PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml usni kapky, suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Marbofloxacinum.................oeeviiiiiiinnnnn, 3,0 mg
Clotrimazolum...............oeviiiiiiiininin, 10,0 mg
Dexamethasoni acetas................coevvvennnn.. 1,0 mg
(odpovida dexamethasonum ...................... 0,9 mg)

Pomocné liatky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych litek a
dalsich sloZek

Propyl-gallat (E 310) 1,0 mg

Sorbitan-oleat

Hydrofobni koloidni oxid kiemicity

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Homogenni bézova az zluta olejova suspenze

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba otitis externa bakteridlniho a plisiového piivodu — vyvolanou mikroorganismy citlivymi k
marbofloxacinu a plisni (Malassezia pachydermatis citlivou ke klotrimazolu).

3.3 Kontraindikace

Nepodavat pstim trpicim perforaci bubinku.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat bezim nebo kojicim fenam.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmt
pochazejicich z vyskytl ptipadii onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na




mistnich (regionalni, na trovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie.

Pti pouziti pripravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky. Jako 1ék
prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizSim rizikem selekce rezistence k antimikrobikiim
(niz8i AMEG kategorie), pokud testovani citlivosti a farmakokineticka a farmakodynamicka
charakteristika antibiotika naznacuji vhodnost tohoto postupu pro zajisténi u¢innosti 1écby.

Pted 1écbou veterinarnim 1é¢ivym pripravkem je nutné ovéfit integritu bubinku.

Zevni zvukovod by mél byt pied oSetfenim pecliveé vycistén a vysusen.

Léciva tfidy chinolonti jsou spojovana s erozemi chrupavky v nosnych kloubech a jinymi formami
artropatii u rostoucich zvifat riznych druhii. PouZiti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u mladych zvirat
se nedoporucuje.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na marbofloxacin, dexamethason, klotrimazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek mize zpusobit podrazdéni klize a oci. Zabraite kontaktu

s pokozkou a o¢ima. V piipad¢€ nahodného kontaktu zasazené misto diikladné omyjte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti nebo pretrvavajicich koznich a o¢nich ptiznakt vyhledejte ihned
1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi

Neznama Cetnost Zvysena hladina alkalické fosfatazy (ALP) a
(z dostupnych daji nelze urcit): aminotransferazy v séru*
Neutrofilie (mirna)*

Porucha nadledvinek (atlum funkce)**
Ztenceni ktize**

Prodlouzené hojeni (rany)**

Vzacny Hluchota***

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvirat):

* Mohou byt pozorovany obvyklé nezadouci ucinky spojené s kortikosteroidy, jako jsou zmény
biochemickych a hematologickych parametri.

** Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani topickych kortikosteroidnich pfipravka vyvolava
lokalni a systémové ucinky

***Hlavné u starSich psl a vétsinou prechodného charakteru

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.




3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Usni podéni.

Pred pouzitim dobfe protiepejte a jemn¢ stisknéte, aby se kapatko naplnilo veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Aplikujte deset kapek do ucha jednou denné po dobu 7 az 14 dnti.

Po 7 dnech 1é¢by by mél veterinarni 1ékai vyhodnotit nutnost prodlouzit 1é¢bu o dalsi tyden.

Jedna kapka ptipravku obsahuje 71 pg marbofloxacinu, 237 ug klotrimazolu a 23,7 pug dexamethason
acetatu.

Po aplikaci Ize kratce a jemné promasirovat bazi ucha, aby ptipravek mohl proniknout hloubéji do
zvukovodu.

Zevni zvukovod by mél byt pfed oSetfenim pecliveé vycistén a vysusen.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Zmény biochemickych a hematologickych parametra (jako je zvySeni hodnoty alkalické fosfatazy,
aminotransferazy, mirna neutrofilie, eozinopenie, lymfopenie) jsou pozorovany pii trojnasobku
doporuceného dadvkovani; tyto zmény nejsou zavazné a po ukonceni 1é¢by jsou reverzibilni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QS02CA06
4.2 Farmakodynamika

Ptipravek kombinuje tfi 1écivé latky:

- marbofloxacin, syntetickou baktericidni latku patfici do skupiny fluorochinolonti, kterd piisobi
inhibici DNA gyrazy. Vykazuje Siroké spektrum ucinnosti proti grampozitivnim bakteriim
(napt. Staphylococcus intermedius) a proti gramnegativnim organismtm (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli a Proteus mirabilis).

- klotrimazol, fungicidni latku, ktera patii do skupiny imidazolii a kterd zptisobuje zmény v
permeabilit¢ membran, coz umoziuje vnitrobunéénym slozkam unikat z burky, a tim inhibovat
bunécnou molekuldrni syntézu. Vykazuje Siroké spektrum t€inku a zejména na Malassezia
pachydermatis;

~~~~~



4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetické studie u psti pii podani terapeutické davky prokazaly, Ze:

Plazmatické koncentrace marbofloxacinu dosahuji peak 0,06 pg/ml 14. den 1é¢by.

Marbofloxacin se slabé vaze na plazmatické proteiny (< 10 % u psit) a je vyluCovan pomalu, hlavné v
aktivni formé¢, vice nez 2/3 moci a vice nez 1/3 stolici. Absorpce klotrimazolu je extrémné nizka
(plazmaticka koncentrace < 0,04 pug/ml).

Plazmaticka koncentrace dexamethason acetatu dosahuje 1,25 ng/ml 14. den 1é¢by. Resorpce
dexamethasonu se nezvysuje zanétlivym procesem vyvolanym otitidou.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila LDPE lahvicka s bilym LDPE aplikatorem (kapatko), uzaviena bilym HDPE uzavérem
zajiSténym proti neopravnéné manipulaci.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 15 ml.

Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 25 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/006/24-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

12.3.2024

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Brezen 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indika¢nim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

