
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Otopet ušné kvapky, roztok pre psy

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1,0 g obsahuje:

Účinné látky:

Niaouli etheroleum                                                 1,20 mg

Lidocainum (ut hydrochloridum)                         15,00 mg

Zinci hydroxybesilas                                            23,00 mg

Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Ušné kvapky.

Číry, bezfarebný roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Psy.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Akútny a chronický otitis externa u psov.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať pri precitlivenosti na účinné alebo pomocné látky.

Nepoužívať pri perforácii ušného bubienka.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Pred použitím dobre pretrepať.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať ochranné rukavice. Zabrániť kontaktu lieku s kožou a vniknutiu do oka, môže spôsobiť ich podráždenie. Zasiahnuté miesta opláchnuť veľkým množstvom vody. Ak sa rozvinú postexpozičné príznaky, vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky vodou a mydlom.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Nie sú.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Množstvo aplikovaného lieku závisí od veľkosti psa. Liek by mal naplniť vonkajší zvukovod, preto pri aplikácii malým psom stlačiť fľaštičku 1 krát, stredným veľkým psom 2 - 3 krát  a veľkým psom 4 – 5 krát.

Pri aplikácii je vhodné položiť zviera na bok tak, aby ošetrované ucho bolo ľahko prístupné. Špičku ucha držať kolmo hore a do vonkajšieho zvukovodu aplikovať dostatočné množstvo lieku. Rukou stlačiť vonkajšiu bázu ucha a rytmickým stláčaním palca a ukazováka vytlačiť nežiaduci obsah z vonkajšieho zvukovodu. Potom vatou vysušiť vnútro ušného boltca bez ohľadu na to, či vo zvukovode ostane malé množstvo tekutiny.  
V priebehu prvých dní ucho ošetriť ráno a večer. Hneď ako zviera prestane potriasať ušami, stačí jedna aplikácia denne. Po 3 - 4 dňoch liečby sa zviera upokojí a nepríjemný zápach vymizne. Po klinickom uzdravení sa odporúča pokračovať v liečbe nasledujúce 2 - 3 dni. 

Liek sa môže použiť aj liečebno-ochranne pri recidívach a pravidelnom čistení uší. Na tieto účely stačí čistiť uši každých 7 - 8 dní.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Netýka sa.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Netýka sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Analgetiká a anestetiká, kombinácie

kód ATCvet: QS02DA30

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

OTOPET je liek na liečbu otitis externa. Zložky lieku majú baktericídny, liečivý, protizápalový, adstringentný, detergentný, dezodoračný a analgetický účinok. Hlavná účinná zložka niaoulového oleja (eukalyptol) in vitro má bakteriostatický účinok proti stafylokokom, streptokokom, enterokokom, koli-zárodkom a iným baktériám. 

Zink-p-fenolsulfonát pôsobí dezinfekčne, adstringentne a znižuje prekrvenie. 

Lidokaín, ako lokálne anestetikum, inhibuje vznik nervových impulzov a ich prenos do mozgovej kôry. Tento alkaloid prestupuje lipidovou membránou nervových buniek a pôsobí vo vnútri týchto buniek. To spôsobuje bunečnú nepriestupnosť iónov Na+ a K+ a blokovanie mechanizmu nervových impulzov. Anestézia vzniká väčšinou do 5 minút a trvá 30 minút.

