LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

17. december 2021

PRODUKTRESUME
for

Otoxolan, eredriaber, suspension

0. D.SP.NR.
30148
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Otoxolan
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml suspension indeholder:

Aktive stoffer:

Marbofloxacin 3,0 mg
Clotrimazol 10,0 mg
Dexamethasonacetat 1,0 mg
(svarende til dexamethason 0,9 mg)
Hjzelpestoffer

Propylgallat (E310) 1,0 mg

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Oredraber, suspension
Gullig, opaliserende, viskes suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter

Til hunde.
4.2 Terapeutiske indikationer

Til behandling af otitis externa af bade bakteriel og svampe oprindelse, der er forarsaget af
bakterier, der er folsomme over for marbofloxacin og af svampe, specielt Malassezia
pachydermatis, der er folsomme over for clotrimazol.
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4.3

4.4

4.5

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til hunde med perforeret trommehinde.

Bar ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for de aktive stoffer, andre azol-
antimyotika, andre fluorquinoloner eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Bor ikke anvendes til dyr i tilfzelde af kendt resistens af kausative midler over for
marbofloxacin og/eller clotrimazol.

Se pkt. 4.7.

Seerlige advarsler
Betandelse 1 oregangen forarsaget af bakterier og svampe er ofte sekunder af natur. Den
underliggende drsag ber identificeres og behandles.

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Inden behandlingen med produktet skal det verificeres, at trommehinden er ubeskadiget.

Brug af produktet ber baseres pd folsomhedstest af bakterier og/eller svampe isoleret fra
dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa lokal (regional)
epidemiologisk information om felsomheden af mélpatogenerne.

Der ber tages hensyn til officielle og lokale antimikrobielle krav ved anvendelse af dette
veteringere laegemiddel.

Ensidig brug af en enkelt klasse antibiotika kan fere til resistens i en bakteriel population.
Brugen af fluorquinoloner ber reserveres til behandling af de kliniske tilfzlde, der har
responderet darligt eller kan forventes at ville respondere darligt p4 anden
antibiotikabehandling.

Quinoloner er blevet associeret med bruskerosioner i vaegtbaerende led og andre former for
arthropatier i umodne dyr af forskellige arter. Anvendelsen af produktet hos unge dyr kan
ikke anbefales.

Langvarig og intensiv brug af topikale kortikosteroider er kendt for at udlese lokale og
systemiske effekter, inklusive nedsat binyrefunktion, atrofi af epidermis og forlaenget
helingstid.

Undgé kontakt med dyrets gjne. I tilfaelde af utilsigtet kontakt skylles gjnene grundigt med
vand.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Personer med kendt overfolsomhed (allergi) over for (fluor)quinoloner, (kortiko)steroider
eller antimyotika og andre indholdsstoffer i produktet ber undgd kontakt med produktet
under anvendelsen.

Undga at produktet kommer 1 kontakt med huden eller gjnene. I tilfeelde af utilsigtet
kontakt med huden eller gjnene skylles omradet med rigelige maengder vand.

Udvis forsigtighed for at undgé at produktet indtages. I tilfzelde af indgift ved haendeligt
uheld skal der straks sgges legehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til lagen.
Vask handerne efter brug.

Andre forsigtighedsregler
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

Bivirkninger

Almindelige bivirkninger, forbundet med kortikosteroider, kan forekomme (forandring af
biokemiske og hematologiske parametre, sd som foragelse af alkalisk phosphatase og
aminotransferase, desuden begrenset neutrofili).

I sjeeldne tilfeelde kan anvendelsen af denne kombination vare forbundet med devhed, isar
hos @ldre hunde. Davhed er oftest forbigéende.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter).

Dragtighed, diegivning eller glaegning
Bor ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade
Til anvendelse 1 oret.

Applicér 10 draber i oret én gang daglig 1 7 til 14 dage.
Efter 7 dages behandling, ber dyrleegen vurdere nedvendigheden af at forleenge
behandlingen 1 yderligere en uge.

En drabe af produktet indeholder 71 ug marbofloxacin, 237 pg clotrimazol og 23,7 pg
dexamethasonacetat.

Den ydre erekanal skal renses grundigt og terres for behandling.

