A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IU/ml krople do uszu, zawiesina dla kotow i psow

2.  Skilad
Kazdy ml bialej lub prawie biatej zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0 mg (co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg (co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 5500 IU

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zapalenia ucha zewngtrznego i matych, miejscowych, powierzchownych zakazen skory
wywolanych przez mieszane zakazenia nastepujacymi bakteriami i grzybami wrazliwymi na mikonazol i
polimyksyne B:

- Bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus spp. 1 Streptococcus spp.

- Bakterie Gram-ujemne: Pseudomonas spp. i Escherichia coli

- Grzyby: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. 1 Trichophyton spp.

Leczenie inwazji Otodectes cynotis (§wierzbowcoéw usznych) w przypadku jednoczesnego zakazenia
bakteriami i grzybami wrazliwymi na polimyksyn¢ B i mikonazol

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne weterynaryjnego produktu leczniczego, a
takze na inne kortykosteroidy, inne azolowe $rodki przeciwgrzybicze lub na dowolne substancje
pomocnicze,

- w przypadkach zakazen wirusowych skory,

- w przypadkach rozlegtych zmian skérnych oraz stabo gojacych si¢ lub swiezych ran,

- u zwierzat z perforacjg btony bebenkowe;,

- u zwierzat, u ktorych stwierdzono opornos¢ patogendow na polimyksyng B i/lub mikonazol,

- na gruczoly sutkowe suk i kotek w okresie laktacji.

=

Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:
Tylko do uzytku zewngtrznego

Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy polimyksyna B i kolistyng u E. coli. Stosowanie produktu nalezy
doktadnie rozwazy¢, gdy badania lekowrazliwos$ci wykazaly opornos¢ na polimyksyny, poniewaz jego
skutecznos¢ moze by¢ zmniejszona.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwos$ci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na danych epidemiologicznych i wiedzy
na temat wrazliwosci patogenéw docelowych na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno odbywac si¢ zgodnie z oficjalna, krajowa i regionalna polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobna skuteczno$¢ takiego rozwigzania.

Ta kombinacja przeciwdrobnoustrojowa powinna by¢ stosowana tylko wtedy, gdy badania diagnostyczne
wskazuja na potrzebg rownoczesnego podawania kazdej z tych substancji czynnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
W przypadku utrzymujacych si¢ inwazji Otodectes cynotis (§wierzbowcoéw usznych) nalezy rozwazy¢
ogolnoustrojowe leczenie odpowiednim akarycydem.

Przed zastosowaniem produktu nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ btony bebenkowe;.

Mozliwe jest ogolnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow, zwtaszcza gdy produkt jest stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym, przy zwickszonym przeplywie krwi w skorze lub jesli produkt zostanie
potkniety podczas lizania.

Nalezy unika¢ spozycia produktu przez leczone zwierzeta lub zwierzgta majace kontakt z leczonymi
zwierzetami.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami u zwierzat. W razie przypadkowego kontaktu doktadnie
sptuka¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon, polimyksyn¢ B Iub mikonazol powinny unika¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym, ktory moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unikaé
kontaktu ze skoéra lub oczami. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgtom
nalezy zawsze nosi¢ jednorazowe rekawiczki. Po przypadkowym rozlaniu na skore lub oczy nalezy je
natychmiast przemy¢ duzg iloscig wody. Po uzyciu umyc¢ rece.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikngé przypadkowego potknigcia. W razie przypadkowego
potknigcia nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokazac¢ lekarzowi ulotke lub etykiete.

Cigza i laktacja:

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

Wochtanianie mikonazolu, polimyksyny B i prednizolonu przez skore jest niskie, u psow i kotow nie jest
spodziewane wystapienie dziatania teratogennego/embriotoksycznego/fetotoksycznego ani toksycznego
dla samicy. Podczas pielggnacji moze nastgpi¢ spozycie substancji czynnych przez leczone zwierzeta,
wigc mozna si¢ spodziewa¢ obecnosci substancji czynnych we krwi i mleku.

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

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




Przedawkowanie:
Nie jest spodziewane wystapienie innych objawow niz wymienionych w punkcie 7.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: koty i psy

Bardzo rzadko Utrata stuchu*
(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Nieokreslona czestosé Zakazenie, $ciefnczenie skory, opdznione gojenie, krwawienie
w miejscu aplikacji; zaburzenia pracy kory nadnerczy

* Zwlaszcza u starszych pséw, nalezy przerwac leczenie, jesli wystapi utrata stuchu.

Przedhuzone i rozlegle, miejscowe stosowanie produktow kortykosteroidowych powoduje lokalng
immunosupresje¢ (prowadzaca do okreslonych efektow miejscowych wyszczegdlnionych w tabeli, w tym
rowniez teleangiektazji) i ogdlnoustrojowych - w tym zahamowania czynnosci kory nadnerczy.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zglosi¢
dzialania 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 Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181, 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 sposob podania
Podanie do ucha i podanie na skore

Na poczatku leczenia wlosy otaczajace lub zakrywajace zmiany nalezy przyciaé; czynno$¢ ta nalezy
powtdrzy¢ podczas leczenia, jesli to konieczne.

Infekcje zewnetrznego przewodu stuchowego (otitis externa):

Oczysci¢ zewnetrzny przewod stuchowy oraz malzowing uszng i podac 5 kropli produktu leczniczego
weterynaryjnego do zewnetrznego przewodu stuchowego dwa razy dziennie.

Rozmasowac¢ doktadnie ucho i przewdd stuchowy, aby zapewnié¢ prawidlowe rozprowadzenie substancji
czynnych, ale na tyle delikatnie, aby unikng¢ wystgpienia bolu u zwierzgcia.



Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez przerw przez kilka dni po catkowitym ustagpieniu objawdw
klinicznych, co najmniej przez 7-10 dni do 14 dni. Powodzenie leczenia powinno zosta¢ zweryfikowane
przez lekarza weterynarii przed przerwaniem leczenia.

Infekcje skorne (niewielkie miejscowe powierzchowne): nanie$¢ kilka kropli produktu leczniczego
weterynaryjnego na leczone zmiany skérne dwa razy dziennie i doktadnie wetrze¢. Leczenie nalezy
kontynuowac bez przerw do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow klinicznych, do 14 dni.

W niektorych uporczywych przypadkach (zakazenia ucha lub skory) konieczne moze by¢ kontynuowanie
leczenia przez 2 do 3 tygodni. W przypadkach, gdy konieczne jest przedluzone leczenie, wymagane sa
powtorne badania kliniczne, w tym ponowna ocena diagnozy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Energicznie potrzasac butelka przez 10 do 15 sekund, aby upewni¢ sie, ze produkt przed uzyciem zostat
catkowicie wymieszany. Nalezy bezwzglednie unika¢ jakiegokolwiek zanieczyszczenia zakraplacza.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu trzech miesigcy. Wyrzuci¢ niewykorzystany materiat.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku tekturowym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Po pierwszym przektuciu (otwarciu) pojemnika, ustali¢, z uwzglednieniem terminu waznos$ci podanego
powyzej, date kiedy pozostaty w pudetku produkt nalezy wyrzuci¢. T¢ date usunigcia nalezy wpisaé w
odpowiednim miejscu.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

5



15 ml lub 30 ml butelka z zakraplaczem.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

Tel. +353 (0)91 841788
reception@chanellegroup.ie

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialan niepozadanych:

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Tel. +48 614264920
pharmacovigilance@scanvet.pl

17. Inne informacje



