A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Otomax fiilcsepp A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatéanyagok:

Gentamicin-szulfat 2640 NE
Betametazon-valerat 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg

Segédanyagok: ad 1 ml
A segédanyagok teljes listajat 1asd.: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Fiilcsepp.
Lagyan homogén, fehér-tortfehér viszkdzus szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

Heveny kiilsé hallojarat gyulladas kezelésére. Szintén alkalmazhaté a kronikus kiilsé halldjarat gyulladas akut
fellobbanasanak kezelésére, amelyet gentamicinre érzékeny baktériumok, mint példaul a Staphylococcus intermedius és
klotrimazolra érzékeny gombak, f6képpen a Malassezia pachydermatis okoznak.

4.3 Ellenjavallatok

Ne alkalmazzuk a készitményt dobhartya perforacio esetén.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival vagy vivoanyagaival szembeni tilérzékenység esetén.
Lasd még a 4.7 és 4.8 pontot.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozoan

Keriilni kell a készitmény szembe jutasat. Ha ez azonban bekovetkezik, akkor a szemet b vizzel ki kell 6bliteni.
A baktériumok és gombak okozta otitis gyakran masodlagos fert6zés eredményeként alakul ki. Az els6dleges, kivalto
okot minden esetben diagnosztizalni és kezelni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Mielott ezt az allatgyogyaszati készitményt alkalmaznank, a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni annak
érdekében, hogy biztonsaggal kizarhassuk a dobhartya perforaciot, amely novelné annak veszélyét, hogy a fertézés
atterjed a kozépfiilre, és amely tovabbterjedve karosithatja a hallas és az egyensulyozas szervét.

A kezelés megkezdése el6tt a kiilso fiilet szakszertien meg kell tisztitani és meg kell szaritani. A kezelt teriiletre belogo
szort le kell vagni.

A termék hasznalatanak érzékenységi vizsgalaton és/vagy mas alkalmas diagnosztikai vizsgalaton kell alapulnia.
Amennyiben ez nem lehetséges, akkor a megfeleld antibakteridlis terapiat a helyi (telepiilési, tartasi helyi) jarvanytani
(baktérium érzékenységi) viszonyok ismeretében kell megvalasztani.

A készitmény jellemzOinek Osszefoglalojatdl eltérd haszndlata fokozhatja a gentamicinre rezisztens baktériumok
eléfordulasat és a lehetséges keresztrezisztencia kialakuldsa miatt csokkentheti az aminoglikozidokkal végzett kezelés
hatékonysagat.

A kiils6leg hosszu ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrol ismert, hogy helyi és szisztémas hatast fejtenek ki.
Ezek kozé tartozik a mellékvese mitkodésének gatlasa, a borréteg elvékonyodasa és elhuizodo gyogyulasa.



2.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Keriiljiik a készitménnyel vald érintkezését. Kezelés utan alaposan mossunk kezet. Ha a készitmény véletleniil a szembe
keriilt, b6 vizzel ki kell obliteni.

A készitmény Osszetevoi iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati szerrel valo érintkezést.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

A kezelt bor feliiletén egyes esetekben borpir és gobképzodés figyelheté meg, amely a kezelés megszakitasat kdvetéen
elmulik.

Atmeneti hallascsokkenést, igen ritka esetben teljes megsiiketiilést megfigyeltek féképpen id6s kort allatok esetében.

A hallas vagy egyenstilyozas zavara esetén a kezelést azonnal meg kell szakitani, és a hallgjaratot nem ototoxikus oldattal
gondosan ki kell tisztitani.

A kiilsdleg hosszu ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrdl ismert, hogy helyi és szisztémas hatést fejtenek ki.
Ezek koz¢é tartozik a mellékvese mitkodésének gatlasa, a borréteg elvékonyodasa és elhtizodo gyogyulasa.

4.7 Vembhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas
Alkalmazasa szukakon a vemhesség és a laktacio alatt nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Ne alkalmazzuk egyidejlileg a készitményt ismerten ototoxikus hatasu szerekkel.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Fiilészeti alkalmazasra.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

15 ttkg-nal kisebb kutyak részére: 4 csepp oldat fiilenként, naponta kétszer, hét napon at.

