A. NAVODILO ZA UPORABO



NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Otomicol kapljice za uho in dermalna suspenzija za pse, macke in morske prasicke

2. Sestava

Vsak ml suspenzije vsebuje:

U¢inkovine:

mikonazolijev nitrat 23,00 mg (kar ustreza 19,98 mg mikonazola)
prednizolonacetat 5,00 mg

polimiksinijev B sulfat 5500 i.e. (kar ustreza 0,5293 mg polimiksinjevega B sulfata)

Bela suspenzija.

3. Ciljne Zivalske vrste

Psi, macke in morski prasicki.

4. Indikacije

Za zdravljenje primarnih in sekundarnih okuZzb koze (ekcem, dermatitis in pioderma) in koznih
priveskov (dlake, kremplji in znojnice) pri psih, mackah in morskih prasickih, kot tudi za zdravljenje
vnetja zunanjega sluhovoda (otitis externa) pri psih in mac¢kah, ki jih povzrocajo naslednji na
mikonazol in polimiksin B obcutljivi povzroditelji:

Gram-pozitivne bakterije:
—  Staphylococcus spp.
—  Streptococcus spp.

Gram-negativne bakterije:
—  Pseudomonas spp.
—  Escherichia coli

Kvasovke in glive:
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
—  Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

5. Kontraindikacije
Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na uc¢inkovine ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri obseznejsih ranah.
Ne uporabite pri psih in mackah, ki imajo perforiran bobnic.

6. Posebna opozorila



Posebna opozorila:

Ne uporabite v primerih znane odpornosti povzrociteljev proti polimiksinu B ali mikonazolu.
Dokazana je bila navzkrizna odpornost med polimiksinom B in kolistinom. Uporabo zdravila je treba
skrbno pretehtati, kadar testiranje obcutljivosti bakterij kaze odpornost proti kolistinu, ker je lahko
zmanj$ana njegova u¢inkovitost.

Bakterijski in glivic¢ni otitis je pogosto sekundarnega izvora. Potrebno je ugotoviti in zdraviti primarni
vzrok.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Uporaba zdravila mora temeljiti na identifikaciji in testiranju obcutljivosti ciljnega(-ih) patogena(-ov).
Ce to ni mogode, mora zdravljenje temeljiti na epidemioloskih informacijah in poznavanju
obcutljivosti ciljnih patogenov na ravni kmetije ali na lokalni/regionalni ravni.

Uporaba zdravila naj bo v skladu z uradnimi, nacionalnimi in regionalnimi doktrinami
protimikrobnega zdravljenja.

Kot zdravljenje prve izbire je treba uporabiti antibiotik, pri katerem obstaja manjSe tveganje za razvoj
protimikrobne odpornosti (nizja kategorija po AMEG), Ce testiranje obc¢utljivosti kaze na verjetno
ucinkovitost tega pristopa.

Pred zdravljenjem vnetja zunanjega sluhovoda, je potrebno preveriti celovitost bobnica.

Mozni so sistemski kortikosteroidni u€inki, zlasti pri uporabi zdravila pod okluzivnim povojem, pri
povecani prekrvavitvi koze ali €e se zdravilo zauZije z lizanjem.

Izogibati se je treba peroralnemu zauzitju zdravila pri zdravljenih Zivalih ali Zivalih, ki so v stiku z
zdravljenimi zivalmi.

Ne uporabite na mle¢nih Zlezah dojecih zivali, zaradi moznosti, da zdravilo zauzijejo sesni mladici.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Osebe z znano preobcutljivostjo na prednizolon, polimiksin B ali mikonazol naj se izogibajo stiku z
zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko povzroci drazenje koZe in o¢i. [zogibajte se stiku s
kozo ali o¢mi. Pri nanasanju zdravila na zivali vedno nosite rokavice za enkratno uporabo. V primeru
nenamernega razlitja je treba koZo ali oci takoj sprati z obilico vode.

Pazite, da se izognete nenamernemu zauzitju, e posebej pri otrocih. V primeru nenamernega zauzitja
se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Po uporabi si umijte roke.

