SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
OTIMIX usni kapky, suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23 mg
Polymyxini B sulfas 5500 IU
Prednisoloni acetas 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Usni kapky, suspenze.
Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat
Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutnich forem otitis externa u pst vyvolanych bakteriemi a kvasinkami citlivymi ke kombinaci
1écivych latek jako jsou:

Grampozitivni bakterie:
Staphylococcus spp. (zejména S. intermedius, S. pseudintermedius a S. aureus), véetné
methicilin rezistentnich kment

Gramnegativni bakterie:
Pseudomonas aeruginosa a E. coli

Kvasinky:
Malassezia pachydermatis

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na mikonazol, polymyxin B nebo prednisolon, nebo na n¢kterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvifat s perforovanym uSnim bubinkem (membrana tympani) z divodu rizika
ototoxického piisobeni polymyxinu B na sluchové bunky sttedniho ucha.

Nepouzivat soucasn¢ s dal§imi latkami s ototoxickym ucinkem.

Nepouzivat na hluboké a $patné se hojici hluboké 1éze v oblasti usi.

Nepouzivat u infekci s virovou etiologii.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pouze k vnéjsimu pouziti pro lokalni aplikaci do zevniho zvukovodu. Nepodavat peroralné.
Bakterialni a mykotické otitis externa jsou obvykle sekundarnimi onemocnénimi, proto by méla byt
provedena diagnostika se zamétfenim na primarni pficiny onemocnéni.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pted zahajenim 1écby je tfeba otoskopicky vyloucit rupturu usniho bubinku (membrana tympani), a to
z diivodu sniZeni rizika rozsifeni infekce do oblasti stfedniho ucha a rovné€z z divodu nevratnych
nezédoucich u¢inkl polymyxinu B na kochledrni a vestibularni aparat.

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na stanoveni citlivosti izolati kultivovanych ze zvifat
s klinickou manifestaci onemocnéni. Citlivost by méla byt stanovena k relevantni ucinné latce ¢i
latkam s ohledem na etiologicka agens. Pokud neni mozné provést akutni monitoring stavu, pouzijte
1é¢ivo v souladu s obecné znamymi principy terapie otitid, a to se zvlaStnim zietelem na znalost
citlivosti a rezistence u cilovych druhd bakterii.

Pted pouzitim piipravek fadné protiepejte.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se zndmou precitlivélosti na prednisolon, polymyxin B nebo mikonazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Te¢hotné a kojici Zeny by mély ptipravek podavat obezretné.

Ptipravek miize zplsobit podrazdéni kiGze a oci. Zabrante kontaktu piipravku s kdzi a ocima
a ndhodnému poziti ptipravku. Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z ochrannych rukavic.

V pfipad¢ potiisnéni kize nebo oc¢i je ihned oplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody. Pokud
podrazdéni kiize nebo oci pretrvava nebo v piipadé ndhodného poziti pfipravku vyhledejte ihned
1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafri.

Pti manipulaci s ptipravkem nekufte, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Nezadouci ucinky spojené s lokalnim podanim polymyxinu B jsou velmi vzacné, s vyjimkou piipad
znateln€ naruseného bubinku ¢i jeho ruptury (viz téz bod 4.5).

Nezadouci ucinky spojené s lokalnim podanim mikonazolu mohou u citlivych jedinct vést k iritaci
s projevy erytému, edému, pruritu a exsudace. Jejich vyskyt je vzacny.

Lokalni podavani prednisolonu, zejména pii opakované a dlouhodobé expozici, zpisobuje atrofii kiize
a s tim spojena zdravotni rizika. Dlouhodobé pouzivani lokalnich steroidi mtze zpisobovat odbarveni
kiize a zpomalovat hojeni ran. Také se mohou vyskytnout systémové nezadouci G¢inky bézné pro
1écbu glukokortikoidy (zmény biochemickych parametri — zejména elevace kortizolu a jaternich
enzyml).

V klinické studii nebyly zjistény nezadouci ucinky.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Bezpecnost pripravku v pribéhu biezosti a laktace nebyla stanovena. Pouziti na zaklad¢ zvazeni
poméru rizika a pfinosu osetfujicim veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Komplexni udaje o kompatibilité s prostfedky na €isténi usi nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Usni podani.

Pripravek aplikujte do zevniho zvukovodu po pfedchozim vycisténi vhodnym disticim otologikem,
pfipadné opatrném odstranéni detritu a vystiihani ochlupeni. Po aplikaci dikladné promasirujte bazi
ucha.

Davkovani:

Do zevniho zvukovodu postizeného ucha nakapejte 5 kapek ptipravku pro toto. Aplikaci opakujte
dvakrat denné po 12 hodinach. Piipravek aplikujte po dobu 7 dnt. V osetfeni pokracujte dale bez



preruseni jesté po dobu 3 az 5 dnd po kompletnim vymizeni klinickych pfiznakt. V nékterych
perzistentnich piipadech je doporucovana délka 1écby po dobu 2 - 3 tydnd.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nejsou znama.

