PRIBALOVA INFORMACE
Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy
Ptipravek s indikacnim omezenim

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Otoxolan usni kapky, suspenze pro psy

Marbofloxacinum/Clotrimazolum/Dexamethasoni acetas
Ptipravek s indikacnim omezenim

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jeden ml suspenze obsahuje:

Lécivé latky:

Marbofloxacinum 3,0 mg
Clotrimazolum 10,0 mg
Dexamethasoni acetas 1,0 mg
(coz odpovida dexamethasonum 0,9 mg)

Pomocné latky:
Propyl-gallat (E 310) 1,0 mg

Témér zlutd opalescentni viskdzni suspenze.

4. INDIKACE

Lécba zanétu zevniho zvukovodu vyvolaného bakteriemi citlivymi k marbofloxacinu a mykotickymi
zarodky, zvlast€¢ Malassezia pachydermatis, citlivymi ke klotrimazolu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u psit s perforaci usniho bubinku.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivé latky, na jina azolova antimykotika nebo na jakékoli jiné
fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u zvitat se znamou rezistenci vii¢i marbofloxacinu a/nebo klotrimazolu.

Viz bod 12 (Btezost a laktace).



6. NEZADOUCI UCINKY

Mohou byt pozorovany bézné nezadouci ucinky spojené s poddvanim kortikosteroidti (zmény
biochemickych a hematologickych parametri, jako je zvySeni alkalické fosfatazy a aminotransferazy,
nebo také mirna neutrofilie).

Vzacné mize predevsim u starSich psi podani tohoto ptipravku vyvolat ztratu sluchu, ktera byva ve
veétsing piipadt prechodného charakteru.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat),
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat),

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci u¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci G¢inky muzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankdach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Usni podéni.

Pted pouzitim dtikladné protiepat po dobu 30 vtefin a jemné¢ stisknout, aby se kapatko naplnilo
pripravkem.

Podavat 10 kapek do zevniho ucha jedenkrat denné po dobu 7 az 14 dnt.
Veterinarni lékat by mél po sedmi dnech 1é¢by posoudit nutnost 1é€bu prodlouzit o dalsi tyden.

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

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zevni zvukovod by mél byt pred vlastnim oSetfenim peclivé vyc€istén a vysusSen.

Po podani kratce a jemné promasirovat usni bazi, aby se umoznilo proniknuti pfipravku i do spodni
¢asti zvukovodu.

V ptipadé, Ze je pripravek pouzivan u vice pst, je nutné pouzit pro kazdého psa samostatné kapatko.


http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byly chranény pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce po
»EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Po prvnim otevieni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozstvi pfipravku v tomto obalu, a to na
zéklade doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této ptibalové informaci. Toto datum napiste
na misto k tomu urcené na etikete.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Bakterialni a mykotické zanéty ucha byvaji ¢asto sekundarniho ptivodu. Méla by byt rozpoznéana
a lécena primarni pfi¢ina onemocnéni.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Pted podanim pfipravku je tfeba ovéfit celistvost usniho bubinku.

Pouziti ptipravku ma byt zaloZeno na testovani citlivosti bakterii a/nebo hub izolovanych ze zviiete.
Pokud to neni mozné, 1écba ma byt zalozena na mistnich (regionalnich) epizootologickych
informacich o citlivosti cilovych patogent.

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Prili$ ¢asté uzivani jedné skupiny antibiotik miize vést k vyvoji rezistence bakterialni populace.
Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Chinolonova antimikrobika mohou zptisobovat poskozeni chrupavek nosnych kloubi a jiné formy
artropatie u rostoucich zvifat riznych druhti. Pouziti pfipravku u mladych zvitat se nedoporucuje.

Je znamo, ze dlouhodobé¢ a intenzivni pouzivani topickych kortikosteroidnich ptipravkl vyvolava
mistni i systémové ucinky, jako je potlaceni funkce nadledvin, ztenCeni kiize a zpomaleni hojeni ran.
Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima. V ptipadé nahodného zasaZeni o¢i je vyplachnéte vodou.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na (fluoro)chinolony, (kortiko)steroidy nebo antimykotika a na
dalsi slozky pfipravku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim léCivym pifipravkem bchem
aplikace ptipravku.

Zabrainite kontaktu piipravku s kGzi a ofima. V pfipadé ndhodného potfisnéni pokozky nebo oci
oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim vody.

Zabraiite nahodnému poziti. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Brezost a laktace:
Nepouzivejte u biezich a kojicich fen.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Zmény biochemickych a hematologickych parametrti (jako je zvyseni alkalické fosfatazy,
aminotransferazy, mirné neutrofilie, eozinopenie, lymfopenie) byly pozorovany az po trojnasobném
ptekroceni doporucené davky; tyto zmeény nejsou zavazné a jsou reverzibilni po ukonceni terapie.




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiBALOVE INFORMACE

Leden 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Krabicka obsahujici 1 x 10 ml a 1 kapatko.
Krabicka obsahujici 1 x 20 ml a 2 kapatka.
Krabicka obsahujici 1 x 30 ml a 3 kapatka.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