15 ttkg-nal nagyobb kutyak részére: 8 csepp oldat fillenként, naponta kétszer, hét napon at.
részeibe is.

1 csepp 66,9 NE gentamicinnek, 22,3 pg betametazonnak és 223 pg klotrimazolnak felel meg.

4.10 Tialadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)
Az ajanlott adag 5-szorosével tortént kezelést kdvetden a kezelt teriileten atmeneti gobképzddést figyeltek meg.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd

5. GYOGYSZERESZETI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: kortikoszteroidok és fertézésellenes szerek kombinacidja, fiillcseppben alkalmazva.
ATCvet kdd: QS02CA

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A gentamicin-szulfat baktericid hatdsti aminoglikozid antibiotikum, amely a baktériumok fehérjeszintézisét gatolja.
Hatasspektruma kiterjed mind a Gram-pozitiv mind a Gram-negativ baktériumokra, mint a Staphylococcus intermedius, a
koagulaz-pozitiv Staphylococcus torzsek és a Proteus mirabilis.

A betametazon-valerat szintetikus, dexametazonnal anal6ég kortikoszteroid. Kiilséleg alkalmazva gyulladascsokkento,
viszketéscsillapitd hatassal rendelkezik. Enyhe mineralokortikoid tulajdonsagu. A betametazon-valerat kiilsleges
alkalmazas esetén a borrol felszivodik. A felszivodasanak mértéke gyulladasos borteriileten valo alkalmazas soran nd.

A klotrimazol gombaellenes hatast hatdanyag, megvaltoztatja a gombak sejtfalanak permeabilitasat, ami az intracellularis
Osszetevok kiaramlasat eredményezi. Az anyagvesztést a molekularis szintézis leallasa koveti. A klotrimazol széles
hatasspektrummal rendelkezik, amit a kiilonféle korokozé dermatofitonok és élesztégombak, féképpen a Malassezia
pachydermatis altal okozott bérmegbetegedések kezelésére hasznalnak fel.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A gentamicin-szulfat és a klotrimazol a bérr6l nem szivodnak fel, igy helyileg megfelel6 koncentracioban vannak jelen az
antibakterialis illetve gombaellenes hatas kivaltasdhoz. A betametazon-valerat felszivodasanak mértéke gyulladasos
borteriileten vald alkalmazas soran nd.



6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Folyékony paraffin, plaszticidalt hidrokarbon gél fiilcsepp alapanyag.

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig
Felbontas utan 14 napon beliil felhasznalandé.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

25°C alatt tarolandoé.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

14 ml-es és 34 ml-es nagy striiségli polietilén (HDPE) flakon, alacsony siirliségii polietilén (LDPE) kupakkal és LDPE
applikatorral/kupakkal.

8,5 ml-es és 17 ml-es aluminium tubus HDPE fehér menetes kupakkal és LDPE applikatoros kupakkal.

Kiszerelések:

1 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

1 db 17 ml-es tubus kartondobozban

1 db 14 ml-es miianyag flakon kartondobozban
1 db 34 ml-es miianyag flakon kartondobozban
6 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

6 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

12 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

12 db 8,5 ml-es tubus kartondobozban

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy ilyen termék felhasznalasabol szarmazé hulladékok
kezelésére, megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazoé hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2871/1/11. MgSzH ATI (8,5 ml tubus)

2871/2/11. MgSzH ATI (14 ml flakon)

2871/3/11. MgSzH ATI (17 ml tubus)

2871/4/11. MgSzH ATI (34 ml flakon)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2000. november 21./2006. méarcius 6./ 2011. februar 17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. december 15.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.



		2020-12-15T08:55:58+0100
	SD-DSS Signature id-0a763567f428e0b5fb87fe5cb0740886


		2020-12-15T08:55:58+0100
	SD-DSS Signature id-0a763567f428e0b5fb87fe5cb0740886




