ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Otoxolan krople do uszu, zawiesina dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

Marbofloksacyna 3,0 mg
Klotrymazol 10,0 mg
Deksametazonu octan 1,0 mg (co odpowiada 0,9 mg deksametazonu)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Propylu galusan (E310) 1,0 mg

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej
dhugosci tancucha

Sorbitanu oleinian

Krzemionka hydrofobowa koloidalna

ZbMa, opalizujgca, lepka zawiesina

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zapalenia ucha zewngtrznego wywolanego przez bakterie wrazliwe na marbofloksacyng oraz
grzyby wrazliwe na klotrymazol, w szczegdlnosci Malassezia pachydermatis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie podawa¢ psom z uszkodzong btong bebenkowa.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na inne azole przeciwgrzybiczne
i na inne fluorochinolony lub na dowolna substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat, u ktérych znana jest odporno$¢ czynnikéw chorobotworczych na
marbofloksacyng i (lub) klotrymazol.

Patrz punkt 3.7.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Grzybicze 1 bakteryjne zapalenie kanatu stuchowego czesto ma charakter wtorny. Nalezy
zdiagnozowac i leczy¢ pierwotng przyczyne choroby.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zbada¢ integralnos¢ btony begbenkowe;.
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwo$ci
bakterii i (lub) grzybdéw wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢
oparte o lokalne (regionalne) informacje epidemiologiczne dotyczace lekowrazliwosci docelowych
patogenow.

W czasie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego powinny by¢ brane pod uwage oficjalne

1 lokalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Czeste stosowanie jednej grupy antybiotykéw moze prowadzi¢ do powstawania lekoopornosci
bakterii.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkoéw klinicznych, ktore stabo
reagowaty, lub wobec ktorych oczekiwana jest staba odpowiedz na leczenie antybiotykami nalezacymi
do innej grupy.

Weterynaryjne produkty lecznicze z grupy chinolonow moga powodowac zmiany zwyrodnieniowe
chrzastki w stawach podporowych, lub inne formy artropatii u niedojrzatych osobnikéw réznych
gatunkéw. Z tego wzgledu stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u mtodych zwierzat nie
jest zalecane.

Czeste i dlugotrwate stosowanie miejscowe kortykosteroidow moze wywota¢ reakcje ogdlne

1 miejscowe w postaci ostabienia funkcji nadnerczy, zmniejszenia grubosci naskorka i opdznienia
gojenia ran.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Po dostaniu si¢ do oka, nalezy przemy¢ je obficie woda.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na (fluoro)chinolony, (kortyko)steroidy lub leki
przeciwgrzybicze i inne skladniki weterynaryjnego produktu leczniczego powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym podczas jego podawania.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze
skora, nalezy przemyc¢ obficie wodg. W przypadku dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego
do oka, nalezy przeptukac je obficie woda.

Nalezy uwazaé, aby nie dopuscic¢ do przypadkowego potkniecia. Po przypadkowym polknigciu, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Nalezy umyc¢ rece po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Zaburzenia stuchu!

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Czestos¢ nieznana Zmiany parametrow biochemicznych i hematologicznych

(nie moze by¢ okreslona na (np. podwyzszony poziom fosfatazy alkalicznej (ALP) w

podstawie dostgpnych danych): surowicy, podwyzszony poziom aminotransferazy
alaninowej (ALT)/podwyzszony poziom aminotransferazy
asparaginianowej (AST), neutrofilia)

! Gléwnie u starszych psow i zwykle o charakterze przemijajacym.
2 Zwiazane ze stosowaniem glikokortykosteroidow.



Zghaszanie 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 si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.

Podawac 10 kropli gteboko do przewodu zewnetrznego ucha raz dziennie przez 7 do 14 dni.
Po 7 dniach leczenia lekarz weterynarii powinien oceni¢, czy leczenie nalezy przedtuzy¢ o kolejny
tydzien.

Jedna kropla produktu zawiera 71 pg marbofloksacyny, 237 pg klotrymazolu i 23,7 pg
deksametazonu octanu.

Zewngtrzny przewod stuchowy powinien by¢ starannie oczyszczony i wysuszony przed podaniem
leku.

