SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ototop usné kvapky a kozné suspenzia pre psy, macky a morcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Dusi¢nan mikonazolu 23,0 mg (¢o zodpoveda 19,98 mg mikonazolu)
Prednizoldn acetat 5,0 mg (¢o zodpoveda 4,48 mg prednizolonu)
Sulfat polymyxinu B 5500 IU (o zodpoveda 0,5293 mg sulfatu polymyxinu B)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Koloidny oxid kremicity bezvody

Parafin, tekuty

Biela az mierne nazltla suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky, morcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu infekeii vonkajsieho zvukovodu (otitis externa) pri psoch a mackach, ako aj primarnych a
sekundarnych infekciach koze a koznych adnexov (srsti, pazirov, potnych Zzliaz) psov, maciek a
morciat, zapri¢inenych nasledujicimi patogénmi citlivymi na mikonazol a polymyxin B:

e Huby (vratane kvasiniek)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

e  Grampozitivne baktérie
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

e Gramnegativne baktérie
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

e Na doplnkovi lie¢bu napadnutia Otodectes cynotis (usné roztoce) spojeného s otitis externa.

3.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’:

- v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky, ako aj na iné kortikosteroidy, iné azolové latky alebo
ktorakol'vek z pomocnych latok.

- v pripadoch velkych koznych 1€zii a na zle sa hojacich alebo ¢erstvych ranach.

- v pripadoch virusovych infekcii koze.

- pri zvieratach s perforovanymi usnymi bubienkami.

Informacie o pouziti pri gravidnych alebo doj¢iacich zvieratach su uvedené v Casti 3.7.
3.4 Osobitné upozornenia

Bakterialny a hubovy zapal stredného ucha ma casto sekundarny charakter. Musi sa identifikovat’ a
liecit’ zakladna pri¢ina.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterindrneho lieku musi byt zalozené na mikrobiologickom odbere vzoriek a odskusani
citlivosti baktérii a/alebo hub izolovanych zo zvierat. Ak to nie je mozné, terapia musi byt zaloZzena na
lokalnej (regionalnej) epidemiologickej informacii o citlivosti cielovych patogénov.

Systémové ucinky kortikosteroidov si mozné, najma ak sa veterinarny liek pouZiva v okluzivnom
obvéze so zvySenym prietokom krvi v pokozke, alebo ak sa veterinarny liek pozije olizovanim.

Musi sa zabranit’ peroralnemu pozitiu veterinarneho lieku lieCenymi zvieratami alebo zvieratami, ktoré
prichadzaju do styku s lieCenymi zvieratami.

Nepouzivat’ pri zvieratach, u ktorych je znama rezistencia vo¢i pévodcom polymyxinu B a/alebo
mikonazolu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Veterinarny lieck mdze spoOsobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenostou na
ktorukol'vek zlozku by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny lieck mdze sposobit’ podrazdenie pokozky alebo oci. Zabrante kontaktu s pokozkou alebo
ocami.

Pri aplikacii veterinarneho lieku na zvierata vzdy pouZivajte jednorazové rukavice.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku alebo do o¢i okamzite vyplachnite postihnuté miesto
velkym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky, morcata.

Vel'mi zriedkavé Hluchota®

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Nestanovena Lokalna imunosupresia®®, stendenie epidermy?, oneskorené
frekvencia (nemozno odhadnit’ z hojenie ran?, teleangiektazia?, zvysena nachylnost koze na
dostupnych udajov): krvacanie®

Systémova porucha®




! Najma pri stargich psoch; v takom pripade sa lie¢ba musi prerusit.

2 po dIhodobom a rozsiahlom pouzivani lokalnych kortikosteroidovych pripravkov.
¥ So zvysenym rizikom infekcii.

* Potla¢enia funkcie nadobliGiek.

HIlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachadzajt aj v informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Absorpcia mikonazolu, polymyxinu B a prednizolonu cez kozu je nizka, pri psoch a mackach sa
neoCakavaju ziadne teratogénne/embryotoxické/fetotoxické a maternotoxické ucinky. Peroralne
pozitie ucinnych latok lieCenymi zvieratami pocas starostlivosti o mladatd moze mat’ za nasledok
vyskyt u¢innych latok v krvi a mlieku. Vyhnut sa aplikécii v oblasti prsnych zliaz cicavcov z dovodu
mozného priameho prijmu lieku potomstvom.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st dostupné udaje.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Usné a kozné podanie.
Psy, macky: Nakvapkanie do vonkajsieho zvukovodu alebo na koznu aplikaciu.
Morcata:  Na koznu aplikaciu.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Na zaciatku lie¢by sa musi ostrihat’ srst” obklopujuca alebo pokryvajuca lézie. V pripade potreby
pocas lieCby zopakovat’. Hygienické opatrenia, ako je Cistenie oSetrovanej koze pred aplikaciou
veterinarneho lieku, si nevyhnutné pre terapeuticky tspech.

