PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Otoxolan, kapi za uho, suspenzija, za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL suspenzije sadrzi:

Djelatne tvari:

Marbofloksacin 3,0 mg

Klotrimazol 10,0 mg

Deksametazonacetat 1,0 mg (odgovara 0,9 mg deksametazona)

Pomoc¢éne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . _ B
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

e medicinskog proizvoda
Propilgalat (E310) 1.0 mg

Trigliceridi, srednje duljine lanca

Sorbitanoleat

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni

Blijedo Zuta, opalescentna, viskozna suspenzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje upale vanjskog zvukovoda pasa uzrokovane bakterijama i gljivicama, posebice ako su
bakterije osjetljive na marbofloksacin, a gljivice na klotrimazol (Malassezia pachydermatis).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati psima s oSte¢enjima bubnjica.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari, na druge antimikotike iz skupine azola,
druge fluorokinolone ili na bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati Zivotinjama u kojih je utvrdena rezistencija uzroénika na djelatne tvari marboflokasin
i/ili klotrimazol.

Treba vidjeti odjeljak 3.7.

3.4 Posebna upozorenja
Upale uha uzrokovane bakterijama i gljivicama Cesto su sekundarne naravi. Potrebno je utvrditi i

lijeciti osnovni uzrok.
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba provjeriti da je bubnji¢ neoStecen.
VMP se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih)
patogena. Ako to nije mogucée, lije€enje treba temeljiti na epizootiolo§kim podatcima i saznanjima o
osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog podrucja/regije.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.
Dugotrajna primjena antibiotika iz iste skupine pogoduje nastanku bakterijske rezistencije.

Preporuca se fluorokinolone koristiti za sluéajeve infekcija kod kojih je bio slab odgovor na primjenu
drugih antimikrobnih VMP-a ili kad se od njihove primjene ne ocekuje dovoljan uspjeh.

Primjena antibiotika iz skupine kinolona je povezana s o$te¢enjima zglobnih hrskavica u nosivih
zglobova te drugim oblicima artropatije u mladih Zivotinja. Ne preporuCuje se primjena VMP-a
mladim zivotinjama.

Dugotrajna i prekomjerna lokalna primjena kortikosteroida moZe potaknuti pojavu lokalnih i sustavnih
nuspojava, ukljuujuéi supresiju nadbubrezZne Zlijezde, stanjenje epiderme i sporije cijeljenje rana.
Treba izbjegavati kontakt VMP-a s ofima zivotinje. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta s o¢ima, treba ih
temeljito isprati ¢istom vodom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Osobe preosjetljive na (fluoro)kinolone, (kortiko)steroide, antimikotike ili pomoéne tvari u VMP-u
trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZzom i ofima. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta s koZzom i ofima,
treba ih isprati s velikom koli¢inom vode.

Treba izbjegavati nehoti¢no gutanje VMP-a. U sluéaju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite
savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okoli3a:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:

Rijetko Gluhoéa'

(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih

Zivotinja):

Neodredena ucestalost Promjene biokemijskih i hematoloskih pokazatelja, kao Sto
(ne moZze se procijeniti prema su porast alkalne fosfataze (ALP) i aminotransferaze (ALT,
dostupnim podatcima): AST), te blaga neutrofilija 2

'Ve¢inom u starijih pasa i uglavnom je prolazna.
2Povezane s primjenom kortikosteroida.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozZete pronaci u uputi o VMP-u.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za uho.

U bolesno uho treba primijeniti 10 kapi jednom dnevno, tijekom 7 - 14 uzastopnih dana. Nakon 7
dana, veterinar treba procijeniti je li potrebno nastaviti lijeenje tijekom sljedeéih 7 dana.

Jedna kap VMP-a sadrzi 71 pg marbofloksacina, 237 ug klotrimazola i 23,7 pg deksametazonacetata.
Prije primjene VMP-a zvukovod treba temeljito oéistiti i osusiti.

Prije primjene bocicu s VMP-om treba dobro protresti oko 30 sekundi te boéicu paZljivo pritisnuti
kako bi se kapaljka napunila VMP-om.

