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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml usni kapky, suspenze pro psy

2. Slozeni

Kazdy ml obsahuje:
Léciva(é) latka(y):
Marbofloxacinum...............coceveiiiinnnnnns 3,0 mg
Clotrimazolum..............ccovviiiiiiiinn, 10,0 mg
Dexamethasoni acetas...................oe.ee.e. 1,0 mg
(odpovida dexamethasonum .................... 0,9 mg)

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Propyl-gallat (E 310) 1,0 mg

Homogenni bézova az zluta olejova suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi

4. Indikace pro pouziti

Lécba zanétu vnéjsiho zvukovodu bakterialniho a plisiového ptivodu — vyvolanou mikroorganismy
citlivymi k marbofloxacinu a plisni (Malassezia pachydermatis citlivou ke klotrimazolu).

S. Kontraindikace

Nepodavat pstim trpicim perforaci bubinku.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na l1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat bfezim nebo kojicim fenam.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmu
pochazejicich z vyskytl ptipadti onemocnéni. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na
mistnich (regionalni, na Grovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti cilové
bakterie.

Pii pouziti ptipravku 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 ucinnosti 1écby.

Pred 1é¢bou veterinarnim 1é¢ivym piipravkem je nutné ovérit integritu bubinku.

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

Léciva tridy chinolonti jsou spojovana s erozemi chrupavky v nosnych kloubech a jinymi formami
artropatii u rostoucich zvirat riiznych druhti. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u mladych zvirat
se nedoporucuje.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na marbofloxacin, dexamethason, klotrimazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1écivym pfipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mize zplsobit podrazdéni kiize a oci. Zabraiite kontaktu

s pokozkou a o¢ima. V piipadé nahodného kontaktu zasazené misto diikladn€¢ omyjte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti nebo pretrvavajicich koznich a o¢nich pfiznakt vyhledejte ihned
lIékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Bfezost a laktace:
Nepouzivat v prub&hu brezosti a laktace

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:

Zmény biochemickych a hematologickych parametra (jako je zvySeni hodnoty alkalické fosfatazy,
aminotransferazy, mirna neutrofilie, eozinopenie, lymfopenie) jsou pozorovany pfi trojnasobku
doporu¢eného davkovani; takové zmény nejsou zavazné a po ukonceni 1écby se vrati.

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

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Neznama Cetnost Zvysena hladina alkalické fosfatazy (ALP) a
(z dostupnych udaji nelze urcit): aminotransferdzy 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 parametrt.

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

***Hlavné€ u star§ich pst a vétSinou prechodného charakteru




HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Usni podani.

Aplikujte deset kapek do ucha jednou denn¢ po dobu 7 az 14 dnd.

Po 7 dnech 1écby by mél veterinarni l1€kai vyhodnotit nutnost prodlouzit 1é¢bu o dalsi tyden.

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

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobie protiepejte a jemn¢ stisknéte, aby se kapatko naplnilo veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

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

Po aplikaci Ize kratce a jemné promasirovat spodinu ucha, aby ptipravek mohl proniknout do spodni
casti zvukovodu.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésicu.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarfem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/006/24-C
Velikosti baleni:

Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 15 ml.
Papirova krabicka s 1 lahvickou o objemu 25 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
14.08.2024

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

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Melgiewska 18, 20-234 Lublin, Polsko

Kontaktni idaje pro hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:
Vele, spol. s r.0.

Usti 88, 588 42 Vétrny Jenikov

Tel: +420 567 275 046

e-mail: odbyt@veleleciva.cz



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

17. Dalsi informace

Pripravek s indikacnim omezenim.