Infekcie vonkajsieho zvukovodu (otitis externa):

Vycistite usny lalok a vonkajsi zvukovod a dvakrat denne aplikujte do vonkajSieho zvukovodu 3 az 5
kvapiek (0,035 ml na kvapku) veterinarneho lieku. Jemne, ale dokladne masirujte ucho a zvukovy
kanal, aby sa zabezpecila spravna distribucia uc¢innych latok.

V liecbe sa musi pokracovat’ bez preruSenia po dobu niekolkych dni od Uplného vymiznutia
klinickych priznakov, a to najmenej 7 az 14 dni. Pred preruSenim lieCby musi Gspesnost’ lieCby overit’
veterinarny lekar.

Infekcie koze a adnexa koze:

Veterinarny liek nanasajte v tenkej vrstve dvakrat denne na kozné 1ézie, ktoré sa maju lieCit’ a dobre
ich rozotrite.

V liecbe sa musi pokracovat’ bez preruSenia po dobu niekolkych dni od Uplného vymiznutia
Klinickych priznakov, a to az 14 dni.

V niektorych pretrvavajucich pripadoch moéze byt potrebné pokracovat’ v liecbe 2 az 3 tyzdne.

V pripadoch, kedy je potrebna dlhodoba liecba, je potrebné opakované klinické vySetrenie, vratane
predbezného postudenia diagnozy.

Ak je to potrebné, musi sa pokracovat’ v antimykotickej liecbe bez glukokortikoidov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)



Neocakavaju sa Ziadne iné priznaky, nez tie ktoré st uvedené v Casti 3.6 (Neziaduce ucinky).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd:

QS02CA01

4.2  Farmakodynamika

Polymyxin B

Polymyxin B patri k polypeptidovym antibiotikam, ktoré st izolované z baktérii. Je aktivny iba proti
gramnegativnym baktériam, ako je Pseudomonas spp. a Escherichia coli. Vyvoj rezistencie ma
chromozomalny charakter a vyvoj rezistentnych gramnegativnych patogénov je pomerne zriedkavy .
Vsetky druhy bielkovin Proteus v§ak maju prirodzent odolnost’ vo¢i polymyxinu B.

Polymyxin B sa viaze na fosfolipidy v cytoplazmatickej membrane, aby narusil priepustnost’
membrany. To vedie k autolyze baktérii, ¢im sa dosiahne baktericidna aktivita.

Mikonazol

Mikonazol patri do skupiny N-substituovanych derivatov imidazolu. Jeho najddlezitej$im spdsobom
uc¢inku je inhibicia syntézy ergosterolu. Ergosterol je esencialny membranovy lipid a huby ho musia
syntetizovat’ de novo. Nedostatok ergosterolu naraSa mnohé membranové funkcie, ¢o vedie k
usmrteniu bunky. Spektrum aktivit pokryva takmer vSetky huby a kvasinky dolezZité pre veterinarnu
medicinu, ako aj grampozitivne baktérie. Prakticky nebol hldseny ziadny vyvoj rezistencie. Mikonazol
ma fungistaticky uc¢inok, pozoruju sa vSak aj vysoké koncentracie, ktoré vyvolavaju fungicidne
ucinky.

Prednizolon

Prednizoldn je synteticky kortikosteroid a lokalne sa pouziva pre svoje protizapalové, antipruritické,
antiexsudativne a antiproliferativne U€inky. To rychlo vedie k zlepSeniu zapalovych ochoreni koze,
ktoré je v kazdom pripade Cisto symptomatickeé.

Uginnost’ je asi 4 — 5 krat vys§ia ako uéinnost’ prirodného kortizolu.

Podobne ako iné glukokortikoidy sa prednizolon viaze na intracelularne cytoplazmatické receptory v
cielovych organoch. Po translokacii receptorového komplexu do jadra sa DNA derepresuje, Co
nasledne vedie k zvySenej syntéze mRNA a nakoniec k syntéze proteinov. Tvorba katabolickych
enzymov pre glukoneogenézu a inhibiéné proteiny, ako je lipokortin inhibujuci fosfolipazu A2, je
zvySend. V dosledku prebiehajucej reakcie sa typické ucinky glukokortikoidov a suvisiace ucinky
vyskytuju az po latentnom obdobi a zostavajii mimo vymiznutia glukokortikoidov z krvného riecist’a,
pokial’ su receptory-glukokortikoidové komplexy v bunkovom jadre.

