SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

[bookmark: _Hlk127191648]Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml ušné kvapky, suspenzia pre psy

2.	KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každý  ml obsahuje:  
  
Účinné  látky: 
Marbofloxacín.............................................3,0 mg
Klotrimazol............................................... ..10,0 mg
Dexametazón (acetát)..................................1,0 mg
(ekvivalent Dexametazónu..........................0,9 mg)

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie nevyhnutné na správne podanie veterinárneho lieku

	Propylgalát (E310)
	1.0 mg

	Sorbitan oleát
	

	Oxid kremičitý, koloidný hydrofóbny
	

	Triglyceridy, stredne dlhý reťazec
	



Homogénna béžová až žltá olejovitá suspenzia.

3.	KLINICKÉ   ÚDAJE
    
3.1	Cieľové druhy

Psy

3.2	Indikácie na použitie pre každý cieľový druh

Liečba zápalu vonkajšieho zvukovodu bakteriálneho a mykotického pôvodu, spôsobeného baktériami citlivými na marbofloxacín alebo kvasinkami (Malasseziou pachydermatis, citlivými na klotrimazol). 

3.3	Kontraindikácie

Nepoužívať pri psoch s perforáciou ušného bubienka.
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. 
Nepoužívať v období gravidity a laktácie.

3.4	Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Nie sú.

3.5	Osobitné opatrenia na používanie

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
Použitie tohto veterinárneho lieku by malo byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľového patogénu (patogénov). Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na epidemiologických informáciách a vedomostiach o citlivosti cieľových patogénov na úrovni chovu alebo na miestnej/regionálnej úrovni. Použitie veterinárneho lieku by malo byť v súlade s oficiálnou, národnou a regionálnou antimikrobiálnou politikou.
Ako antibiotikum prvej voľby sa má vybrať antibiotikum s nižším rizikom vzniku antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.
Pred liečbou veterinárnym liekom sa musí overiť integrita ušného bubienka.
Vonkajší zvukovod pred aplikáciou lieku dôkladne vyčistiť a vysušiť.
Liečivá triedy chinolónov sa spájajú s eróziou chrupavky v nosných kĺboch a inými formami artropatie u nedospelých zvierat rôznych druhov. Použitie veterinárneho lieku u mladých zvierat sa neodporúča.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na marbofloxacín, dexametazón, klotrimazol sa majú vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a očí. Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade náhodného kontaktu postihnuté miesto dôkladne umyte vodou.
Po aplikácii umyť ruky.
V prípade náhodného požitia alebo ak symptómy podráždenia kože a očí pretrvávajú, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia:

Neuplatňujú sa.

3.6	Nežiaduce účinky

Psy:

	Neurčená frekvencia
(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov)
	Zvýšená sérová alkalická fosfatáza (ALP) a aminotransferáza*
Neutrofília (obmedzená)*
Porucha nadobličiek (znížená funkcia)**
Stenšenie pokožky**
Oneskorené hojenie (rany)**

	Zriedkavé
(1 až 10 zvierat / 10 000 ošetrených zvierat):
	Hluchota***



*Môžu byť pozorované obvyklé nežiaduce účinky bežné po použití kortikosteroidov, ako sú zmeny biochemických a hematologických parametrov.
** Dlhodobé a intenzívne používanie lokálnych kortikosteroidových prípravkov spôsobuje lokálne a celkové reakcie.
***Hlavne u starších psov a väčšinou prechodného charakteru.

[bookmark: _Hlk66891708]Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď držiteľovi rozhodnutia o registrácii, alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj písomnej informácie pre používateľov.

3.7	Použitie počas gravidity a laktácie

Gravidita a laktácia:
Nepoužívať počas gravidity a laktácie.

3.8	Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií

Nie sú známe.