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasng¢ opakowaniem przez 30 sekund i delikatnie wycisngé¢
wypehiajgc kroplomierz weterynaryjnym produktem leczniczym.

Po podaniu podstawe ucha nalezy delikatnie i doktadnie wymasowac, aby dobrze rozprowadzi¢
produkt i utatwi¢ jego wchtonigcie w dalszych partiach przewodu stuchowego.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy ma by¢ stosowany u kilku psow, nalezy uzywaé osobnego
kroplomierza dla kazdego psa.

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

Po podaniu dawki trzykrotnie wickszej od zalecanej obserwuje si¢ zmiany parametrow

biochemicznych i hematologicznych krwi (takich jak wzrost aktywno$ci fosfatazy zasadowe;

1 aminotransferazy, ograniczona neutrofilia, eozynofilia i limfopenia); zmiany te nie stanowig

bezposredniego zagrozenia dla zycia i1 ustgpuja po odstawieniu leku.

3.11 Szczegolne 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 ATCvet: QS02CA06



4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera trzy substancje czynne: marbofloksacyne, klotrymazol i
deksametazon.

Marbofloksacyna, syntetyczny antybiotyk bakteriobdjczy, nalezacy do rodziny fluorochinolonéw,
dziata poprzez hamowanie gyrazy DNA. Wykazuje szerokie spektrum dziatania na bakterie Gram-
dodatnie (np. Staphylococcus intermedius) oraz przeciwko organizmom Gram-ujemnym
(Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli i Proteus mirabilis). W_europejskich danych
literaturowych podatno$¢ (wartosci MICso) pséw i kotow na patogeny wywotujace zapalenie ucha
srodkowego przedstawia si¢ nastepujaco:

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

Stezenie graniczne zostalo okreslone, jako < 1 ng/ml dla wrazliwych, 2 ug/ml dla srednio wrazliwych
1>4 pg/ml dla szczepdéw bakteryjnych opornych.

Marbofloksacyna nie jest aktywna wobec bakterii beztlenowych. Oporno$¢ na fluorochinolony
powstaje w wyniku mutacji chromosomalnych na trzy rozne sposoby: zmniejszenie przepuszczalnosci
sciany komorkowej bakterii, dziatanie pompy effluksowej lub mutacja enzymow odpowiedzialnych za
wigzanie czastek.

Klotrymazol, lek przeciwgrzybiczy nalezacy do imidazoli, powoduje zmiany w przepuszczalnos$ci
btony komorkowej, przez co sktadniki wewnatrzkomorkowe wyciekaja z komorki, co w efekcie
hamuje biosynteze. Wykazuje szerokie spektrum dziatania, zwtaszcza na Malassezia pachydermatis.

Deksametazonu octan, syntetyczny glikokortykosteroid wykazuje dziatanie przeciwzapalne
i przeciwswigdowe.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne wykazaty, ze u psow leczonych dawka terapeutyczna:

szczyt stezenia marbofloksacyny w osoczu na poziomie 0,06 pg/ml jest osiggany w 14. dniu leczenia.
Marbofloksacyna stabo wigze si¢ z biatkami osocza (<10% u pséw) i jest powoli wydalana, gtéwnie
w postaci aktywnej, 2/3 z moczem, a 1/3 z kalem. Wchtanianie klotrymazolu jest znikome (stezenie
w osoczu <0,04 pg/ml).

Deksametazonu octan osigga stezenie 1,25 ng/ml w 14. dniu leczenia.

Stan zapalny ucha nie zwigksza resorpcji deksametazonu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu



Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki o pojemnosci 10 ml z LDPE wraz z kroplomierzem z LDPE i z zakretka z HDPE oraz
dodatkowym kroplomierzem i wieczkiem z TPE, w tekturowym pudetku .

Butelki o pojemnosci 20 ml z LDPE wraz z kroplomierzem z LDPE i z zakretkg z HDPE oraz dwoma
kroplomierzami z wieczkami z TPE, w tekturowym pudetku.

Butelki o pojemnosci 30 ml z LDPE wraz z kroplomierzem z LDPE i z zakr¢tkg z HDPE oraz trzema
dodatkowymi kroplomierzami z wieczkami z TPE, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

Pozwolenie nr 2639/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.2017 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