4.11  Ochranna(é) lhiita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutické skupina: kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci.
ATCvet kod: QS02CAO01.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mikonazol je synteticky imidazolovy derivat s antimykotickym u¢inkem a zaroven vykazuje i aktivitu
proti grampozitivnim bakteriim. Antimykoticky uc¢inek zahrnuje kvasinky, z indikovanych patogent
konkrétné zastupce rodu Malassezia spp. Antibakterialni G¢inek zahrnuje z indikovanych patogent
konkrétné zastupce rodu Staphylococcus spp. (véetné S. aureus, S. intermedius a S. pseudintermedius)
a to i meticilin rezistentni a meticilin citlivé kmeny. Mechanismus uc¢inku mikonazolu spociva
v inhibici biosyntézy esencidlnich komponent v bunééné sténé kvasinek a plisni (inhibice biosyntézy
ergosterolu), resp. inhibici biosyntézy esencidlnich komponent v bakterialni st€éné grampozitivnich
bakterii (inhibice biosyntézy peptidoglykant). Pisobenim mikonazolu dochdzi k poruSeni pevnosti
stény a naruseni jeji funkCnosti.

Polymyxin B je antibiotikum patfici do skupiny polypeptidd. Polymyxin B sulfat je tvofen smési
polymyxinu B1 a polymyxinu B2. Polymyxin B piisobi proti gramnegativnim bakteriim. Mechanismus
ucinku spocivéd ve vazbé antibiotika na fosfolipidy v cytoplazmatické membrané bakterii. Dochazi k
poruSeni permeability bunééné stény. Vysledkem je rozpad bakterii (baktericidni G¢inek). Spektrum
ucinku zahrnuje gramnegativni bakterie, zindikovanych patogeni konkrétné zastupce rodu
Pseudomonas spp. a E. coli. Polymyxin B neni U¢inny proti druhtim Proteus spp., Serratia spp. a
Providentia spp. Ptirozen¢ rezistentni jsou grampozitivni bakterie.

Prednisolon je synteticky kortikosteroid, analog télu vlastntho hormonu. Prednisolon ma
imunomodulacni G¢inky, kdy svym plsobenim zmiriiuje projevy zanétu.

Mikonazol a polymyxin B maji prokazatelny synergicky ucinek vii¢i vybranym patogentim
zplsobujicim otitis externa. U gramnegativnich bakterii polymyxin B stimuluje intracelularni piijem
mikonazolu. U grampozitivnich bakterii dochazi vlivem mikonazolu k ovlivnéni permeability buné¢né
stény, polymyxin B ji prostupuje a plsobi v cytoplazmatické membran€. In vitro byl synergismus
zjistén u E. coli a P. aeruginosa.

Pro klinickou praxi a aplikaci antibiotik/antimykotik je dulezité sledovani citlivosti klinickych izolatt.
Epizootologicky status citlivosti bakterii a kvasinek je dynamicky a stanoveni citlivosti u lé¢eného
pacienta je dulezité pro efektivnost 1éCby a snizeni rizika Sifeni rezistence.

Rezistence

Rezistence vici polymyxinu je dana modifikaci vnéjsi vrstvy bunééné membrany. Dochazi ke zmén¢
konfigurace lipopolysacharidové vrstvy (konkrétné molekuly lipidu A), nebo ke zvySené produkci
kapsularnich polysacharidii (CPS), nebo k ovlivnéni iont-dependentnich receptorti plisobenim pies
proteiny H. Uvedené mechanismy meéni afinitu bunécné stény vici polymyxinim nebo méni jejich
farmakodynamické plisobeni. Zkiizena rezistence je popsana mezi jednotlivymi zastupci polymyxint,
s jinymi typy antibiotik nebyla zkiizend rezistence zjisténa. U E.coli vSak jiz byla prokazana ziskana
rezistence vedouci ke snizeni citlivosti k polymyxintim.

Rezistence vici mikonazolu souvisi s alteraci funkce enzymu odpovédného za syntézu ergosterolu,
¢imz je narusen princip farmakodynamického piasobeni mikonazolu. Druhy mechanismus souvisi
s alteraci struktury bunécéné stény (alterace efluxnich systému odpovédnych za reflux mikonazolu
z bunky nebo zmény ve stavbé stény tak, Ze je omezen intracelularni transfer). Zmény jsou geneticky
podminény. Zkiizena rezistence je mozna mezi v§emi imidazolovymi antimykotiky.



5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpce mikonazolu, a obdobné také polymyxinu B, po topickém podani do zevniho zvukovodu je
omezend. Latky se absorbuji do svrchnich vrstev klize, k transdermalni absorpci témétf nedochazi,
resp. je do 1 % z podané davky. Vyjimkou je absorpce pii hlubokych a $patn€ se hojicich 1ézich a
predevsim pii porusené¢ membrana tympani, kdy dochdzi k absorpci do stfedousni dutiny s naslednym
ototoxickym plisobenim zejména polymyxinu B (viz také bod 4.3).

Prednisolon se po topickém podani do zevniho zvukovodu vstiebava s potencidlem systémového
pusobeni. S tim souvisi i systémové nezadouci ucinky (viz také bod 4.6). Pti dlouhodobém podani
prednisolonu dochazi k atrofii kize, ¢imz je absorpce téz ovlivnéna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
z4ddnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu
Lahvicka s kapatkem z LDPE a vickem z HDPE o obsahu 15 ml v papirové krabicce.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
96/028/15-C

9, DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
19.3.2015, 10. 1. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
Leden 2022

DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.



