HASZNALATI UTASITAS
Otomax fiilcsepp A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35 5831 AN Boxmeer Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
TriRx Segré (La Gridoliére Zone Artisanale Segré 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Otomax fiilcsepp A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Gentamicin-szulfat 2640 NE

Betametazon-valerat 0,88 mg

Klotrimazol 8,80 mg

Segédanyagok: ad 1ml

Lagyan homogén, fehér-tortfehér viszkozus szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya:

Heveny kiilsé halldjarat gyulladas és kronikus kiilsé halldjarat gyulladas akut fellobbanasanak kezelésére, amelyet
gentamicinre érzékeny baktériumok, mint példaul a Staphylococcus intermedius és klotrimazolra érzékeny gombak,
foképpen a Malassezia pachydermatis okoznak.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne alkalmazzuk a készitményt dobhartya perforacio esetén.

Alkalmazasa ellenjavallt vemhes és szoptatd szukakon.

Nem alkalmazhato a készitmény hatdéanyagaival vagy vivéanyagaival szembeni talérzékenység esetén.
Ne alkalmazzuk egyidejlileg a készitményt ismerten ototoxikus hatasu szerekkel.

6. MELLEKHATASOK

A kezelt bor feliiletén egyes esetekben borpir és gdbképzddés figyelhetd meg, amely a kezelés megszakitasat kovetéen
elmulik.

Atmeneti hallascsokkenést, igen ritka esetben teljes megsiiketiilést megfigyeltek foképpen id6s korti allatok esetében.

A hallas vagy egyenstlyozas zavara esetén a kezelést azonnal meg kell szakitani, és a hall6jaratot nem ototoxikus oldattal
gondosan ki kell tisztitani.

A kiils6leg hosszt ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrdl ismert, hogy helyi és szisztémas hatast fejtenek ki.
Ezek koz¢ tartozik a mellékvese miikodésének gatlasa, a borréteg elvékonyodasa és elhuz6do gyodgyulasa.

Ha stlyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazési utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse errdl a
kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Fiilészeti alkalmazasra.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

15 ttkg-nal kisebb kutyak részére: 4 csepp oldat fiilenként, naponta kétszer, hét napon at.

15 ttkg-nal nagyobb kutyak részére: 8 csepp oldat fiilenként, naponta kétszer, hét napon at.
részeibe is.

1 csepp 66,9 NE gentamicinnek, 22,3 g betametazonnak és 223 pg klotrimazolnak felel meg.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT
Hasznalat eldtt mindig alaposan felrazando.



2.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheto..

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolando.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig

Felbontas utan 14 napon beliil felhasznalando.

Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

Az els6 alkalommal torténd felnyitas utan, figyelembe véve a hasznalati utasitasban leirtakat, a lejaratkor megmarado
készitményt meg kell semmisiteni. A felbontaskor a lejarat idépontjat ra kell irni a cimkére az erre a célra szolgald helyre.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Keriilni kell a készitmény szembe jutasat. Ha ez azonban bekovetkezik, akkor a szemet b6 vizzel ki kell dbliteni.

Miel6tt ezt az allatgyogyaszati készitményt alkalmaznank, a kiilsé hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni annak
érdekében, hogy biztonsaggal kizarhassuk a dobhartya perforaciot, amely novelné annak veszélyét, hogy a fertézés
atterjed a kozépfiilre, és amely tovabbterjedve karosithatja a hallas és az egyenstilyozas szervét.

A kezelés megkezdése el6tt a kiilsé fiilet szakszerlien meg kell tisztitani és meg kell szaritani. A kezelt teriiletre belogd
szort le kell vagni.

A baktériumok és gombak okozta otitis gyakran masodlagos fertdzés eredményeként alakul ki. Az elsddleges, kivalto
okot minden esetben diagnosztizalni és kezelni kell.

A termék hasznalatanak érzékenységi vizsgalaton és/vagy mas alkalmas diagnosztikai vizsgalaton kell alapulnia.
Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a megfeleld antibakterialis terapiat a helyi (telepiilési, tartasi helyi) jarvanytani
(baktérium érzékenységi) viszonyok ismeretében kell megvalasztani.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojatol eltérd hasznalata fokozhatja a gentamicinre rezisztens baktériumok
eléfordulasat és a lehetséges keresztrezisztencia kialakulasa miatt csokkentheti az aminoglikozidokkal végzett kezelés
hatékonysagat.

A kiils6leg hosszt ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrdl ismert, hogy helyi és szisztémas hatast fejtenek ki.
Ezek koz¢é tartozik a mellékvese miikodésének gatlasa, a bérréteg elvékonyodasa és elhuzodo gydgyulasa.

Alkalmazasa szukakon a vemhesség és a laktacid alatt nem javasolt.
Ne alkalmazzuk egyidejiileg a készitményt ismerten ototoxikus hatast szerekkel.

Kertiljiik a készitménnyel valo érintkezését. Kezelés utan alaposan mossunk kezet. Ha a készitmény véletleniil a szembe
keriilt, bo vizzel ki kell obliteni.
A készitmény 0sszetevoi iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyészati szerrel valo érintkezést.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazoé hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2020. oktober 30.



15. TOVABBI INFORMACIOK

14 ml-es és 34 ml-es nagy strliségli polietilén (HDPE) flakon, alacsony siirliségii polietilén (LDPE) kupakkal és LDPE
applikatorral/kupakkal.
8,5 ml-es és 17 ml-es aluminium tubus HDPE fehér menetes kupakkal és LDPE applikatoros kupakkal.

Kiszerelések:

1 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

1 db 17 ml-es tubus kartondobozban

1 db 14 ml-es miianyag flakon kartondobozban
1 db 34 ml-es miianyag flakon kartondobozban
6 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

6 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

12 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

12 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

A gentamicin-szulfat baktericid hatisti aminoglikozid antibiotikum, amely a baktériumok fehérjeszintézisét gatolja.
Hatasspektruma kiterjed mind a Gram-pozitiv mind a Gram-negativ baktériumokra, mint a Staphylococcus intermedius, a
koagulaz-pozitiv Staphylococcus térzsek és a Proteus mirabilis.

A Dbetametazon-valerat szintetikus, dexametazonnal analdg kortikoszteroid. Kiils6leg alkalmazva gyulladascsékkentd,
viszketéscsillapitd hatassal rendelkezik. Enyhe mineralokortikoid tulajdonsagi. A betametazon-valerat kiilsdleges
alkalmazas esetén a borrdl felszivodik. A felszivodasanak mértéke gyulladdsos borteriileten valo alkalmazés soran né.

A klotrimazol gombaellenes hatasu hatéanyag, megvaltoztatja a gombak sejtfalanak permeabilitasat, ami az intracellularis
Osszetevok kidramldsat eredményezi. Az anyagvesztést a molekularis szintézis ledllasa koveti. A klotrimazol széles
hatasspektrummal rendelkezik, amit a kiilonféle korokozd dermatofitonok és élesztdgombak, féképpen a Malassezia
pachydermatis altal okozott bérmegbetegedések kezelésére hasznalnak fel.

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Torzskonyvi szam:

2871/1/11. MgSzH ATI (8,5 ml tubus)
2871/2/11. MgSzH ATI (14 ml flakon)
2871/3/11. MgSzH ATI (17 ml tubus)

2871/4/11. MgSzH ATI (34 ml flakon)

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez: Intervet Hungaria Kft.
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