SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOPET THERAPY 10 mg + 200 000 1U/ml u$né kvapky pre macky a psy
Liek s indikaénym obmedzenim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje
U¢inné latky:

Rifaximinum 10 mg
Colistin sulfas 200 000 U
Miconazolum 17,4 mg
Triamcinoloni acetonidum 1mg
Carbarylum 10 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia.
Oranzovo-c¢ervena olejova homogénna suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba zapalu vonkajsicho zvukovodu spdsobeného gram-pozitivnymi a gram-negativnymi baktériami,
plesnami a rozto¢mi.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri precitlivenosti na a¢inné latky.
Nepouzivat’ pri perforacii usného bubienka.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek ma indika¢né obmedzenie, t.j. lick sa pouziva len na lie€bu zavaznych infekcii, na zaklade klinickych
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skasenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na dant G¢innt latku
a rezistencie proti beznym antibiotikam.
Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pri manipulacii s lickom pouzivat’ ochranné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu s karbarylom, ktory méze
byt po absorpcii kozou toxicky.

Ludia so zndmou precitlivenost'ou na karbaryl alebo inu zlozku lieku sa musia vyhybat’ kontaktu

s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného poliatia koze alebo vniknutia do o¢i zasiahnuté miesta ihned’ oplachnut’ vodou. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a lekarovi ukézat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal.

Po manipulacii s lieckom si umyt’ ruky.

Iné bezpeénostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Nie su.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Pri odporucenych davkach a spdsobe podania sa liek moze pouzivat’ v obdobi gravidity aj laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Po dokladnom vy¢isteni ucha aplikovat’ 1 - 2 ml lieku do vonkajSieho zvukovodu. Naslednou masazou sa
dosiahne rozsirenie lieku na celt stenu vonkajSieho zvukovodu.

Liecbu opakovat’ 2 x denne pocas 7-10 dni.

V pripade otitidy parazitarneho povodu, liecbu opakovat’ o 10 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Netyka sa.

411  Ochranné lehoty

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologikum, kortikosteroidy a protizapalové latky v kombinacii
ATCvet kod: QS02CA04
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je olejova suspenzia urcena na lieCbu zapalu vonkajSicho zvukovodu maciek a psov spdsobeného
baktériami, plesiiami, kvasinkami, parazitmi alebo jednoduchého zapalu zvukovodu.

Rifaximin a kolistin st antibiotika, zvlast’ u¢inné proti Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Proteus
spp., Pseudomonas aeruginosa a E. coli.

Rifaximin je ansamycinové antibiotikum, ktorého pouzitie a ucinok st podobné ako u rifampicinu.
Posobi baktericidne proti mnohym aerébnym a anaerébnym Gr+ and Gr- baktéridm. Inhibuje DNA —
zavisli RNA polymerazu inhibujtcu transkripciu. Rifaximin sa po aplikacii na intaktna alebo poskodenu
pokoZzku neresorbuje.

Kolistiniumsulfat je polymyxinové antibiotikum s baktericidnym uc¢inkom na vacsinu Gr-baktérii. Jeho
mechanizmus U¢inku je dvojnasobny; narusenie bakterialnej bunecnej membrany s naslednym prestupom
vnutrobunkovych zloziek a inhibicia oxidativneho metabolizmu. Kolistin nie je absorbovany intaktnou
kozou, ale porusenou kozou alebo sliznicou sa vstrebava dostatocné mnozstvo. VécSina tejto davky sa
nachadza nezmenena v moci.

Mikonazol je antimykotikum, ktoré pdsobi aj na otitidy sposobené Malassezia pachydermatis a Candida
spp. je ucinny aj proti Gr+ baktéridm. V nizkych koncentraciach spolupdsobia s fungalnym cytochromom
P450, ¢o vedie K inhibicii stupiia biosyntézy ergosterolu, poskodzuje funkciu d’alSich enzymov a inhibuje
rast huby. Vo vysokych koncentrdciach dochadza k interakcii s membranovymi lipidmi a nasledne
K priamemu poSkodeniu membrany. Pri lokalnej aplikacii mikonazolu je jeho absorpcia kozou alebo
sliznicou mala. Absorbovana latka je v peeni metabolizovana a vylu¢end mo¢om ako neaktivny
metabolit.

Triamcinolon acetonid je systeticky fluorovany kortikosteroid, pri ktorom je glukokortikoidnad aktivita
vyrazne zvysena, pricom mineralokoitikoidna aktivita je silne potlaGovana v porovnani s kortizolom.
Posobi na uhl'ohydraty, bielkoviny a metabolizmus tukov, vodnu a elektrolytova rovnovahu, pocet
erytrocytov a bielych krviniek. Vykazuje protizapalové ucinky, potlacuje alebo brani vyvoju zapalovych
priznakov. Triamcinolon je jednym z najicinnejSich protizapalovych kortikosteroidov, ktoré posobia pri
lokalnom pouziti. Lokalne aplikovany triamcinolon je absorbovany kozou v réznom pomere, ktory zavisi
od poskodenia stratum corneum, neabsorbuje sa vSak viac ako 5 %. Najcastejsie je vyluCovany zlcou,
metabolizovany na hydroxyderivaty.

