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I. NAZIVVETERINARSKGMEDICINSKOGPROTZVODA

Otoxolan, kapi za uho, suspenzija, za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATI\?{I SASTAV

I mL suspenzije sadrrava

Djelrtde tvsri:
Marbofloksacin
Klotrimaznl
Deksametazonacetat
(odgovara 0,9 mg deksametazona)

3,0 mg
10,0 mg
1,0 mg

Pas.

Pomo6ne tvsri:
Propilgalat (El l0) 1,0 mg

Potpuoi popis pomocnih tuari trcba vidjet u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za uho, suspenzija.
Blijedo iuta, opalescentna, viskozna susperEija

4. KLINI.KEPoJEDINoSTI

4.1 Ciljne vrste iivotinja

4.4 Posebtre upozorenji za svaku od ciljnih vrsta Zivotinjs

Upale uha urokovane bakterijama i gljivicama desto su sekundame naravi_ potrebno je utvrditi i
lijediti osnovni uzrok.

4.2 lndikacije za primj€nu, navesti ciljre vrste livotitrja

Veterinarsko-oedicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeienje upale vanjskog 
^ukovoda 

pasa
uziokovare b6k€.ijama i gljivicama, posebice ako su bakterUe osjetljivi na mariofliksacin, a glivice
na klottlmaml (Molassezio p.rchydernat is).

43 Kootrsitrdik cije

VMP se ne smije primjenjivali psima s perforiranim bubnjidem.
VMP se ne smije primjenjivati u sluCaju preosjetljivosti na djelatne tvari, na druge antimikotike iz
skupine azola, druge fluorokinolone ilina bilo koju pomo6nu tvar.
VMI se ne smije primj enj ivati Zivotinjama u kojihje utlTdena rezisrencija uzoanika na djelarne tvari
marbofl okasin i/ili klotrimazol.
Treba vidjeri odjeljak 4.7-
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4.5 I'osebne mjcre oprez{ prilikom primjene

Posebne miere oDreza Drilikom orimiene na zivotiniama

Prije primjene VMP-a heba provjeriti integritet bubnji6a.
VMP treba primjenjivati na temelju rezultata testova osjetljivosti bakterija i/ili gljivica izoliranih iz
fivotitrje. AIo to nije mogu6e, lijedenje treba temeljiti na Iokalnirn (regionfiim) epizoorioloakim
podatcima o osjetljivosti ciljnih patogenih rnikoorganizarna.
Prilikom primjene VMP-a potrebno je uzeti u obzir sluzbene, nacionalne i regionalne antimihobne
smjemice.
Dugotrajna primjena artibiorika iz iste skupine pogoduje nasrarku bakterijske rezistencue.
PreporuCa se fluorokinolone koristiti za slu{ajeve infekcija kod kojihje bio slab odgovor na primjenu
drugih antimikrobnih VMP-a ili kad se od njihove primjene ne odekuje dovoljan uspjeh.
Primjena antibiotika iz skupine kinolona je povezana s ostecenjima zglobnih hrskavica u nosivih
zglobova te drugim oblicima artropatije u mladih Zivotinja. Ne preporuCuje se primjena M!{P-a
mladim Zivotinjama.
Dugotrajna iprekomjema lokalna primjena kortikosteroida moze potaknuti pojart lokalnih i
sustavnih nuspojava, ukljudujuii supresiju nadbubrezne Zlijezde, stanjenje epiderme i sporije
cijeUenje rana.
Treba izbjegavati kootakt VIUP-a s oaima Zivotinje. U sluaaju nehotidnog kontakta s odim4 treba ih
temeljito isprati distom vodom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koia primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na Zivotiniama

Osobe s po^atom preosjetljivosdu na (fluoro)kinolone, (kortiko)steroide, antimikotike ili pomodne
tvari u VMP-u trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.
Treba izbjegavati kontakt VIrP-a s ko,om i odima. U sluaaju nehotidnog koffakta s kozom i oaima,
treba ih ispratis velikom kolidinom vode.
Tr.ba izbjegavati oehotidno gutanje VMP-a, U sluaaju nehotidnog gutalja. t .be odtrrh potlaziti
pomod lijeanika i pokazati mu uputu o VlvlP-u ili etiketu.
Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

4.6 Nuspojave (uaestalost i ozbiljtrort)

Nakon primjene VMP-a mogu se uoditi uobiaajene nuspojave povez&re s primjeoom kortikosteroida u
(promjene biokemijskih ihematoloskih pokazatelja, kao sto su po.ast alkalne fosfataze i
am inotransferaze te blaga neutrofilija).

