ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Ototop krople do uszu i zawiesina na skore dla pséw, kotow i kawii domowych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0 mg (co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)

Prednizolonu octan 50 mg (co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)

Polimyksyny B siarczan 5500 IU (co odpowiada 0,5293 mg polimyksyny B
siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna
Parafina ciekla

Biatawa do lekko z6itawej zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, kawie domowe.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia zakazen zewngtrznego przewodu stuchowego (otitis externa) u psow i kotow, a takze
pierwotnych i wtornych zakazen skory i przydatkow skory (sier$¢, pazury, gruczoly potowe) u psoéw, kotow
i kawii domowych, wywotanych przez nastepujace patogeny wrazliwe na mikonazol i polimyksyne¢ B:

e Grzyby (w tym drozdzaki)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

e Bakterie Gram-dodatnie
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

o Bakterie Gram-ujemne
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

e Do leczenia uzupetniajacego infestacji §wierzbowcem usznym (Otodectes cynotis) powigzanego
z zakazeniem zewngtrznego przewodu stuchowego (otitis externa).



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne, a takze na inne kortykosteroidy, srodki
azolowe lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

- w przypadkach rozlegtych zmian skornych oraz na stabo gojacych si¢ lub §wiezych ranach.

- w przypadkach wirusowych zakazen skory.

- u zwierzat z perforacja btony bebenkowe;.

W kwestii stosowania u zwierzat w okresie cigzy lub laktacji nalezy si¢ zapozna¢ réwniez z punktem
3.7.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha czesto ma charakter wtorny. Nalezy rozpoznac i leczy¢
pierwotna przyczyne zapalenia.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ poprzedzone pobraniem probek
mikrobiologicznych i zbadaniem wrazliwosci wyizolowanych bakterii i/lub grzybow. Jesli nie jest to
mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych (regionalnych) informacjach epidemiologicznych
dotyczacych wrazliwosci docelowych patogendw.

Kortykosteroid moze wywota¢ dziatanie ogdlnoustrojowe, szczegolnie jesli weterynaryjny produkt
leczniczy jest stosowany z opatrunkiem okluzyjnym, przy zwigkszonym przeptywie krwi w skorze,
lub jesli dojdzie do potkniecia weterynaryjnego produktu leczniczego w wyniku lizania.

Nalezy unika¢ doustnego przyjmowania weterynaryjnego produktu leczniczego przez leczone
zwierzgta lub zwierzeta majace z nimi kontakt.

Nie stosowac¢ u zwierzat ze stwierdzong opornos$cig izolowanych patogenéw na polimyksyne B i/lub
mikonazol.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik powinny unikaé kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowaé podraznienie skory lub oczu. Unikaé kontaktu ze
skorg lub oczami.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u zwierzat nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki
jednorazowe.

Umy¢ r¢ce po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym rozlaniu nalezy natychmiast przeptukac skore lub oczy duza ilosciag wody.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty, kawie domowe:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/ 10 000 | Gluchota?
leczonych zwierzat, wlaczajac
pojedyncze raporty)




Nieokreslona czestos$¢ (nie moze by¢ | Lokalna immunosupresja®?, $cienczenie naskorka?,
oszacowana na podstawie dostepnych | opdznienie gojenia si¢ ran?, teleangiektazja?, zwigkszona
danych) wrazliwo$¢ skory na krwawienie?

Zaburzenia ogdlnoustrojowe*

1 Szczegolnie u starszych psow; w takim przypadku nalezy przerwaé leczenie.

2 Dlugotrwale i rozlegte stosowanie miejscowych produktow z kortykosteroidami.
8 Ze zwigkszonym ryzykiem zakazen.

4 Zahamowanie czynno$ci nadnerczy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ze wzgledu na to, ze wchtanianie mikonazolu, polimyksyny B i prednizolonu przez skorg jest
niewielkie, nie jest spodziewane dziatanie teratogenne, toksyczne dla zarodka/ptodu lub szkodliwe dla
samicy u pséw i kotow.

Nie mozna wykluczy¢ doustnego przyjecia substancji czynnych przez leczone zwierzeta podczas
wylizywania si¢. W takim przypadku mozna spodziewac si¢ wystapienia substancji czynnych we Krwi
i w mleku. Nalezy unika¢ stosowania w obszarze sutkow u karmigcych matek, ze wzglgdu na
mozliwos¢ bezposredniego przyjecia leku przez potomstwo.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha i podanie na skore.

Psy, koty: Do wkraplania do zewnetrznego przewodu stuchowego lub do stosowania na
skore.
Kawie domowe: Do stosowania na skore.

Przed uzyciem doktadnie wstrzgsngé.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przyciac siers¢ otaczajacg lub przykrywajacg zmiany; w razie
potrzeby czynnos¢ te nalezy powtarza¢ w trakcie leczenia. Przed zastosowaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego nalezy wykona¢ zabiegi higieniczne, takie jak oczyszczenie skory, ktora ma by¢
leczona. Ma to kluczowe znaczenie dla powodzenia leczenia.

Zakazenia zewnetrznego przewodu stuchowego (otitis externa):

Oczysci¢ malzowing i zewnetrzny przewod stuchowy i wprowadza¢ od 3 do 5 kropli (0,035 ml na
krople) weterynaryjnego produktu leczniczego do zewngtrznego przewodu stuchowego dwa razy
dziennie. Delikatnie, ale doktadnie rozmasowac ucho i przewod stuchowy, aby zapewni¢ whasciwe
rozprowadzenie substancji czynnych.



Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerywania przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, co najmniej przez 7 dni, maksymalnie do 14 dni. Przed zakonczeniem leczenia lekarz
weterynarii powinien potwierdzi¢ wyleczenie.

Zakazenia skory i przydatkow skory:

Natozy¢ weterynaryjny produkt leczniczy cienka warstwa na leczone zmiany skorne i doktadnie
wetrze¢. Stosowa¢ dwa razy dziennie.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ bez przerywania przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, maksymalnie do 14 dni.

W przypadku utrzymywania si¢ objawdéw moze by¢ konieczne kontynuowanie leczenia przez 2 do
3 tygodni.

W przypadku przedtuzonego leczenia, wymagane jest powtarzanie badania klinicznego oraz
weryfikacja rozpoznania.

W razie potrzeby nalezy kontynuowac leczenie przeciwgrzybicze bez glukokortykoidu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie sg spodziewane inne objawy, niz wymienione w punkcie 3.6. (Zdarzenia niepozadane).

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QS02CA01

4.2 Dane farmakodynamiczne

Polimyksyna B

Polimyksyna B nalezy do grupy antybiotykéw polipeptydowych, izolowanych z bakterii. Wykazuje
dziatanie tylko wobec bakterii Gram-ujemnych, takich jak Pseudomonas spp. i Escherichia coli.
Rozwoj oporno$ci ma charakter chromosomalny, a rozw6j opornych patogenéw Gram-ujemnych jest
wzglednie rzadki. Jednak wszystkie gatunki bakterii Proteus majg naturalng opornos¢ na
polimyksyne B.

Polimyksyna B wigze si¢ z fosfolipidami w btonie cytoplazmatycznej, co zaburza przepuszczalno$é
btony. Prowadzi to do autolizy bakterii, czyli dziatania bakteriobdjczego.

Mikonazol

Mikonazol nalezy do grupy N-podstawionych pochodnych imidazolu. Jego najwazniejszym
dziataniem jest hamowanie syntezy ergosterolu. Ergosterol jest istotnym lipidem blonowym i musi
by¢ syntetyzowany przez grzyby de novo. Niedobor ergosterolu zaktoca liczne funkcje btony, co
prowadzi do $mierci komorki. Spektrum dziatania obejmuje prawie wszystkie grzyby i drozdze
majace znaczenie w weterynarii oraz bakterie Gram-dodatnie. Nie zgtaszano niemal w ogdle rozwoju
opornosci. Mikonazol wykazuje dzialanie fungistatyczne, jednak w wysokich stezeniach
obserwowano rowniez dziatanie grzybobojcze.



Prednizolon

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidem i jest stosowany miejscowo ze wzgledu na
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwswiadowe, przeciwwysigkowe i antyproliferacyjne. Umozliwia
to uzyskanie szybkiej poprawy w zapalnych chorobach skory, przy czym leczenie ma charakter
objawowy.

Skutecznos¢ jest okoto 4-5 razy wyzsza niz w przypadku naturalnego kortyzolu.

Podobnie jak inne glukokortykoidy, prednizolon wigze si¢ z wewnatrzkomorkowymi receptorami
cytoplazmatycznymi w narzadach docelowych. Po translokacji kompleksu receptorowego do jadra
nastepuje derepresja DNA, co nastgpnie prowadzi do zwigkszonej syntezy mRNA 1 ostatecznie do
syntezy biatek. Tworzy si¢ wiecej enzymow katabolicznych bioracych udziat w glukoneogenezie oraz
biatek inhibitorowych, takich jak lipokortyna, bedaca inhibitorem fosfolipazy A2. Ze wzgledu na taki
przebieg reakcji typowe skutki dziatania glukokortykoidéw oraz powigzane z nimi dziatania
wystepuja dopiero po pewnym czasie i utrzymujg si¢ po tym, kiedy glukokortykoid jest juz nieobecny
w krwiobiegu, tak dtugo, jak w jadrze komorkowym znajdujg si¢ kompleksy receptor-glukokortykoid.

Dzialanie na swierzbowca usznego

Doktadny mechanizm dziatania przeciwroztoczowego nie jest jasny. Przyjmuje sie, ze §wierzbowce sa
duszone lub unieruchamiane przez oleiste substancje pomocnicze.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Polimyksyna B

Po podaniu miejscowym polimyksyna B wchtania si¢ w bardzo niewielkim stopniu przez
nienaruszong skore i btony §luzowe, natomiast wchtanianie przez rany jest znaczne.

Mikonazol

Po miejscowym zastosowaniu mikonazolu azotanu wystgpuje bardzo niska wchtanialnos¢ zwiazku
przez nienaruszong skore lub btony sluzowe.

Prednizolon

Po miejscowym zastosowaniu prednizolonu na nienaruszona skore wystepuje ograniczona i opdézniona
wchtanialnos¢. Wigkszego wchtaniania prednizolonu mozna si¢ spodziewa¢ w przypadkach
pogorszenia funkcji barierowej skory (np. zmiany skorne).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z LDPE zamykane zakretka i oddzielnym kroplomierzem w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Butelka o pojemnosci 15 ml.



Butelka o pojemnosci 30 ml.
Butelka o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LIVISTO Int’l, S.L.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3001/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.07.2020.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