Nakon primjene VMP-a, bazu uske treba kratko i njezno promasirati kako bi VMP dospio u dublje
dijelove zvukovoda.

Ako se VMP primjenjuje za lijeCenje vise pasa, za svakog psa treba koristiti zasebnu kapaljku.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene doze 3 puta veée od preporudene, uoene su promjene nekih biokemijskih i

hematoloskih parametara (porast alkalne fosfataze i aminotransferaza te blaga neutrofilija,
eozinopenija i limfopenija). Navedene promjene nisu ozbiljne i nestanu nakon zavrsetka lijeéenja.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QS02CA06
4.2 Farmakodinamika

VMP sadrzi tri djelatne tvari: marbofloksacin, klotrimazol i deksametazon.
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Marbofloksacin je sintetska antimikrobna tvar iz skupine fluorokinolona koja u osjetljivim bakterijama
ko&i aktivnost DNK-giraze. Ima &iroki spektar djelovanja, a djeluje protiv gram-pozitivnih
(Staphylococcus intermedius) i gram-negativnih bakterija (Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli
i Proteus mirabilis).

Podatci iz Europske literature o osjetljivosti (MIKsp) uzroénika upale zvukovoda u pasa i mafaka su
sljededi:

Mikroorganizam MIKso (pg/mL)
Ps. aeruginosa 0,50
S. (pseudo)intermedius 0,25
S. aureus 0,50

Odredene su sljedeée graniéne vrijednosti osjetljivosti bakterija < 1 ug/mL za osjetljive bakterije, 2
ug/mL za umjereno osjetljive i> 4 pg/mL za rezistentne bakterije.

Marbofloksacin nije djelotvoran protiv anaerobnih bakterija. Rezistencija na fluorokinolone posljedica
je mutacija na kromosomima koje obuhvacaju tri mehanizma: smanjenje propusnosti bakterijske
stijenke, povecanu aktivnost efluks pumpe te mutacije enzima odgovornih za vezanje molekula
fluorokinolona.

Klotrimazol je imidazotiazolski antimikotik koji utjete na propusnost staniéne membrane gljivica, Sto
omoguéuje gubitak vitalnih spojeva te time inhibira sintezu molekula u stanici. Ima 3iroki spektar
djelovanja, a djeluje osobito protiv Malassezia pachydermatis.

Deksametazon je sintetski glukokortikoid, koji djeluje protuupalno i analgetski te istodobno smanjuje
osjecaj svrbeza.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineti¢kim istrazivanjima nakon primjene preporu¢ene doze VMP-a u pasa utvrdeno je:
Marbofloksacin najveéu koncentraciju u plazmi od 0,06 pg/mL postiZe nakon 14 dana lijecenja.
Marbofoksacin je slabo vezan na proteine plazme (< 10%) te se izluduje sporo, najveéim dijelom u
aktivnom obliku, mokra¢om (2/3) i izmetom (1/3).

Klotrimazol se nakon primjene u zvukovod vrlo slabo resorbira (koncentracija u plazmi je < 0,04
pg/mL).

Deksametazonacetat postize koncentraciju u plazmi 1,25 ng/mL 14. dana nakon primjene. Apsorpcija
deksametazona se ne povecava kod upale zvukovoda.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

5.3 Posebne mjere cuvanja

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.
Drzati bo&icu u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetla.
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5.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kutija u kojoj je 1 x 10 mL LDPE bogica s LDPE kapaljkom i HDPE &epom na navoj, i
termoplasti¢nom elastomernom kapaljkom s kapicom.

Kutija u kojoj je 1 x 20 mL LDPE bogica s LDPE kapaljkom i HDPE &epom na navoj, i 2
termoplasti¢ne elastomerne kapaljke s kapicom.

Kutija u kojoj je 1 x 30 mL LDPE bocica s LDPE kapaljkom i HDPE &epom na navoj, i 3
termoplasticne elastomerne kapaljke s kapicom.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d. d., Novo mesto

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/16

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 14. sije¢nja 2022. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

26. lipnja 2024. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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