SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU (SPC)

1. Nazev veter. 1é¢ivého pripravku
MITEX usni kapky, suspenze

2. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Ucinné latky v 1 g usSnich kapek:

Miconazoli nitras 23 mg
Prednisoloni acetas 5 mg
Polymyxini B sulfas 5500 IU (odpovida 0,759 mg)

Pomocné latky
Benzyl-benzoat 100 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. Lékova forma

Usni kapky, suspenze
Bila suspenze

4. Klinické udaje
4.1. Cilovy druh zvirat
Kocka a pes.

4.2. Indikace
Otitis externa zptisobena plisnémi, kvasinkami a bakteriemi u psa a kocky.

Grampozitivni bakterie: Staphylococcus intermedius,
Staphylococcus spp.(koagulédza negativni)
Streptococcus spp. (B-hemolytické)

Gramnegativni bakterie: E. coli
Pseudomonas aeruginosa

Plisné: Microsporum spp.
Trichophyton spp.

Kvasinky: Candida spp.
Malassazia pachydermatitis

4.3. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na u¢inné nebo pomocné latky.

Nepouzivat u zvifat s perforovanym bubinkem vzhledem k moznému ototoxickému Uc¢inku
antibiotika polymyxin-B-sulfatu.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Pouze k zevnimu pouziti.



4.5. Zvlastni opatieni pro pouZiti

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklad¢ diagnostikovani piivodce onemocnéni, a to po zjisténi
jeho citlivosti k dané uc¢inné latce — dle ufedni a narodni antibiotické politiky. Pokud toto neni
mozné, 1écba by méla byt podlozena mistnimi epidemiologickymi informacemi o citlivosti
bakterii jako ptivodcti daného onemocnéni.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Pokud nenastane zlepSeni stavu béhem 3 dntli nebo zarudnuti, svédéni a podrazdéni pietrvava
¢i se zvysuje, je tieba prerusit 1€cbu a prehodnotit diagnozu.

Pti pouziti tohoto ptipravku je tfeba vzit v ivahu Ufedni a narodni antibiotickou politiku.

Zvl1astni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Po pouziti pfipravku si umyjte ruce.

V ptipadé zasazeni oc¢i, vyplachnéte thned velkym mnozstvim vody. Pti podrazdéni
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

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

4.6. Nezadouci u¢inky
Delsi podavani mize zptisobit vznik necitlivych zarodki. Nutné je stalé sledovani zvifete.

4.7. Pouziti v priibéhu brezosti a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a
laktace.

Pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

4.8. Interakce s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi pripravky
Nejsou znamy.

4.9. Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pted pouzitim dobie protiepat.

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

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

Zpusob podavani: Do zevniho zvukovodu zvifete.

4.10. Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
U zvirat 1é¢enych kapkami Mitex se mohou objevit ptiznaky predavkovani kortikosteroidy
vcetné polydipsie, polyurie a ojedinéle téZ 1 zvySeni hmotnosti.

4.11. Ochranné lhity
Neni uréeno pro potravinova zvitata.

5. Farmakologické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: otologikum — topicka trojkombinace

ATCvet kéd: QSO3CA02 prednisolon a anti-infektiva



5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Trojkombinace ptipravku se sklada z:

Miconazol je synteticky imidazolovy derivat s vyraznym antimykotickym ucinkem a silnou
aktivitou proti gram-pozitivnim bakteriim.

Polymyxin-B-sulfat je antibiotikum s baktericidnim G¢inkem proti gram-negativnim bakteriim.
Zvysuje permeabilitu buiiky vazbou na lipopolysacharidovou vrstvu. Integrita membrany je
narusena a tim dochazi ke ztratdm bunécnych produktl. Je ucinny proti gramnegativnim
zarodklim — zvlaste citlivé jsou E. coli, Pseudomonas spp., v¢. Pseudomonas aeruginosa (pro
tento zarodek je ptipravek volbou), Salmonella spp., Aerobacter spp., Klebsiella spp.,
Haemophilus spp., Bordetella spp., Corynebacteria a Shigella spp. Vysoky ucinek v mist¢ je
déan jeho minimalni absorpci a vysokou lokalni koncentraci.

Prednisolon svymi protizanétlivymi a protisvédivymi ucinky optimalné doplituje obé vyse
uvedené ucinné latky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Miconazol: neni téméft vstiebavan po mistni aplikaci, pouze 1% se dostane do krve. Po mistni
aplikaci je stratum corneum bezprostiedné infiltrovdno a substance v ném byla prokézana
jeste po vice jak 4 dnech po aplikaci. Pfi parenteralni aplikaci je penetrace do kloubtu vysoka,
naopak nizkd je do CNS. Vylucuje se predevsim faeces.

Polymyxin—B: u n¢ho se neprokdzalo, ze by se vstiebal ve velké mife z mukoézni membrany
¢1 neporusené kuze. Pfi perordlni aplikaci neni vstfeban v zaZivacim traktu. Pfi parenteralni
aplikaci je systémova distribuce Siroka, ale nepenetruje do CNS, pouze v piipadé¢ zanétu
mozkovych plen. Vylucovan je predevsim ledvinami.

Prednisolon: glukokortikoid, je lipofilni substanci, kterd je rychle vstfebana a distribuovana
do vSech télnich tkani. Jeho doba ucinku je okolo 12-36 hodin a je vylucovéan ledvinami ve
formé inaktivnich metabolitd.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych litek
Benzyl-benzoat

Stfedni nasycené triacylglyceroly
Stfedni dlouhé triacylglyceroly
Tekuty parafin

6.2. Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfti teploté do 25° C
Chraiite pted svétlem.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bile zbarvend LDPE nadobka s kapatkem a bile zbarvenym Sroubovacim HDPE uzavérem, s
etiketou, vloZena do papirové skladacky.

Velikost baleni: 18 g




6.6. Zvlastni opatieni pro zne§kodnovani nepouzitych pripravki nebo odpadu
Vsechen nepouzity veterindrni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisu.
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