Ryst grundigt i 30 sekunder inden brug og tryk forsigtigt for at fylde pipettespidsen med
leegemidlet. Efter applikationen masseres orets basis kortvarigt og forsigtigt for at fremme
leegemidlets penetration til den nedre del af erekanalen.

Nar produktet skal anvendes til flere hunde, bruges én pipettespids pr. hund.

Overdosering

Der ses @ndringer af de biokemiske og hamatologiske parametre (s4 som en foregelse af
alkalisk fosfatase, aminotransferase, begranset neutrofili, eosinopeni, lymfopeni) ved

3 gange den anbefalede dosis. Sddanne forandringer er ikke alvorlige og vil normaliseres,
ndr behandlingen er afsluttet.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ortologica, corticosteroider og antiinfectiva i kombination,
dexamethason og antiinfectiva..
ATCvet-kode: QS 02 CA 06.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Preeparatet kombinerer de tre aktive stoffer, marbofloxacin, clotrimazol og dexamethason.

Marbofloxacin, et syntetisk bakteriedrabende middel, der tilherer fluorquinolon-familien
og virker ved at hemme DNA-gyrasen. Det har et bredt virkeomrade mod Gram-positive
bakterier (f.eks. Staphylococcus intermedius) og Gram-negative bakterier (Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli og Proteus mirabilis). I den Europeriske litteratur er
folsomhedsdata (MICsy-veerdier) for hunde og katte otitis patogener prasenteret:

Mikroorganisme MICso (ng/ml)
Ps. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Breakpoints for folsomhed er vurderet til <1 pg/ml for sensitive, 2 pg/ml for intermedizre
og >4 ug/ml for resistente bakteriestammer.

Marbofloxacin er ikke aktivt mod anaerober. Resistens over for fluorquinoloner opstar ved
kromosomal mutation via tre mekanismer: Mindsket permeabilitet i bakteriens cellevaeg,
aktivering af effluxpumpe eller mutation af enzymer der er ansvarlige for molekylets
receptorbinding.

Clotrimazol, er et antimykotisk middel af imidazol-familien, som fremkalder forandringer i
cellemembranens permeabilitet, hvilket medferer svind af intracellulere forbindelser og
dermed ha&mning af cellernes molekylsyntese. Dets virkeomrade er meget bredt og
hovedsageligt rettet mod Malassezia pachydermatis.

Dexamethasonacetat er et syntetisk glukokortikoid med antiinflammatorisk og
kleestillende aktivitet.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Farmakokinetiske studier i hunde ved terapeutisk dosis har vist at:
Marbofloxacins maksimale plasmakoncentrationer er 0,06 ug/ml pa den 14. dag i
behandlingen.

Marbofloxacin bindes svagt til plasmaproteiner (<10 % hos hunde) og udskilles langsomt,
hovedsageligt 1 dens aktive form med 2/3 1 urinen og 1/3 1 afferingen. Clotrimazol
absorberes meget darligt (plasmakoncentration <0,04 pg/ml).

Dexamethasonacetats plasmakoncentration er 1,25 ng/ml péa den 14. dag i behandlingen
Dexamethasons resorption eges ikke ved den inflammatoriske proces forarsaget af otitis.

5.3 Miljemzaessige forhold
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzelpestoffer
Triglycerider, middelkadelengde
Propylgallat (E310)
Sorbitanoleat
Silica, kolloid vandfri

6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid
I salgspakning: 2 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 3 méneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevar flasken i den ydre emballage for at beskytte mod lys.

6.5 Emballage
Aske med 1 x 10 ml LDPE-flaske med en LDPE-spids og HDPE-skrueprop, og én
termoplastisk elastomerspids med hette.
Aske med 1 x 20 ml LDPE-flaske med en LDPE-spids og HDPE-skrueprop, og
2 termoplastiske elastomerspidser med hztter.
Aske med 1 x 30 ml LDPE-flaske med en LDPE-spids og HDPE-skrueprop, og
3 termoplastiske elastomerspidser med hetter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
KRKA d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenien

Reprasentant
KRKA Sverige AB
Gota Ark 175

118 72 Stockholm

Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
57253

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

11. november 2016
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10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN
17. december 2021

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
B
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