Brejost in laktacija:

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Ker je absorpcija mikonazola, polimiksina B in prednizolona skozi kozo majhna, ni pricakovati
teratogenih/embriotoksi¢nih/fetotoksi¢nih ucinkov in toksi¢nih u¢inkov na mater.

Pri zdravljenih Zivalih med nego lahko pride do peroralnega zauzitja ucinkovin in s tem pri¢akovanim
pojavom ucinkovin v krvi in mleku.

Ne uporabite zdravila na mle¢nih zlezah dojecih zivali.

Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:
Ni podatkov.

Preveliko odmerjanje:
Niso znani.
Lahko se pojavijo nezelene dogodke kot so navedeni v poglavju »NeZeleni dogodki«.

Glavne inkompatibilnosti:
Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.




7. Nezeleni dogodki

Psi, macke in morski prasicki:

Zelo redki Gluhost!

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali,
vklju€no s posameznimi primeri):

Nedolo¢ena pogostnost Lokalna imunosupresija®*
StanjSanje koze?
Zakasnjeno celjenje?

Teleangiektazija?

Povecana dovzetnost koZe za poskodbe (s krvavitvami)?

"Med zdravljenjem vnetja zunanjega sluhovoda, zlasti pri starejsih psih. Potrebno je prekiniti
zdravljenje.

20b dolgotrajni uporabi, zaradi glukokortikoida.

3Zaradi poveane dovzetnosti za okuzbe.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za
porocanje:https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila
Avrikularna in dermalna uporaba.

Poti uporabe zdravila:
Psi, macke: za vkapavanje v zunanji sluhovod ali za dermalno uporabo.
Morski prasicki: za dermalno uporabo.

Vnetja zunanjega sluhovoda (otitis externa):

Ocistite uhelj in zunanji sluhovod ter vkapajte 3 do 5 kapljic zdravila v zunanji sluhovod dvakrat
dnevno. Nezno in temeljito zmasirajte uho in sluhovod, da ne povzrocite boleCine in da se zdravilne
ucinkovine ustrezno razporedijo.

Zdravljenje je treba brez prekinitev izvajati do nekaj dni po popolni odpravi klini¢nih simptomov.

Okuzbe koze in koznih priveskov:

Tanko plast zdravila dvakrat dnevno nanesite na kozne lezije in dobro podrgnite.

Na zacetku zdravljenja je treba dlako okoli lezij, oziroma dlako, ki prekriva lezije, ostrici; po potrebi
je treba to med zdravljenjem ponoviti. Higienski ukrepi, kot so ¢iS¢enje koze na mestu, ki ga boste
zdravili, pred uporabo zdravila, so bistveni za uspe$no zdravljenje.

Zdravljenje je treba brez prekinitev izvajati do nekaj dni po popolni odpravi klini¢nih simptomov.

V nekaterih trdovratnih primerih (usesne ali koZne okuzbe) bo morda treba zdravljenje nadaljevati 2
do 3 tedne. Po potrebi je treba nadaljevati z antimikoti¢nim zdravljenjem brez glukokortikoidov.
9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Pred uporabo plastenko mocno stresite (10 sekund).


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Na zacetku zdravljenja je treba dlako okoli lezij, oziroma dlako, ki prekriva lezije, ostrici; po potrebi
je treba to med zdravljenjem ponoviti. Higienski ukrepi, kot so ¢iS¢enje koZe na mestu, ki ga boste
zdravili, pred uporabo zdravila, so bistveni za uspesno zdravljenje.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Shranjujte pri temperaturi pod 25 °C. Shranjujte v originalnem vsebniku, da se zas¢iti pred svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini po
Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: 6 mesecev.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
DC/V/0810/001

Zlozenka vsebuje:
- bela 15 ml plastenka iz polietilena nizke gostote (LDPE)
- bela kapalka iz polietilena nizke gostote (LDPE)
- bela navojna zaporka z zascito pred nedovoljenim odpiranjem iz polietilena visoke gostote
(HDPE)

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
9.5.2024

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec, odgovoren za spro$¢anje serij ter kontaktni
podatki za sporo¢anje domnevnih nezelenih uéinkov:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
Tel: 00386 (0) 51 635 877