3.9	Cesty podania a dávkovanie 

Aurikulárne použitie.
Pred použitím dobre pretrepať a jemne stlačiť, aby sa kvapkadlo naplnilo veterinárnym liekom.
Podať 10 kvapiek do ucha raz denne počas 7 až 14 dní.
Po 7 dňoch liečby veterinárny lekár posúdi potrebu predĺženia liečby o ďalší týždeň.
Jedna kvapka prípravku obsahuje 71 μg marbofloxacínu, 237 μg klotrimazolu a 23,7 μg dexametazónacetátu.
Po podaní jemne a krátko pomasírovať bázu ucha, aby liek prenikol do spodnej časti zvukovodu. 
Vonkajší zvukovod by mal byť pred liečbou dôkladne vyčistený a vysušený.

3.10	Príznaky predávkovania (a kde je to potrebné, núdzové postupy, antidóta)

Zmeny biochemických a hematologických parametrov (ako je zvýšenie alkalickej fosfatázy, aminotransferázy, limitovaná neutrofília, eozinopénia, lymfopénia) sa pozorujú pri trojnásobku odporúčanej dávky; takéto zmeny nie sú závažné a miznú po ukončení liečby.

3.11	Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení   
používania antimikrobiálnych a antiparazitárnych veterinárnych liekov s cieľom obmedziť riziko vzniku rezistencie

Neuplatňujú sa.

3.12	Ochranné  lehoty

Netýka sa.

4.	FARMAKOLOGICKÉ ÚDAJE

4.1	   ATCvet kód: QS02CA06

4.2	Farmakodynamika

Prípravok kombinuje tri aktívne zložky:
- marbofloxacín, syntetická baktericídna látka patriaca do skupiny fluorochinolónov, ktorá pôsobí inhibíciou DNA gyrázy. Vykazuje široké spektrum účinku proti grampozitívnym baktériám (napr. Staphylococcus intermedius) a proti gramnegatívnym organizmom (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli a Proteus mirabilis).
- klotrimazol, antimykotická látka, ktorá patrí do skupiny imidazolov, ktorá pôsobí tak, že spôsobuje zmeny v permeabilite bunkovej membrány, čo umožňuje vnútrobunkovým zložkám prestup z bunky, a tým inhibuje bunkovú molekulárnu syntézu. Vykazuje široké spektrum účinku, najmä proti Malassezia pachydermatis;
- dexametazón acetát, syntetický glukokortikoid vykazujúci protizápalový a protisvrbivý účinok.

4.3	Farmakokinetika

Farmakokinetické štúdie pri psoch v terapeutickom dávkach preukázali, že:
Plazmatické koncentrácie marbofloxacínu dosahujú maximum 0,06 μg/ml na 14. deň liečby.
Marbofloxacín sa slabo viaže na plazmatické bielkoviny (< 10 % pri psoch) a pomaly sa vylučuje, hlavne v účinnej forme, viac ako 2/3 močom a viac ako 1/3 výkalmi. Absorpcia klotrimazolu je extrémne slabá (plazmatická koncentrácia < 0,04 µg/ml).
Plazmatická koncentrácia dexametazónacetátu 1,25 ng/ml sa dosiahne na 14. deň liečby. Resorbcia dexametazónu sa nezvyšuje zápalovým procesom vyvolaným otitídou.

5.	FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE

5.1	Závažné inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

5.2	Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obale: 6 mesiacov

5.3	Osobitné upozornenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote neprevyšujúcej 30C.

5.4	Charakter a zloženie vnútorného obalu

Biela LDPE fľaštička s bielym LDPE aplikátorom (kvapkadlom), uzavretá bielym HDPE uzáverom proti poškodeniu.
Veľkosti balenia:
Kartónová škatuľka s 1 fľašou s objemom 15 ml.
Kartónová škatuľka s 1 fľašou s objemom 25 ml.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

5.5	Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek.

6.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.o.


7.	REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)

96/006/DC/24-S

8.	DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 29.05.2024


9.	DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

04/2024

10.	KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNYCH LIEKOV

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
 
[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 












































	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
{Kartónová škatuľka} 



	1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU



Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml ušné kvapky, suspenzia 

	2.	OBSAH ÚČINNÝCH LÁTOK



Každý ml obsahuje:    

Účinné  látky: 
Marbofloxacín..............................................3,0 mg
Klotrimazol..................................................10,0 mg
Dexametazón (acetát)...................................1,0 mg
(ekvivalent Dexametazónu...........................0,9 mg)

	3.	VEĽKOSŤ BALENIA



15 ml
25 ml

	4.	CIEĽOVÉ DRUHY



Psy

	5.	INDIKÁCIE




	6.	CESTY PODANIA



Aurikulárne použitie.

