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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Otoxolan krople do uszu, zawiesina dla psow

2. Sklad
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:
Propylu galusan (E 310) 1,0 mg

Z6Ma, opalizujgca, lepka zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

tal

4. Wskazania lecznicze

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

5. 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¢ pomocnicza.

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

Patrz punkt 6 (Ciaza i laktacja).

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

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

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

W czasie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego powinny by¢ brane pod uwagg oficjalne
i lokalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Czeste stosowanie jednej grupy antybiotykéw moze prowadzi¢ do powstawania lekoopornos$ci
bakterii.

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

Weterynaryjne produkty lecznicze z grupy chinolonéw mogg powodowa¢ zmiany zwyrodnieniowe
chrzastki w stawach podporowych lub inne formy artropatii u niedojrzatych osobnikow 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 $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
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 przemy¢ obficie woda. W przypadku dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego
do oka, nalezy przeptukac je obficie woda.

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

Nalezy umyc¢ rece po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu dawki trzykrotnie wigkszej od zalecanej obserwuje si¢ zmiany parametrow
biochemicznych i hematologicznych krwi (takich jak wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowe;j

1 aminotransferazy, ograniczona neutrofilia, eozynofilia i limfopenia); zmiany te nie stanowia
bezposredniego zagrozenia dla zycia i1 ustgpuja po odstawieniu leku.

7/ 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 dost¢gpnych danych): surowicy, podwyzszony poziom aminotransferazy
alaninowej (ALT)/podwyzszony poziom aminotransferazy
asparaginianowej (AST) (podwyzszony poziom enzymow
watrobowych), neutrofilia (zwigkszona liczba neutrofili)) 2

! Gléwnie u starszych psow i zwykle o charakterze przemijajacym.
? Zwigzane ze stosowaniem glikokortykosteroidow.
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Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: + 48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie do ucha.

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasna¢ opakowaniem przez 30 sekund i delikatnie wycisnaé
wypehiajac kaniule weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podawac¢ 10 kropli gteboko do przewodu zewngtrznego 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Zewngetrzny przewod stuchowy powinien by¢ starannie oczyszczony i wysuszony przed podaniem
leku. Po podaniu podstawe ucha nalezy delikatnie i doktadnie wymasowac, aby dobrze rozprowadzi¢
produkt i utatwi¢ jego wchionigcie w dalszych partiach przewodu stuchowego.

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

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Po otwarciu pojemnika po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w ulotce
informacyjnej okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostalty w pojemniku produkt powinien zostac

usunigty.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
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Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Nr pozwolenia: 2639/17

Pudetko zawierajace 1 x 10 ml z 1 kroplomierzem.

Pudetko zawierajace 1 x 20 ml z 2 kroplomierzami.

Pudetko zawierajace 1 x 30 ml z 3 kroplomierzami.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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