U rijelkim sluaajevim4 primjena ovog VMP-a se rnoze povezati se s pojavoq gluhode voCinom u
starijih pasa i uglavnomje prolazna.

Uaestalost nuspojava je odredena sukladno sljededim pravilima:
- vrlo a€ste (vise od 1 na I 0 iivotinja koj ima j e primij enj en VMP pokazuju nuspoj ave)
- deste (viSe od I ali manj€ od l0 Zivotinja na 100 Zivolinja kojimaje primijenjen VMp)
- manje dcste (vise od 1, ali manje od I0 Zivotinja na I000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMp)
- rijetke (vise od I , ali manje od l0 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primtenjen VMp)
- vrlo rijetke (manje od I :ivotinje na 10000 Zivorinja kojimaje primijenjen VMp, ukljudujudi
izolirane sludajeve).
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Prije primjene VMP-a zvukovod treba temeljito odistiti i osuliti.
Priie primjenc boaicu s vlvlp-om treba dobro protresti oko 30 sekundi te boaicu pazljivo pritisnuti
kako bi se kapaljka napunila VMp-om.
Nakon primjene VMP-a, bazu uske treba kratko i njeho promasirati kako bi VMp dospio u dublje
dijelove zvukovoda.
Ako se VMP primjenjuje za lijedenje vis€ pasa, za svakog psa treba koristiti asebnu kspatjku.

4.10 Predozinnje (sirDptoDi, hitni postupci, aDtidoti), ako ie Duitro

|l::^ !:l1.r: !.*_ 3 pura vece 
-od. 

preporutene, uodene su promjene rekih biokemijskih inemarolost(h pammetara (porast alkalne fosfataz€ i arninotraDsferaza te blag6 neuhofilija,
eozinopenija i limfopenija). Navedene promjene nisu ozbiljne inestanu nakon zavJetka Ile.enja.

4.7 Primjetrr tijekoD grrvidiaeh, lektacije ili trc.cDjr

\4rlP se ne smije primjenjivati tUekom graviditeta i laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodiD. i drugi obtici interakcljr

Nisu poznate.

4.9 Kolidine koje se primjetrjuju i put prirDjcre

VMP se primjenjuje u uho.
U bolesno.uho rreba primijeoiri l-0 kapi jednom dlevno, tijckom 7 _ 14 uzastopDih dana. Nakon 7
dana. vetennar treba procijenitije lipotrebno nastaviti lijedenje tijekom sljededih i dana.

Jedna kap VMP-a sadrlava
deksametazonacetata.

7l pg marbofloksacina" 237 pg klotrimazola i 23,7 yE

4.ll Kar€ncija(e)

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSX.LSVO.ISTVA

I111!"1:*O,I* gl.Oa:.Ooloiki pripmvci, kortikosteroidi i antimikrobne tvari u kombinaciji,
dexsameEzon i antimikrobne tvari
ATCvet kod: QS02CA06

5.1 Farmrkodinamiakasvojstvr

VMP sadrZava tri djelatne tvari: ma.bofloksacin, klotrimazol i deksametazon.

