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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku
Otomax usni kapky, suspenze
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Gentamicini sulfas 2640 TU
Betamethasonum (jako valeras) 0,88 mg
Clotrimazolum 8,8 mg

Jemna, homogenni, bila az nasedla viskozni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba akutnich zanéth a exacerbaci chronickych zanéti zevniho zvukovodu bakterialniho a/nebo
mykotického plvodu, vyvolanych bakteriemi citlivymi ke gentamicinu, jako napt. Staphylococcus
pseudintermedius, a plisnémi nebo kvasinkami citlivymi k plsobeni clotrimazolu, jmenovit¢ pak
Malassezia pachydermatis.

S. Kontraindikace

Nepouzivat pti perforaci usniho bubinku.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat soucasné s jinymi ptipravky, u kterych je znamo jejich ototoxické ptisobeni.

6. Zv1astni upozornéni

Zv148tni upozornéni:

Zabrante kontaktu ptipravku s oima zvifete. V pripad¢ nahodného kontaktu vyplachnéte oko velkym
mnozstvim vody.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Bakterialni a plisniové otitidy jsou Casto sekundarni povahy. M¢la by byt identifikovana a IéCena
zékladni pficina, aby se predeslo neucinné 1écbe€ veterinarnim léCivym ptipravkem.

Pted aplikaci ptipravku je nutné dikladné vySetfit zevni zvukovod, zda neni ptfitomno cizi téleso nebo
perforovany bubinek, aby se predeslo riziku ptenosu infekce do stfedniho ucha a nedoslo k poskozeni
kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Pred zapocetim aplikace by mél byt také peclivé vycCistén a vysuSen usni boltec. Nadbytecna srst v
jeho okoli by pak méla byt ostfihana.



Ptipravek ma indikacni omezeni tzn., Ze by mél byt pouzit pouze pro 1écbu zavaznych infekci, na
zéklade klinickych zkusenosti podpotenych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjisténim citlivosti ke
kombinaci 1é€ivych latek pripravku a rezistenci k antibiotikim prvni volby, s niz§im rizikem rozvoje
nebo §ifeni rezistence.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a vysledku stanoveni citlivosti mikroorganizmi

pochézejicich z vyskytl ptipadi onemocnéni.

Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZena na mistnich (regionélnich, na Grovni farmy)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych patogenti. Pii pouziti ptipravku je nutno vzit
v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udajt o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i gentamicinu a mize snizit u¢innost 1é¢by jinymi
aminoglykosidy v disledku mozné zkitizené rezistence.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéva veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pti nakladani s pripravkem by se mély pouzivat osobni ochranné pomicky.

Omezte ptimy kontakt ptipravku s pokozkou béhem aplikace na minimum.

Po pouziti ptipravku si diikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

V ptipadé€ zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte zasazené oko proudem ¢isté vody. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékaii.
Lidé se znamou precitlivélosti k 1é¢ivé latce by se meli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat u biezich a kojicich fen.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:
Nepouzivat soucasné s jinymi piipravky, u kterych je zndmo jejich ototoxické ptisobeni.

Predavkovani:
Pti 5-ti nasobné vyssi davce neZ je davka doporuéena byl pozorovan do¢asny rozsev papul.

7.  Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Zarudnuti v misté podani’;

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, ZhorSeny sluch?34, ztrata sluchu4, vestibularni porucha*
vcetné ojedinélych hlaseni): Onemocnéni nadledvinek*:
Ztendeni kuze®;

Zpomalené hojeni®.

! Lokalné se mohou objevit erytematdzni papuly; tyto 1éze po pferuseni 1éEby ustoupi.

2 Docasné.

3 Zejména u star$ich zvifat.

4V ptipadé sluchové nebo vestibularni dysfunkce musi byt 1é¢ba okamzité pierusena a zvukovod peclivé
vy¢istén pomoci roztoku, ktery neni ototoxicky.

5 Suprese adrenalni funkce.

¢V pfipad¢ intenzivniho a dlouhodobého pouZivani.




HIaseni nezadoucich ucinkt je dlezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv

Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http:// www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptuisob podani

USni podani.

Psi vazici do 15kg: 2x denné 4 kapky do postizeného ucha.

Psi vazici nad 15kg: 2x denné 8 kapek do postizeného ucha.

Doba lécby je 7 dni.

1 kapka ptipravku obsahuje 66,9 IU gentamicinu, 22,3 pg betamethasonu a 223 pg clotrimazolu.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim protiepat.

Po aplikaci pfipravku se jemn¢ promne usni baze, aby doslo k rovnomérné distribuci ptipravku po
celém zevnim zvukovodu a to i do jeho spodnich Casti.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 14 dni.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkill se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.
13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/050/00-C

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 plastovou lahvi¢ku s 14 ml ptipravku

Papirovéa krabicka obsahujici 1 plastovou lahvicku s 34 ml pfipravku

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
Rijen 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
TriRx Segré, La Grindoliére, Zone Artisanale, Segré, 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Francie

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace

Ptipravek s indikacnim omezenim.
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