	7.	OCHRANNÉ LEHOTY




	8.	DÁTUM EXSPIRÁCIE



Exp.
Po prvom otvorení spotrebujte do 6 mesiacov.

	9.	OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE



Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30C.

	10.	OZNAČENIE „PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE PÍSOMNÚ    
            INFORMÁCIU PRE POUŽÍVATEĽOV“



Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	11.	OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 



Len pre zvieratá.

	12.	OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“



Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	13.	NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII



{logo meno držiteľa rozhodnutia o registrácii}

	14.	REGISTRAČNÉ ČÍSLA



96/006/DC/24-S

	15.	ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE



[bookmark: _GoBack]Lot {číslo}







































MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Liekovka 15 ml, 25 ml}


	1.	NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU



Otisan ušné kvapky, suspenzia 

[image: ]

2.	KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH

Každý ml obsahuje:    

Účinné  látky: 
Marbofloxacín...............................................3,0 mg
Klotrimazol...................................................10,0 mg
Dexametazón (acetát).............................. .....1,0 mg
(ekvivalent Dexametazónu............................0,9 mg)

	3.	ČÍSLO ŠARŽE



Lot {číslo}

	4.	DÁTUM EXSPIRÁCIE



Exp.{mesiac/rok}

Po prvom otvorení spotrebujte do 6 mesiacov.


{logo meno držiteľa rozhodnutia o registrácii}


















PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV


1.	Názov veterinárneho lieku

Otisan 3mg/ml + 10mg/ml + 1mg/ml ušné kvapky, suspenzia pre psy 

2.	Zloženie

Každý ml obsahuje:  
  
Účinné  látky: 
Marbofloxacín............................................3,0 mg
Klotrimazol.................................................10,0 mg
Dexametazón (acetát).................................1,0 mg
(ekvivalent Dexametazónu..........................0,9 mg)

Pomocné látky:

	Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek
	Kvantitatívne zloženie, ak sú tieto informácie nevyhnutné na správne podanie veterinárneho lieku

	Propylgalát (E310)
	1.0 mg



Homogénna béžová až žltá olejovitá suspenzia.

3.	Cieľové druhy

Psy

4.	Indikácie na použitie

Liečba zápalu vonkajšieho zvukovodu bakteriálneho a mykotického pôvodu, spôsobeného baktériami citlivými na marbofloxacín alebo kvasinkami (Malasseziou pachydermatis, citlivými na klotrimazol).

5.	 Kontraindikácie

Nepoužívať pri psoch s perforáciou ušného bubienka.
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok. 
Nepoužívať v období gravidity a laktácie.

6.	 Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov:
Použitie tohto veterinárneho lieku by malo byť založené na identifikácii a testovaní citlivosti cieľového patogénu (patogénov). Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na epidemiologických informáciách a vedomostiach o citlivosti cieľových patogénov na úrovni chovu alebo na miestnej/regionálnej úrovni. Použitie veterinárneho lieku by malo byť v súlade s oficiálnou, národnou a regionálnou antimikrobiálnou politikou.
Ako antibiotikum prvej voľby sa má vybrať antibiotikum s nižším rizikom vzniku antimikrobiálnej rezistencie (nižšia kategória AMEG), ak testovanie citlivosti naznačuje pravdepodobnú účinnosť tohto prístupu.
Pred liečbou veterinárnym liekom sa musí overiť integrita ušného bubienka.
Vonkajší zvukovod pred aplikáciou lieku dôkladne vyčistiť a vysušiť.
Liečivá triedy chinolónov sa spájajú s eróziou chrupavky v nosných kĺboch a inými formami artropatie u nedospelých zvierat rôznych druhov. Použitie veterinárneho lieku u mladých zvierat sa neodporúča.

Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia so známou precitlivenosťou na marbofloxacín, dexametazón, klotrimazol sa majú vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.
Tento veterinárny liek môže spôsobiť podráždenie pokožky a očí. Zabráňte kontaktu s pokožkou a očami. V prípade náhodného kontaktu postihnuté miesto dôkladne umyte vodou.
Po aplikácii umyť ruky.
V prípade náhodného požitia alebo ak symptómy podráždenia kože a očí pretrvávajú, ihneď vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Gravidita a laktácia:
Nepoužívať počas gravidity a laktácie.

Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií:
Nie sú známe.

Predávkovanie:
Zmeny biochemických a hematologických parametrov (ako je zvýšenie alkalickej fosfatázy, aminotransferázy, limitovaná neutrofília, eozinopénia, lymfopénia) sa pozorujú pri trojnásobku odporúčanej dávky; takéto zmeny nie sú závažné a miznú po ukončení liečby.

Závažné inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

7.	Nežiaduce účinky

Psy:

	Neurčená frekvencia
(nedá sa odhadnúť z dostupných údajov)
	Zvýšená sérová alkalická fosfatáza (ALP) a aminotransferáza*
Neutrofília (obmedzená)*
Porucha nadobličiek (znížená funkcia)**
Stenšenie pokožky**
Oneskorené hojenie (rany)**

	Zriedkavé
(1 až 10 zvierat / 10 000 ošetrených zvierat):
	Hluchota***



*Môžu byť pozorované obvyklé nežiaduce účinky bežné po použití kortikosteroidov, ako sú zmeny biochemických a hematologických parametrov.
** Dlhodobé a intenzívne používanie lokálnych kortikosteroidových prípravkov spôsobuje lokálne a celkové reakcie.
***Hlavne u starších psov a väčšinou prechodného charakteru.

Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: 
Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv
Biovetská 34
949 01 Nitra
Slovenská republika
Tel.: +421 37 69 33 541
e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk 
Webová stránka: www.uskvbl.sk časť Farmakovigilancia

8.	Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku 

Aurikulárne použitie.
Podať 10 kvapiek do ucha raz denne počas 7 až 14 dní.
Po 7 dňoch liečby veterinárny lekár posúdi potrebu predĺženia liečby o ďalší týždeň.
Jedna kvapka prípravku obsahuje 71 μg marbofloxacínu, 237 μg klotrimazolu a 23,7 μg dexametazón acetátu.

9.	Pokyn o správnom podaní

Pred použitím dobre pretrepte a jemne stlačte, aby sa kvapkadlo naplnilo veterinárnym liekom.
Vonkajší zvukovod by mal byť pred liečbou dôkladne vyčistený a vysušený.
Po podaní jemne a krátko pomasírovať bázu ucha, aby liek prenikol do spodnej časti zvukovodu. 

10.	Ochranné  lehoty

Neuplatňujú sa.

11.	Osobitné upozornenia na uchovávanie

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Uchovávajte pri teplote neprevyšujúcej 30C.

Nepoužívajte tento veterinárny liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku po Exp. 
Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 6 mesiacov

12.	Špeciálne opatrenia na likvidáciu	

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.

Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre daný veterinárny liek. Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo lekárnikom.

13.	Klasifikácia veterinárnych liekov

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

14.	Registračné čísla a veľkosti balenia

96/006/DC/24-S

Veľkosti balenia:
Kartónová škatuľka s 1 fľašou s objemom 15 ml.
Kartónová škatuľka s 1 fľašou s objemom 25 ml.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

15.	Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov 

04/2024

Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktné údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.o.
Gliniana 32, 20-616 Lublin, 
Poľsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.o.
Mełgiewska 18, 20-234 Lublin, 
Poľsko

[bookmark: _Hlk153789767]Kontaktné údaje na hlásenie podozrení na nežiaduce účinky:
Vetmedica s.r.o.
Záhradnická 3064
93201 Veľký Meder
Slovakia
Tel.: +421905156012
e-mail: info@vetmedica.sk 

Ak potrebujete akékoľvek informácie o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

17.	Ďalšie informácie
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