CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IU/ml krople do uszu, zawiesina dla kotow i psow

Otisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 IU/ml ear drops, suspension for cats and dogs (AT, BG, CY, CZ,
DE, DK, EL, ES, HU, IE, IT, PT, RO, SK, SI)

Otisur vet 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 IU/ml krople do uszu, zawiesina dla kotow i psow (FI, SE)
Otisur (NO)

Chanisur 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 IU/ml krople do uszu, zawiesina dla kotow i psow (BE, NL)
Otisur krople do uszu, zawiesina dla kotow i pséw (FR)

Chanear 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 IU/ml krople do uszu, zawiesina dla kotow i psow (HR)
Orilane 23.0 mg/ml + 5.0 mg/ml + 5500 IU/ml krople do uszu, zawiesina dla kotow i pséw (EE, LV, LT)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0 mg (co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg (co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 5500 IU polimyksyny B siarczanu

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekla

Biate lub prawie biate krople do uszu, zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zapalenia ucha zewnetrznego i matych, miejscowych, powierzchownych zakazen skory
wywotanych przez mieszane zakazenia nast¢pujgcymi bakteriami i grzybami wrazliwymi na mikonazol i
polimyksyne B:

- Bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus spp. i Streptococcus spp.

- Bakterie Gram-ujemne: Pseudomonas spp. i Escherichia coli

- Grzyby: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. i Trichophyton spp.

Leczenie inwazji Otodectes cynotis (Swierzbowcdw usznych) w przypadku jednoczesnego zakazenia
bakteriami i grzybami wrazliwymi na polimyksyne B 1 mikonazol



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne weterynaryjnego produktu leczniczego,
a takze na inne kortykosteroidy, inne azolowe $rodki przeciwgrzybicze lub na dowolne substancje
pomocnicze,

- w przypadkach zakazen wirusowych skory,

- w przypadkach rozlegtych zmian skérnych oraz stabo gojacych si¢ lub §wiezych ran,

- u zwierzat z perforacjg btony bebenkowe;,

- u zwierzat, u ktorych stwierdzono oporno$¢ patogenéw na polimyksyne B i/lub mikonazol,

- na gruczoly sutkowe suk i1 kotek w okresie laktacji.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha ma czesto charakter wtorny. Nalezy zidentyfikowac i leczy¢
podstawowg przyczyne. Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy polimyksyng B i kolistyng u E. coli.
Stosowanie produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, gdy badania lekowrazliwosci wykazaty opornos¢ na
polimyksyny, poniewaz jego skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych i wiedzy
na temat wrazliwosci patogenéw docelowych na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno odbywac si¢ zgodnie z oficjalng, krajowa i regionalng polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji oporno$ci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skuteczno$¢ takiego rozwigzania.

Ta kombinacja przeciwdrobnoustrojowa powinna by¢ stosowana tylko wtedy, gdy badania diagnostyczne
wskazuja na potrzebe rownoczesnego podawania kazdej z tych substancji czynnych.

W przypadku utrzymujacych si¢ inwazji Otodectes cynotis (Swierzbowcdw usznych) nalezy rozwazy¢
ogolnoustrojowe leczenie odpowiednim akarycydem.

Przed zastosowaniem produktu nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ btony bebenkowe;.

Mozliwe jest ogolnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow, zwtaszcza gdy produkt jest stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym, przy zwigkszonym przeptywie krwi w skorze lub jesli produkt zostanie
potkniety podczas lizania.

Nalezy unika¢ spozycia produktu przez leczone zwierzeta lub zwierzgta majgce kontakt z leczonymi
zwierzetami.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami u zwierzat. W razie przypadkowego kontaktu doktadnie
sptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon, polimyksyn¢ B lub mikonazol powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym, ktory moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unikaé
kontaktu ze skorg lub oczami. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgtom



nalezy zawsze nosi¢ jednorazowe rgkawiczki. Po przypadkowym rozlaniu na skér¢ lub oczy nalezy je
natychmiast przemy¢ duza iloscig wody. Po uzyciu umy¢ rece.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego potknigcia. W razie przypadkowego
poltkniecia nalezy niezwlocznie zasiggnac porady lekarza i pokazaé lekarzowi ulotke lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: koty i psy

Bardzo rzadko Utrata stuchu*
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Nieokreslona czgstosé Zakazenie, Scienczenie skory, opdznione gojenie, krwawienie
w miejscu aplikacji; zaburzenia pracy kory nadnerczy

* Zwlaszcza u starszych psow nalezy przerwac leczenie, jesli wystapi utrata stuchu.

Przedhuzone i rozlegle, miejscowe stosowanie produktéw kortykosteroidowych powoduje lokalng
immunosupresj¢ (prowadzacg do okreslonych efektow miejscowych wyszczegdlnionych w tabeli, w tym
rowniez teleangiektazji) i ogoélnoustrojowych - w tym zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja
si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato
okreslone.

