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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Mitex Plus usni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky
2 SloZeni

Kazdy ml (40 kapek) obsahuje:

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23,0 mg
(odpovida 19,98 mg miconazolum)

Prednisoloni acetas 5,0 mg
(odpovida 4,48 mg prednisolonum)

Polymyxini B sulfas 0,5293 mg

(odpovida 5500 IU polymyxini B sulfas)
Bila suspenze.
3. Cilové druhy zviirat

Psi a kocky.
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4. Indikace pro pouziti

Lécba zanétu zevniho zvukovodu a malych lokalizovanych povrchovych koznich infekci u psii a
kocek, vyvolanych nasledujicimi bakteriemi, plisnémi a kvasinkami:

e  Grampozitivni bakterie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gramnegativni bakterie
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

e Houby

— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.

— Microsporum spp.

— Trichophyton spp.

Lécba infestaci Otodectes cynotis (uSnimi rozto¢i) v ptipadech, kdy jde o soubéznou infekci patogeny
citlivymi na mikonazol a polymyxin B.

5. Kontraindikace

Nepouzivat:
- v pripadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky a dale na jiné kortikosteroidy, jiné azolové
antimykotické latky nebo nékterou z pomocnych latek,
- —u zvitat s perforaci usniho bubinku,



- —u zvifat, kde je zndma rezistence kauzalnich mikroorganismt na polymyxin B a/nebo
mikonazol,
- —na mlécné zZlazy laktujicich fen a kocek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv143tni upozornéni:
Bakterialni a mykoticka otitida je Casto sekundarni povahy. Je nutné urcit a 1é€it primarni onemocnéni.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilovych bakterii a/nebo mykotickych agens izolovanych ze zvifete. Pokud to neni mozné, je nutné
zalozit terapii na mistnich (regionalnich) epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych
patogentl.

Pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravku by meélo byt v souladu s oficidlni, ndrodni a regionalni
antimikrobialni politikou.

Antibiotikum s niz$im rizikem antimikrobidlni rezistence (niz$i kategorie AMEG) by mélo byt pouzito
jako 1€k prvni volby, kde testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost tohoto ptistupu.

V ptipadech perzistentni infestace Ofodectes cynotis (uSnimi rozto¢i) ma byt zvazena systémova lécba
vhodnym akaricidem.

Pted podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutné ovérit neporusenost usniho bubinku.

Mohou se projevit systémové ucinky kortikosteroidt, zvlaste kdyz je veterinarni lécivy ptipravek
pouzivan pod neprody$nym obvazem, na rozsahlych koznich 1ézich, pfi zvySeném prokrveni kiuize
nebo dojde-li k poziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku lizanim.

Je nutno zabranit pozieni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku lécenymi zvitaty nebo zvitaty, ktera by
prisla do styku s 1éCenymi zvitaty.

Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete. V pripadé nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte velkym
mnozstvim vody.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitratiim:

Lidé se znamou pfecitlivélosti na prednisolon, polymyxin B nebo mikonazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem.

Veterinarni 1€Civy piipravek mtze vyvolat podrazdéni kiize a oCi. Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi
nebo ocima. Pfi podavani veterinarniho 1éCivého pfipravku zvifatim vzdy pouzivejte rukavice
k jednorazovému pouziti. V pifipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo o¢i postizené misto ihned
oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabrainte ndhodnému poziti. V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Absorpce mikonazolu, polymyxinu B a prednisolonu klizi je nizka, proto se u pst a kocek neocekavaji
zadné teratogenni/embryotoxické/fetotoxické ucinky nebo maternalni toxicita. Muze dojit k
peroralnimu pozieni 1é¢ivych latek 1éCenymi zvitaty pii jejich péci o srst a Ize o¢ekavat pritomnost
1é¢ivych slozek v krvi a mléku.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického poméru prospéchu a rizika odpovédnym veterinarnim
lékatem.

Predavkovani:
Neptedpokladaji se jiné ptiznaky nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ ,,Nezadouci ucinky*.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a koCky:



Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, vEetné ojedinélych hlaseni):
Hluchota.

Neznama cetnost (z dostupnych udajii nelze urcit):

Dalsi poruchy imunitniho systému??; infekce v misté aplikace?, krvaceni v misté aplikace?#; ztenCeni
epidermis?; prodlouzené hojeni?, systémové uéinky? (napt. porucha funkce nadledvin®?);
teleangiektazie? (rozsiteni cév v pokozce).

I Zv14sté u starsich psi. V takovém piipadé je nutné 1é¢bu ukonit.

2 Po dlouhodobém a rozsahlém pouzivani lokalné podavanych pfipravki obsahujicich kortikosteroidy.
3 Lokalni imunosuprese véetné zvyseného rizika infekei.

4 ZvySena zranitelnost ktize vaci krvaceni.

3 Potlaceni funkce nadledvin.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ti€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich tc¢inkt:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Dévkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Usni a kozni podani.

Na pocatku lécby se musi ostiihat srst v misté a okoli 1éze; v ptipadé€ potfeby je nutné opakovat tento
postup béhem 1é¢by.

Infekce zevniho zvukovodu (otitis externa):

Vy¢istéte zevni zvukovod a usni boltec a dvakrat denné aplikujte 5 kapek veterinarniho 1é¢ivého
pripravku do zevniho zvukovodu. Ucho a zevni zvukovod dukladné promasirujte, aby byla zajisténa
radna distribuce l1é¢ivych latek, ale zaroven dostatetné jemné, abyste zvifeti nezpisobili bolest.

V 1é¢be pokracujte bez preruseni po nékolik dni od uplného vymizeni klinickych ptiznak, a to
nejméné 7 az 10 dntl, nejdéle 14 dnt. Pfed ukoncenim 1é¢by by méla byt GispéSnost 1é¢by ovéfena
veterinarnim lékatem.

Kozni infekce (malé lokalizované povrchové):

Dvakrat denn¢ naneste né¢kolik kapek veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na kozni 1éze, které se maji
1écit, a dobfe rozetiete.

V 1écbe pokracujte bez preruseni po nékolik dnt od plného vymizeni klinickych ptiznakd, a to az
14 dni.

V nékterych perzistujicich ptipadech (usni nebo kozni infekce) bude nutné v 1écbé pokracovat
2 az 3 tydny. Pokud v8ak bude nutna dlouhodoba 1é¢ba, je zapotiebi se obratit na veterinarniho 1ékare
s zadosti o opakované klinické vySetfeni.



9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim dobie protiepejte. Je tieba se striktné vyvarovat jakékoli kontaminace kapatka.
Viz také bod ,,Zvlastni upozornéni®.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Po prvnim otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na etiketé lahvi¢ky po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

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

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
96/047/21-C

Velikost baleni: 1 x 20 ml

15. Datum posledni revize piibalové informace

09/2025

16. Kontaktni udaje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
NOVIKO s.r.o.

Palackého trida 537/163

612 00 Brno

tel. ¢islo: +420 541 426 310

e-mail: noviko@noviko.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

<17. Dalsi informace>


mailto:noviko@noviko.cz