Usné roztoce
Presny mechanizmus akaricidneho Géinku nie je jasny. Predpoklada sa, Ze roztoce st olejovymi

excipientmi dusené alebo imobilizované.

4.3 Farmakokinetika



Polymyxin B

Po lokalnej aplikacii polymyxinu B je vel'mi nizka absorpcia zlozky cez neporusené membrany koze a
sliznice, ale vyznamna absorpcia cez rany.

Mikonazol

Po lokalnej aplikacii dusi¢nanu mikonazolu dochadza k vel'mi nizkej absorpcii zlozky neporusenymi
membranami koze alebo sliznic.

Prednizolon

Pri lokalnej aplikacii na intaktni pokozku je prednizoléon vystaveny obmedzenej a oneskorenej
absorpcii. V pripadoch narusenia funkcie koznej bariéry musite ocakdvat viacSiu absorpciu
prednizolonu (napr. kozné 1ézie).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Frasticky LDPE uzavreté skrutkovacim uzaverom a samostatnym davkovacom kvapiek v kartonovej
Skatuli.

Verlkosti balenia:

Frasticka s objemom 15 ml.
Frasticka s objemom 30 ml.
Frasticka s objemom 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.



7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/018/DC/20-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/07/2020

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

03/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Kartonova skatul’a}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ototop usné kvapky a kozna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Dusi¢nan mikonazolu 23,0 mg (¢o zodpoveda 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolon acetat 5,0 mg (¢o zodpoveda 4,48 mg prednizolénu)

Sulfat polymyxinu B 5500 IU (€o zodpoveda 0,5293 mg sulfatu polymyxinu B)

3.  VEEKOST BALENIA

15 ml, 30 ml, 100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy, macky, morcata.

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Usné a kozné podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzite do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do.......

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/018/DC/20-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{FPasti¢ka 100 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ototop usné kvapky a kozna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:

Dusi¢nan mikonazolu 23,0 mg (o zodpoveda 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolon acetat 5,0 mg (€o zodpoveda 4,48 mg prednizolonu)

Sulfat polymyxinu B 5500 U (o zodpoveda 0,5293 mg sulfatu polymyxinu B)

3.  CIECOVE DRUHY

Psy, macky, morcata.

(Cielové druhy sa mézu nahradit piktogramom)

al’

‘4. CESTY PODANIA

Usné a kozné podanie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzite do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit do.......

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

\8. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{FPasti¢ka 15 ml, 30 ml}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Ototop

(cielové druhy vo forme piktogramu)

tall

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dusi¢nan mikonazolu 23,0 mg/mi
Prednizolon acetat 5,0 mg/ml
Sulfat polymyxinu B 5500 IU/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzite do 6 mesiacov.
Po prvom otvoreni pouzit’ do.......

10



1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nazov veterinarneho lieku

Ototop usné kvapky a kozné suspenzia pre psy, macky a morcata

2.

ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Dusi¢nan mikonazolu 23,0 mg (¢o zodpoveda 19,98 mg mikonazolu)
Prednizoldn acetat 5,0 mg (¢o zodpoveda 4,48 mg prednizolonu)
Sulfat polymyxinu B 5500 IU (€o zodpoveda 0,5293 mg sulfatu polymyxinu B)

Biela az mierne nazItl4 suspenzia.

3.

Cielové druhy

Psy, macky, morcata.

4.

Indikécie na pouZitie

Na lie¢bu infekcii vonkajSicho zvukovodu (otitis externa) pri psoch a mackach, ako aj primarnych a
sekundarnych infekciach koze a koznych adnexov (srsti, pazirov, potnych Zzliaz) psov, maciek a
morciat, zapri¢inenych nasledujicimi patogénmi citlivymi na mikonazol a polymyxin B:

5,

Huby (vratane kvasiniek)

- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

Grampozitivne baktérie
- Staphylococcus spp.

- Streptococcus spp.
Gramnegativne baktérie
- Pseudomonas spp.

- Escherichia coli

Na doplnkovu liecbu napadnutia Otodectes cynotis (usné roztoce) spojeného s otitis externa.

Kontraindikacie

Nepouzivat’:

v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, ako aj na iné kortikosteroidy, iné azolové latky alebo
ktorakol'vek z pomocnych latok.

v pripadoch vel’kych koznych 1ézii a na zle sa hojacich alebo Cerstvych ranach.

v pripadoch virusovych infekcii koze.

pri zvieratach s perforovanymi usnymi bubienkami.
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Informacie o pouziti pri gravidnych alebo doj¢iacich zvierataich st uvedené v ¢asti ,,Osobitné
upozornenia“.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Bakterialny a hubovy zapal stredného ucha ma casto sekundarny charakter. Musi sa identifikovat’ a
lie¢it’ zakladna pricina.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie veterindrneho lieku musi byt zalozené na mikrobiologickom odbere vzoriek a odskusani
citlivosti baktérii a/alebo htib izolovanych zo zvierat. Ak to nie je mozné, terapia musi byt zalozena na
lokalnej (regionalnej) epidemiologickej informacii o citlivosti ciel'ovych patogénov.

