne primjene u vanjski zvukovod, gentamicin i klotrimazol se slabo apsorbiraju kroz kozu.
Visoke koncentracije ovih tvari postizu se u na myestu primjene u vanjskom zvukovodu gdje djeluju
antibakterijski i protugljivi¢no. Betametazon je lipofilna tvar koja se u velikoj mjeri apsorbira kroz
kozu te sustavno raspodjeljuje. IzluCuje se najveéim dijelom putem bubrega, tj. mokrac¢om. U slugaju
upalnih procesa u organizmu moZe se povecati apsorpcija betametazona kroz kozu.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomoénih tvari

Parafin, tekuci
Uljni nosad (Plastibase 50W)

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate,

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: |4 dana.

Podetak koristenja VMP-a treba zapisati na etiketu bodice.

6.4. Posebne mjere pri fuvanju

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 25 °C,

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Boéice:

Bodice od polietilena visoke gustoée (HDPE) veli¢ine 14 mL i 35 mL zatvorene éepom od polietilena

niske gustoce (LDPE) 1 LDPE nastavkom.

Tube:
Aluminijske tube veli¢ine 8,5 mL i 17 mL zatvorene HDPE bijelim ¢epom na navoj 1 LDPE nastavkom.

Veliéine pakovanja:

Kutija s 1 tubom veli¢ine 8,5 mL

Kutija s 1 tubom veli¢ine 17 mL.

Kutijas plastténwm hn:iércmn vehéme 14 mL

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.
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6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

Vi NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV - Podruznica u RH
Ivana Ludida 2a

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

3. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/568

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODUILJENJA ODOBRENJA

| 7. studenoga 2022. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

09. sije¢nja 2023. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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