Piibalova informace:

MITEX usni kapky, suspenze

1/ Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci a drZitele povoleni k vyrobé
odpovédného za uvolnéni Sarze, pokud se neshoduje

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

Reg.cislo: 96/080/01-C

Distribuce pro CR
Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5

2/ Nazev veter. léCivého pripravku
MITEX usni kapky, suspenze

3/ Obsah 1éCivych a ostatnich latek
Ucinneé latky v 1 g uSnich kapek:

Miconazoli nitras 23 mg

Prednisoloni acetas 5 mg

Polymyxini B sulfas 5500 IU (odpovida 0,759 mg)
Pomocné latky

Benzyl-benzoat 100 mg

4/ Indikace

Otitis externa zplisobena plisnémi, kvasinkami a bakteriemi u psa a kocky.

Grampozitivni bakterie: Staphylococcus intermedius,
Staphylococcus spp.(koagulaza neg. spp.)
Streptococcus spp.(p-hemolytické spp.)

Gramnegativni bakterie: E. coli
Pseudomonas aeruginosa

Plisné¢: Microsporum spp.
Trichophyton spp.

Kvasinky: Candida spp.
Malassazia pachydermatitis

5/ Kontraindikace

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na i€¢inné nebo pomocné latky.

Nepouzivat u zvitat s perforovanym bubinkem vzhledem k moznému ototoxickému ucinku
antibiotika polymyxin-B-sulfétu.



6/ NeZadouci ucinky
Delsi podavani mize zptisobit vznik necitlivych zarodkl. Nutné je stalé sledovani zvifete.

7/ Cilovy druh zvifat

Kocka a pes.

8/ Davkovani pro kazdy druh, cesta(y) a zpisob podani

Pted pouzitim dobie protiepat.

Pouziti usnich kapek Mitex je v zavislosti na klinickém stavu zvifete.

Otitis externa: nakapat 3-5 kapek do zevniho zvukovodu 2krat denn€ a jemné masirovat ucho
pro dobré vstiebani. V chronickych ptipadech je nutné podavat Mitex kapky po 2 az 3 tydny.

9/ Pokyny pro spravné podani
Do zevniho zvukovodu zvifete.

10/ Ochranné lhity
Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11/ Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Chrarite pted svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

12/ Zv1astni upozornéni

Ptipravek by m¢l byt pouzit na zéklad¢ diagnostikovani plivodce onemocnéni, a to po zjisténi
jeho citlivosti k dané uc¢inné latce — dle Gfedni a narodni antibiotické politiky. Pokud toto neni
mozné, 1é¢ba by méla byt podloZzena mistnimi epidemiologickymi informacemi o citlivosti
bakterii jako piivodct daného onemocnéni.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pokud nenastane zlepSeni stavu béhem 3 dnl nebo zarudnuti, svédéni a podrazdéni pretrvava
¢i se zvySuje, je tieba pterusit [é¢bu a prehodnotit diagnozu.

Pti pouZiti tohoto pfipravku je tieba vzit v ivahu Ufedni a narodni antibiotickou politiku.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

V ptipad€ zasazeni o¢i, vyplachnéte ihned velkym mnozZstvim vody. Pfi podrazdéni
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Osoby se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo jakoukoliv z pomocnych latek by se
mély vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13/ Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitych pripravkia nebo odpadu, pokud je
jich tfeba

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.

14/ Datum posledni revize textu pribalové informace: 1. dubna 2023

Dalsi informace
Pouze pro zvirata.



Veterinarni 1é¢ivy pitipravek je vydavan pouze na piedpis.
Velikost baleni: Lahvicka s kapatkem o obsahu 18 g.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém pripravku, kontaktujte
prosim prislu§ného mistniho zastupce drzZitele rozhodnuti o registraci:
Vetoquinol s.r.0., Walterovo nameésti 329/3, 158 00 Praha 5, Czech Republic, www.vetoquinol.cz