Karbaryl je karbamatovy insekticid, u¢inny proti rozto¢ovi Otodectes cynotis, povodcovi parazitarnej
otitidy maciek a psov. Karbaryl inhibuje enzym acetylcholinesterazu atak zostava koncentracia
acetylcholinu v synapsach vysoka, ¢o vyvolava kontinualnu stimulaciu svalov, vedicu k vyCerpaniu a
kréom. Karbaryl méze prechadzat’ koZou, sliznicami, dychacou a traviacou sustavou cicavcov. Je rychlo
distribuovany do tkaniv a organov, rychlo metabolizovany cez rozne oxidacné a hydrolytické reakcie
a vylu¢ovany moc¢om a trusom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny oxid kremicity

Dibutyl-adipat

Tekuty parafin

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lie¢ivého pripravku v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena flaska, typ III, s polypropylénovym bezpecnostnym uzaverom pre deti. Stucastou balenia je
sklenené kalibrované kvapkadlo. Vonkajsi obal: papierova Skatul’ka. Prilozena pisomna informacia pre
pouzivatelov.

Velkost balenia: 1 x 25 ml

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

Liek m6éze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. Neznecistujte lieckom alebo prazdnymi obalmi
rybniky, vodné toky alebo nadrze.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/151/99-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
21.12.1999/22.12.2006/07.01.2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka / 25 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOPET THERAPY 10 mg + 200 000 IU/ml us$né kvapky pre macky a psy
Rifaximinum

Colistin sulfas

Liek s indikaénym obmedzenim

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

U&inné latky:

1 ml obsahuje

Rifaximinum 10 mg
Colistin sulfas 200 000 U
Miconazolum 17,4 mg
Triamcinoloni acetonidum 1mg
Carbarylum 10 mg

3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia.

(4. VEEKOST BALENIA

1x25ml

5. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

| 6. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

| 8. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

9. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.
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| 10. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia odpadu: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

[14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FATRO S. p. A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia, (Bologna), Taliansko

[16.  REGISTRACNE CISLO

96/151/99-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{etiketa / liekovka 25 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOPET THERAPY 10 mg + 200 000 IU/ml usné kvapky pre macky a psy
Rifaximinum

Colistin sulfas

Liek s indikaénym obmedzenim

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuije:

Rifaximinum 10 mg
Colistin sulfas 200 000 U
Miconazolum 17,4 mg
Triamcinoloni acetonidum 1mg
Carbarylum 10 mg

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

25 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Usné podanie.

5. CiSLO SARZE

¢. sarze: {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP:{mesiac/rok}
Po 1. otvoreni spotrebujte do: .........

7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
Pred pouZitim dobre pretrepat’.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

OTOPET THERAPY 10 mg + 200 000 IU/ml us$né kvapky pre macky a psy
Rifaximinum
Colistin sulfas
Liek s indikaénym obmedzenim

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

FATRO S.p.A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia (Bologna), Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OTOPET THERAPY 10 mg + 200 000 IU/ml usné kvaky pre macky a psy
Rifaximinum

Colistin sulfas

Liek s indikaénym obmedzenim

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U&inné latky:

1 ml obsahuje

Rifaximinum 10 mg
Colistin sulfas 200 000 U
Miconazolum 17,4 mg
Triamcinoloni acetonidum 1mg
Carbarylum 10 mg

Oranzovo-Cervena olejova homogénna suspenzia.
4. INDIKACIE

Liecba zapalu vonkajsieho zvukovodu spésobeného gram-pozitivnymi a gram-negativnymi baktériami,
plesiiami a rozto¢mi.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat pri precitlivenosti na a¢inné latky.
Nepouzivat’ pri perforacii usného bubienka.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné neziaduce ucinky, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Psy a macky.
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8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Po dokladnom vy¢isteni ucha aplikovat’ 1 - 2 ml lieku do zvukovodu. Naslednou masazou sa dosiahne
rozsirenie lieku na celu stenu vonkajsieho zvukovodu.

Lie¢bu opakovat’ 2 x denne pocas 7-10 dni.

V pripade otitidy parazitdrneho pévodu liecbu opakovat’ o 10 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovéavajte pri teplote do 25°C.

Nepouzivat pripravok po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liek m4 indika¢né obmedzenie, t.j. liek sa pouZziva len na lieCbu zavaznych infekcii, na zéklade klinickych
sktisenosti podporenych diagnostikou povodcu ochorenia a zisteni jeho citlivosti na danu u¢inna latku
a rezistencie proti beznym antibiotikam.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Pri manipulacii s lickom pouZzivat’ ochranné rukavice, aby sa zabranilo kontaktu s karbarylom, ktory moze
byt po absorpcii koZou toxicky.

Ludia so znamou precitlivenostou na karbaryl alebo inu zlozku lieku sa musia vyhybat kontaktu
s veterinarnym liekom.

V pripade nahodného poliatia koze alebo vniknutia do o¢i ihned” zasiahnuté miesta oplachnut’ vodou. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhladat ihned lekarsku pomoc a lekarovi ukdzat pisomni informéciu pre
pouzivatelov alebo obal.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Pri odporu¢enych davkach a sposobe podania sa lick moze pouzivat’ obdobi gravidity aj laktacie.

13. OSOBITNE BEZPEéNOS’l:NE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v stlade
S platnymi predpismi.

Liek moze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. NezneCist'ujte lickom alebo prazdnymi obalmi
rybniky, vodné toky alebo nadrze.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 X 25 ml
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