5.2 Farmakokinetické údaje
Lokálne aplikovaný niaoulový olej ani zink-p-fenosulfonát neprenikajú v signifikantnom množstve do obehu. Lidokaín sa rýchlo absorbuje tráviacim traktom aj porušenou sliznicou a kožou. Absorpcia intaktnou kožou je prakticky nevýznamná.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Etanol 95%

Propylénglykol

Purifikovaná voda

6.2
Inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 5 rokov.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25°C. Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Polyetylénová fľaška so závitovým uzáverom a kvapkadlom. Vonkajší obal: papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 1 x 130 g.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, ak sú potrebné

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
FATRO S. p. A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia, (Bologna), Taliansko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/074/00-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
30.11.2000, 23.3.2007/12.12.2012
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE A NA VNÚTORNOM OBALE

{papierová škatuľka/etiketa}


	1.
NÁZOV LIEKU


Otopet ušné kvapky, roztok pre psy

Niaouli etheroleum                                                 

Lidocainum (ut hydrochloridum)                       

Zinci hydroxybesilas     

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Účinné látky:

1,0 g obsahuje:

Niaouli etheroleum                                                 1,20 mg

Lidocainum (ut hydrochloridum)                         15,00 mg

Zinci hydroxybesilas                                            23,00 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Ušné kvapky, roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 130 g

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Psy

	6.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Na použitie do ucha. 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
OCHRANNÁ LEHOTA


Netýka sa.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.
Vnútorný obal:

Po 1. otvorení spotrebujte do:……………… 

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25°C.
Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Likvidácia odpadu: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.  
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


FATRO S. p. A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia, (Bologna), Taliansko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/074/00-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Otopet ušné kvapky, roztok pre psy

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

FATRO S. p. A., Via Emilia 285, 40064 Ozzano Emilia, (Bologna), Taliansko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Otopet ušné kvapky, roztok pre psy

Niaouli etheroleum                                               

Lidocainum (ut hydrochloridum)                       

Zinci hydroxybesilas                                            

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

Účinné látky:

1,0 g obsahuje:

Niaouli etheroleum                                                 1,20 mg

Lidocainum (ut hydrochloridum)                         15,00 mg

Zinci hydroxybesilas                                            23,00 mg
Číry bezfarebný roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Akútny a chronický otitis externa u psov.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať pri precitlivenosti na účinné alebo pomocné látky.

Nepoužívať pri perforácii ušného bubienka.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Nie sú.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na použitie do ucha.

Množstvo aplikovaného lieku závisí od veľkosti psa. Liek by mal naplniť vonkajší zvukovod, preto pri aplikácii malým psom stlačiť fľaštičku 1 krát, stredným veľkým psom 2 - 3 krát  a veľkým psom 4 – 5 krát.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Pri aplikácii je vhodné položiť zviera na bok tak, aby ošetrované ucho bolo ľahko prístupné. Špičku ucha držať kolmo hore a do vonkajšieho zvukovodu aplikovať dostatočné množstvo lieku. Rukou stlačiť vonkajšiu bázu ucha a rytmickým stláčaním palca a ukazováka vytlačiť nežiaduci obsah z vonkajšieho zvukovodu. Potom vatou vysušiť vnútro ušného boltca bez ohľadu na to, či vo zvukovode ostane malé množstvo tekutiny.  

V priebehu prvých dní ucho ošetriť ráno a večer. Hneď ako zviera prestane potriasať ušami, stačí jedna aplikácia denne. Po 3 - 4 dňoch liečby sa zviera upokojí a nepríjemný zápach vymizne. Po klinickom uzdravení sa odporúča pokračovať v liečbe nasledujúce 2 - 3 dni. 

Liek sa môže použiť aj liečebno-ochranne pri recidívach a pravidelnom čistení uší. Na tieto účely stačí čistiť uši každých 7 - 8 dní.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Netýka sa.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C. 
Chrániť pred svetlom.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 3 mesiace.
12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Pred použitím dobre pretrepať.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Pri manipulácii s veterinárnym liekom používať ochranné rukavice. Zabrániť kontaktu lieku s kožou a vniknutiu do oka, môže spôsobiť ich podráždenie. Zasiahnuté miesta opláchnuť veľkým množstvom vody. Ak sa rozvinú postexpozičné príznaky, vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyť ruky vodou a mydlom.

Použitie počas gravidity, laktácie:
Môže sa použiť počas gravidity a laktácie.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 130 g
Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
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