B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Ototop krople do uszu i zawiesina na skére dla pséw, kotéw i kawii domowych

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Hiszpania

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Ototop krople do uszu i zawiesina na skore dla psow, kotow i kawii domowych
Mikonazolu azotan, prednizolonu octan, polimyksyny B siarczan
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI
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 1U (co odpowiada 0,5293 mg siarczanu polimyksyny B)

Biatawa do lekko zottawej zawiesina.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zakazen zewnetrznego przewodu stuchowego (otitis externa) u psow i kotow, a takze
pierwotnych i wtornych zakazen skory i przydatkdw skory (siers¢, pazury, gruczoty potowe) u psow,
kotow i kawii domowych, wywotanych przez nast¢pujace patogeny wrazliwe na mikonazol

i polimyksyne B:

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

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

Bakterie Gram-ujemne
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

Do leczenia uzupehiajacego infestacji swierzbowcem usznym (Otodectes cynotis) powigzanego
z zakazeniem zewngtrznego przewodu stuchowego (otitis externa).

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:

w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynne zawarte w produkcie
leczniczym weterynaryjnym, a takze na inne kortykosteroidy, srodki azolowe lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

u zwierzat ze stwierdzong opornoscia izolowanych patogenéw na polimyksyne B i/lub mikonazol.
w przypadku rozlegtych zmian skornych oraz na stabo gojacych si¢ lub $§wiezych ranach.

w przypadkach wirusowych zakazen skory.

u zwierzat z perforacja blony bebenkowe;.

W kwestii stosowania u zwierzat w okresie cigzy lub laktacji nalezy si¢ zapozna¢ rowniez z
punktem 12 ,,Specjalne ostrzezenia”.

6.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego w bardzo rzadkich przypadkach moze si¢
wigza¢ z wystgpieniem ghuchoty (szczeg6lnie u starszych pséw); w takim przypadku nalezy przerwac
leczenie.

Znany jest fakt, ze dtugotrwate i rozlegte stosowanie miejscowych produktow z kortykosteroidami
prowadzi do lokalnej immunosupresji ze zwigkszonym ryzykiem zakazen, $cienczenia naskorka oraz
opoOznienia gojenia si¢ ran, teleangiektazji i zwickszonej wrazliwosci skory na krwawienie, a takze
skutkdw ogolnoustrojowych, w tym zahamowania czynno$ci nadnerczy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl)

7.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, kawie domowe



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGAC(-1) I SPOSOB PODANIA
Podanie do ucha i na skore.

Drogi podania:
Psy, koty: do wkraplania do zewngtrznego przewodu stuchowego lub do stosowania na skore.
Kawie domowe: do stosowania na skore.

Przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.

Zakazenia zewngtrznego przewodu shuchowego (otitis externa):

Oczysci¢ matzowing i zewnetrzny przewod stuchowy i wprowadza¢ od 3 do 5 kropli (0,035 ml

na krople) produktu leczniczego weterynaryjnego do zewnetrznego przewodu stuchowego dwa razy
dziennie. Delikatnie, ale doktadnie rozmasowac ucho i przewdd stuchowy, aby zapewni¢ wlasciwe
rozprowadzenie substancji czynnych.

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

Zakazenia skory i przydatkow skory:

Natozy¢ produkt leczniczy weterynaryjny cienkg warstwa na leczone zmiany skorne i doktadnie
wetrze¢. Stosowac¢ dwa razy dziennie. Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerywania przez kilka dni
po catkowitym ustgpieniu objawow klinicznych, maksymalnie do 14 dni.

W przypadku utrzymywania si¢ objawdw 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.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przycigé sierS¢ otaczajaca lub przykrywajacg zmiany; w razie
potrzeby czynno$¢ te nalezy powtarzaé¢ w trakcie leczenia.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy wykonaé zabiegi higieniczne,
takie jak oczyszczenie skory, ktora ma by¢ leczona. Ma to kluczowe znaczenie dla powodzenia
leczenia.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy



Po pierwszym otwarciu pojemnika, na podstawie okresu waznosci, nalezy okresli¢ termin, po
uplynieciu ktorego nie nalezy uzywac produktu leczniczego weterynaryjnego pozostatego w butelce.
Nalezy zapisa¢ termin usunigcia w miejscu do tego przeznaczonym.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu 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 patogenow.

Kortykosteroid moze wywota¢ dziatanie ogdlnoustrojowe, szczegodlnie jesli produkt jest stosowany z
opatrunkiem okluzyjnym, przy zwickszonym przeptywie krwi w skorze, lub jesli dojdzie do
potkniecia produktu w wyniku lizania.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

- Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

- Produkt leczniczy weterynaryjny moze spowodowac podraznienie skory lub oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami.

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

- Umy¢ rece po podaniu produktu.

- Po przypadkowym rozlaniu nalezy natychmiast przeptukac skore Iub oczy duzg iloscig wody.

- Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Cigza, laktacja:

Bezpieczenstwo produktu stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.

Nie jest zalecane stosowanie na gruczot sutkowy u suk lub kotek w laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie:
Nie sg spodziewane inne objawy niz wymienione w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny

Z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE



Pudetko tekturowe zawierajagce 1 butelke 0 pojemnosei 15 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 30 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 100 ml.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Polska



