B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

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

Zawiesina kropli do uszu.
Gtadka, jednolita, biata lub prawie biata lepka zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

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 gentamycyng, m.in. Staphylococcus intermedius oraz grzyby wrazliwe na
klotrimazol, w szczegdlnosci Malassezia pachydermatis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u suk ciezarnych i karmigcych.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzong btong bebenkowa.

Nie stosowac razem z substancjami o znanej ototoksycznosci i nefrotoksycznos$ci.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Zapalenie ucha na tle bakteryjnym lub grzybiczym jest czgsto schorzeniem wtornym. Nalezy
zdiagnozowac pierwotng przyczyne i podja¢ wilasciwe leczenie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Przed podaniem leku nalezy doktadnie zbadaé zewnetrzny przewdd stuchowy w celu sprawdzenia, czy
btona bebenkowa 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 zewngtrzne.

Nalezy wycig¢ nadmiar wltoséw wystepujacych w okolicy poddawanej leczeniu.

Stosowanie produktu powinno uwzglgdnia¢ wrazliwo$¢ izolowanych bakterii i/lub inne wlasciwe
metody diagnostyczne.
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Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami zawartymi w CHPLW moze zwigkszaé
rozpowszechnienie bakterii opornych na gentamycyneg, a takze obniza¢ skutecznos¢ terapii z
zastosowaniem innych aminoglikozydow, ze wzgledu na potencjat powstawania opornosci krzyzowej.
Dhugotrwale, intensywne stosowanie miejscowe produktow zawierajacych glikokortykosteroidy
prowadzi do wystapienia znanych miejscowych i ogélnoustrojowych skutkow, wlaczajac
zahamowanie czynnos$ci nadnerczy, zmniejszenie grubo$ci naskdrka 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¢ duzg iloscig wody.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierz¢tom:
Unika¢ kontaktu produktu ze skoéra. Po zastosowaniu produktu nalezy starannie umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami.

W przypadku dostania si¢ do oka nalezy je przemy¢ duzg ilo$cig wody. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na gentamycyne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Cigza i laktacja:

Nie stosowac u suk ciezarnych lub karmigcych.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac z substancjami o znanej ototoksycznosci lub nefrotoksycznosci.

Stosowanie aminoglikozydéw w skojarzeniu z penicylinami lub cefalosporynami moze powodowac
ostabienie bakteriobojczego dzialania aminoglikozydow.

Przedawkowanie:
Po zastosowaniu dawki pi¢ciokrotnie przewyzszajacej zalecang obserwowano miejscowe,
przemijajace wystepowanie grudek.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Pies:
Bardzo rzadko Rumiefi w miejscu podania®;
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zaburzenia stuchu?3#, utrata stuchu®*, zaburzenia
zwierzat, wlaczajac pojedyncze przedsionkowe*
raporty):
! Miejscowo mogg pojawi¢ sie grudki rumieniowe; zmiany te ustepuja po przerwaniu leczenia
2 Przej$ciowe

3 Zwlaszcza u starszych zwierzat
4W przypadku zaburzen stuchu lub narzadu przedsionkowego nalezy natychmiast przerwa¢ leczenie i doktadnie
oczysci¢ przewod stuchowy roztworem nieototoksycznym

Dtugotrwale i rozlegle stosowanie na skore produktow zawierajgcych glikokortykosteroidy moze
prowadzi¢ do miejscowych i systemowych dziatan ubocznych (m.in. do supres;ji kory nadnerczy,
$cienczenia naskorka, opdznienia gojenia si¢ ran).

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Produkt nalezy stosowa¢ wytacznie 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 usuna¢ wilosy, ktére
mogg ograniczac penetracje leku.

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 14 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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Polietylenowa butelka zawierajaca 14 ml lub 34 ml produktu w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Polska

Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Tel.: + 48 22 18 32 200
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