Systémové ucinky kortikosteroidov su mozné, najma ak sa veterinarny liek pouZiva v okluzivnom
obvize so zvySenym prietokom krvi v pokozke, alebo ak sa veterinarny liek pozije olizovanim.

Musi sa zabranit’ peroralnemu pozitiu veterinarneho lieku lieCenymi zvieratami alebo zvieratami, ktoré
prichadzaju do styku s lieCenymi zvieratami.

Nepouzivat’ pri zvieratach, u ktorych je znama rezistencia voéi povodcom polymyxinu B a/alebo
mikonazolu.

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

Veterinarny liek moze spdsobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou precitlivenost'ou na
ktorukol'vek zlozku by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Veterinarny lick mdze sposobit’ podrazdenie pokozky alebo oci. Zabrarte kontaktu s pokozkou alebo
ocami.

Pri aplikacii veterindrneho lieku na zvierata vzdy pouzivajte jednorazové rukavice.

Po pouziti licku si umyte ruky.

V pripade ndhodného vyliatia na pokozku alebo do o¢i okamzite vyplachnite postihnuté miesto
velkym mnozstvom vody.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Vyhnut sa pouzitiu na mlieénej zl'aze pri dojéiacich samiciach.

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie:
Neoc¢akavaju sa ziadne iné priznaky, nez tie ktoré su uvedené v ¢asti ,,Neziaduce ucinky*.

Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky
Psy, macky, morcata.

VePmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hluchota’
Nestanovena frekvencia (nemozZno odhadnut’ z dostupnych udajov):

Lokélna imunosupresia>®, stencenie epidermy?, oneskorené hojenie ran®, teleangiektizia’, zvysena
nachylnost’ koze na krvacanie?
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Systémova porucha®

! Najma pri starsich psoch; v takom pripade sa lie¢ba musi prerusit.

2 Po dIhodobom a rozsiahlom pouZivani lokalnych kortikosteroidovych pripravkov.
¥ So zvysenym rizikom infekcii.

* Potlagenia funkcie nadobligiek.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce tcinky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Usné a kozné podanie.
Psy, macky: Nakvapkanie do vonkajSieho zvukovodu alebo na koznu aplikaciu.
Morcata: Na koznu aplikaciu.

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Infekcie vonkajsieho zvukovodu (otitis externa):

Vycistite usny lalok a vonkajsi zvukovod a dvakrat denne aplikujte do vonkajsieho zvukovodu 3 az 5
kvapiek (0,035 ml na kvapku) veterinarneho lieku. Jemne, ale dokladne masirujte ucho a zvukovy
kanal, aby sa zabezpecila spravna distribucia uc¢innych latok.

V liecbe sa musi pokracovat bez preruSenia po dobu niekol’kych dni od uplného vymiznutia
klinickych priznakov, a to najmenej 7 az 14 dni. Pred prerusenim lieCby musi tspesnost’ lieCby overit’
veterinarny lekar.

Infekcie koze a adnexa koze:

Veterinarny liek nanasajte v tenkej vrstve dvakrat denne na kozné 1ézie, ktoré sa maju lie¢it’ a dobre
ich rozotrite.

V liecbe sa musi pokracovat’ bez preruSenia po dobu niekolkych dni od Uplného vymiznutia
klinickych priznakov, a to az 14 dni.

V niektorych pretrvavajucich pripadoch moze byt potrebné pokracovat’ v liecbe 2 az 3 tyzdne.

V pripadoch, kedy je potrebna dlhodoba liecba, je potrebné opakované klinické vysetrenie, vratane
predbezného posudenia diagndzy.

Ak je to potrebné, musi sa pokracovat’ v antimykotickej liecbe bez glukokortikoidov.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’.

Na zaciatku liecby sa musi ostrihat’ srst’ obklopujica alebo pokryvajuca 1ézie. V pripade potreby pocas
liecby zopakovat'.
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Hygienické opatrenia, ako je Cistenie oSetrovane] koze pred aplikaciou veterinarneho lieku, su
nevyhnutné pre terapeuticky uspech..
10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/018/DC/20-S

Velkosti balenia:

Frasticka s objemom 15 ml.

Frasticka s objemom 30 ml.

Frasticka s objemom 100 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
03/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanielsko

Tel: +34 934 706 270

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Nemecko Nemecko

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko
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