Marbofloksacin je sintetska antimikrobna war iz skupine fluorokinolona koja u osjetljivim

:i!:,:l1l"j"i aktivnost DNK-giraze. lma Siroki speitar djetovanja. a o1frrl.le proti, gra,n-poztltvntli (Staphylococcus intermedius) i gram_negativnih bakterila (pseudinonas aeruginora,
Esche chia coli i Proteus mirubilis).
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Podaci iz Europske literature o osietliivosti (MlK'o) uzioanika upele Aukovoda u pasa i maaaka su
sliedeCi:

Mikoorganizam MIKro (uslmL)
0,50

S. (pseudo)intemedius 0,25

S. auteus 0,50

Odredene su sliedec€ Eanien€ wijednosti osjetliivosti ball€riia < I uclml- za osietliive bakteriie.2
uqlml za umiereno osietliive i > 4 ggy'mL za rezistenhe bakteriie.
Marbofloksacin niie djelotvoran protiv anaerobnih bakcriia. Rezistencta na fluorokinolone
posljedica je mutacija na kromosomima koje obuhva6aj! tri mehanizna: smanjenje propusnosti

bakerijske stijenke, povedanu aktivnost efluks pump€ te mutacije enzima odgovomih za vezanje

molekula fl uorokinolona.

Klotrimazolje imidazotiamlski antimikotik koji utjede na propusnost stanidne membrsne gUivica, Sto

omogu6uje gubitak vitalnih spojeva te time inhibira sintezu molekula u starlici. kna Iiroki spektar

djelovanja, a djeluje osobito ptollv Malassezia pachydetmatis.

Deksametazon je sintetski glukokortikoid, koji djeluje protuupalno i analgetski te istodobno smanjuje

osjecaj swbeZa.

5.2 Farmakokinctiikipodatci

Farmakokinetidkim istrarivanj ima nakon primjene prepotuaene doz€ VMP-a u pasa utvtafeno je:
Marbofloksacin najvedu koncentraciju u plaani od 0,06 pglml postize nakon l4 dam liie&nja.
Ma$ofoksacin je slabo ve?an na proteine plazrne (< l0%) te se izluduje sporo, najvedim dijelom u

aktivnom obliku, mokaeom (2/3) i iznetom (l/3).
Klotsimazol se nakon primjene u zvukovod wlo slabo resorbira (koncentracija u plazrni je < 0,04

$drnL).
Deksametazonacetat postizc konc€ntracUu u plazni 1,25 idmL 14. dana nakon Primjene. Apsorpcije
deksarnetazona se ne pove6ava kod upale zwkovoda.

6. FARMACEUTSKIPODATCI

6.1 Popis pomodnih tvari

Trigliceridi, srednje dulj ine larca
PropilSalat (8310)
Sorbitanoleat
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

6-2 Glavneirkomprtibiloosti

Nisu pozrate.

6.3 Rok valjroosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 2 godine
Rok valjanosti poslije prvog otvamnja unutamjeg pakovanjar J mjeseca.
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6.4. Posebne mjere pri tuvanju

VMP tr€ba duvati pri temperaturi do 30 oC.

VMP treba duvati u originalnom pakovanju mdi zaltite od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kutija u kojoj je I x l0 mL LDPE bodica s LDPE kapaljkom i HDPE aepom na navoj, i
termoplastianom elastomemom kapaljkom s kapicom.
Kutija u kojojje I x 20 mL LDPE boaica s LDPE kapaljkom i HDPE aepom na Mvoj, i 2
termoplastiane elastomeme kapaljke s kapicom.
Kutija u kojojje I x 30 mL LDPE boaica s LDPE kapaljkom i HDPE depom n. navoj, i 3
termoplasticne elastomeme kapaljke s kapicom.
Ne mo.aju sve velidine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere oprezs prilikom odlagaoja neupotrijeblje[og veterinsrsko-medicitrskog
proizvoda ili otprdnih maierijala 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 zbrinjsvanju otpada.

7. NOSITEIJ ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

KRKA, d. d-, Novo mesto
Smadeska cesta 6
6501 Novo mesto
Slove ja

9. DATUM PRVOG ODOI'RENJAf RODUIJENJA ODOIIRINJA

14. sijeaDja 2022. godine

IO. DATUMREVIZIJE'TEKSTA

14. sije6nja 2022. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

8. BROJ(EVT) ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

w n-322-05 /22-01t16
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