Wchtanianie mikonazolu, polimyksyny B i prednizolonu przez skore jest niskie, u pséw 1 kotow nie jest
spodziewane wystapienie dzialania teratogennego/embriotoksycznego/fetotoksycznego ani toksycznego
dla samicy. Podczas pielegnacji moze nastapi¢ spozycie substancji czynnych przez leczone zwierzeta,
wigc mozna si¢ spodziewaé obecnosci substancji czynnych we krwi i mleku.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha i podanie na skore



Energicznie potrzgsaé butelkg przez 10 do 15 sekund, aby upewni¢ si¢, ze produkt przed uzyciem zostat
catkowicie wymieszany. Nalezy bezwzglednie unikac jakiegokolwiek zanieczyszczenia zakraplacza. Na
poczatku leczenia wlosy otaczajace lub zakrywajgce zmiany nalezy przyciaé¢; czynnos$¢ ta nalezy
powtdrzy¢ podczas leczenia, jesli to konieczne.

Infekcje zewngtrznego przewodu stuchowego (otitis externa):

Oczysci¢ zewnetrzny przewod stuchowy oraz matzowing uszng i podac 5 kropli produktu leczniczego
weterynaryjnego do zewngtrznego przewodu stuchowego dwa razy dziennie.

Rozmasowac¢ doktadnie ucho i przewdd stuchowy, aby zapewni¢ prawidlowe rozprowadzenie substancji
czynnych, ale na tyle delikatnie, aby unikna¢ wystapienia bolu u zwierzecia.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez przerw przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, co najmniej przez 7-10 dni do 14 dni. Powodzenie leczenia powinno zosta¢ zweryfikowane
przez lekarza weterynarii przed przerwaniem leczenia.

Infekcje skorne (niewielkie, miejscowe, powierzchowne): nanies¢ kilka kropli produktu leczniczego
weterynaryjnego na leczone zmiany skorne dwa razy dziennie i doktadnie wetrzec. Leczenie nalezy
kontynuowac bez przerw do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow klinicznych, do 14 dni.

W niektorych uporczywych przypadkach (zakazenia ucha Iub skory) konieczne moze by¢ kontynuowanie
leczenia przez 2 do 3 tygodni. W przypadkach, gdy konieczne jest przedtuzone leczenie, wymagane sa

powtdrne badania kliniczne, w tym ponowna ocena diagnozy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie jest oczekiwane wystgpienie innych objawdw niz wymienionych w pkt 3.6

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCyvet:

QS02CAO01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Mikonazol nalezy do grupy N-podstawionych pochodnych imidazolu i hamuje synteze ergosterolu de
novo. Ergosterol jest niezbednym lipidem btonowym i musi by¢ syntetyzowany przez grzyby. Niedobor
ergosterolu zaburza liczne funkcje blonowe, prowadzac ostatecznie do $mierci komorki. Spektrum
aktywnosci obejmuje prawie wszystkie grzyby i drozdze majace znaczenie dla medycyny weterynaryjnej

jak rowniez bakterie Gram-dodatnie. Praktycznie nie odnotowano rozwoju opornosci. Mikonazol ma
dziatanie grzybostatyczne, ale w wysokich stezeniach obserwuje si¢ rowniez dziatanie grzybobojcze.
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Polimyksyna B nalezy do antybiotykow polipeptydowych izolowanych z bakterii. Jest aktywna tylko
przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Mechanizm opornosci bakterii Gram-ujemnych opornych na
polimyksyny moze wynikaé z mutacji chromosomowych lub horyzontalnego transferu genow MCR.
Wszystkie gatunki Proteus majg naturalng opornos¢ na polimyksyne B.

Polimyksyna B wigze si¢ z fosfolipidami w btonie cytoplazmatycznej, zaburzajac przepuszczalnosc
btony. Skutkuje to to autolizg bakterii, dzigki czemu uzyskiwane jest dzialanie bakteriobojcze.

Octan prednizolonu jest syntetycznym kortykosteroidem i jest stosowany ze wzglgdu na jego dziatanie
przeciwzapalne, przeciw$wigdowe, przeciwwysigkowe i antyproliferacyjne. Dziatanie przeciwzapalne
octanu prednizolonu wynika ze zmniejszenia przepuszczalno$ci naczyn wlosowatych, poprawy
przeplywu krwi i zahamowania dziatania fibroblastow.

Doktadny mechanizm dziatania roztoczobdjczego jest niejasny. Zaktada sie, ze roztocza sa duszone lub
unieruchomione przez oleiste substancje pomocnicze.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu polimyksyny B praktycznie nie wystgpuje wchtanianie zwigzku przez
nieuszkodzong skore i blony $luzowe, ale znaczace wchtanianie nastgpuje poprzez rany.

Po miejscowym zastosowaniu mikonazolu praktycznie nie wystepuje wchianianie zwigzku przez
nieuszkodzona skore lub blony sluzowe.

Po miejscowym podaniu na nieuszkodzong skorg prednizolon podlega ograniczonemu i opdéznionemu
wchlonieciu. Nalezy spodziewac si¢ wiekszego wchtaniania prednizolonu w przypadkach uposledzenia
funkcji bariery skornej (np. zmian skoérnych).

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

5.3 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawiera:

- butelke: biatg butelke o pojemnosci 15 ml lub 30 ml, wykonang z polietylenu o niskiej ggstosci;
- zamkniecie: biatg zakretke z polietylenu o wysokiej gestosci;

-kroplomierz (dozownik): biaty kroplomierz z polietylenu o niskiej ggstosci.
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposdb zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3236/23
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/01/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/11/2023
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijnej
bazie danych produktow.



