PAKKAUSSELOSTE
Otomax vet. korvatipat, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer,
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Otomax vet. korvatipat, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltidd: Gentamisiinia (gentamisiinisulfaattina) 2640 IU, beetametasonia
(beetametasonivaleraattina) 0,88 mg, klotrimatsolia 8,80 mg. Valmiste on tasainen, valkoinen tai
melkein valkoinen viskoosi suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Koira:

Akuutin ulkorvan tulehduksen hoito. Kroonisen ulkokorvan tulehduksen vaikeutuneiden akuuttien
oireiden hoito silloin, kun tulehduksen aiheuttajina ovat gentamisiiniherkét bakteerit, kuten
Staphylococcus intermedius tai klotrimatsoliherkét sienet, erityisesti Malassezia pachydermatis.
5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa koirille, joiden tdrykalvo on puhjennut.

Ei saa antaa tiineille tai imettaville nartuille.

Ei saa antaa, jos on tunnettua yliherkkyyttd valmisteen jollekin aineosalle.

Valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti muiden ototoksisuutta aiheuttavien aineiden kanssa.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Iholle saattaa nousta punoittavia ndppyloitd paikallisesti. Ne havidvit, kun hoito lopetetaan.



Ohimenevid kuulon huonontumista, erittdin harvoissa tapauksissa peruuntumatonta kuuroutta, on
havaittu erityisesti ikddntyneilld eldimillé.

Mikali kuulon tai tasapainon toimintahiri6itad ilmenee, hoito tulee keskeyttda vilittomasti ja
korvakaytdava puhdistaa ei-ototoksisella liuoksella huolellisesti.

Paikallisten kortikosteroidien pitkdaikaisen ja laaja-alaisen kdyton tiedetéédn aiheuttaneen paikallisia ja
systeemisid haittavaikutuksia, kuten lisimunuaisen toiminnan estymisti, orvaskeden ohenemista ja
haavojen paranemisen hidastumista.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Kaytetdin vain korvaan.
Ravista valmistetta hyvin ennen kayttoa.

Alle 15 kg painavat koirat: tiputa korvakaytdavaén 4 tippaa kahdesti paivassa.
Y1i 15 kg painavat koirat: tiputa korvakaytavian 8 tippaa kahdesti paivéssa.

Hoidon kesto on 7 paivaa.

Annostelun jalkeen korvaa hierotaan kevyesti, jotta valmiste kulkeutuisi korvakdytdvan alempaan
osaan.

Yksi tippa valmistetta vastaa 66,9 IU gentamisiinia, 22,3 ug beetametasonia ja 223 ug klotrimatsolia.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravista hyvin ennen kayttoa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Sailyta alle 25 °C.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 vuorokautta.

Ei saa kayttéad pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopaivimaérén jélkeen.

Kun pakkaus on avattu ensimmaéisen kerran, tulee pakkaus kéyttdd avatun pakkauksen ensimmaéisen
avaamisen jilkeen merkittyyn pdiviméédrain mennessd, joka on eritelty téssd pakkauselosteessa.
Péiviméari jolloin pakkaukseen jadnyt mahdollinen suspensio on hédvitettdvé on kirjoitettava
pakkauksessa varattuun tilaan.



12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimii koskevat erityiset varotoimet
Kosketusta silmien kanssa tulisi valttdd. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedella.

Ennen kuin ladkettd annostellaan, ulompi korvakéytiva tulee tutkia huolellisesti ja varmistua siitd, ettd
tirykalvo ei ole puhjennut, muutoin vaarana on infektion kulkeutuminen vélikorvaan sekd kuulo- ja
tasapainoaistielinten vahingoittuminen.

Ennen hoidon aloittamista ulkokorva tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti.

Kasiteltavélta alueelta tulisi poistaa litka karvoitus.

Bakteerien ja sienien aiheuttama korvantulehdus on yleensi luonteeltaan sekundaarinen. Taustalla
oleva syy pitéisi tunnistaa ja hoitaa.

Valmisteen kdytto tulee perustua eristetyilld bakteereilla tehtyyn herkkyysmairitykseen, ja/tai muuhun
sopivaan diagnostiseen menetelmdian. Mikéli kiytanto ei ole mahdollinen tulee hoidon perustua
paikallisiin (paikallinen, eldinyksikko taso) epidemiologisiin herkyystietoihin kohde bakteerista.
Valmisteen kiyttd valmisteyhteenvedosta poiketen voi johtaa gentamisiinille vastustuskykyisten
bakteerien kehittymiseen ja voi mahdollisesta ristiresistenssisté johtuen vahentdd muiden
aminoglykosidien tehoa.

Kortikosteroideja siséltdvien paikallishoitovalmisteiden pitkdaikaisen ja intensiivisen kdyton on
todettu aiheuttavan paikallisia ja systeemisid vaikutuksia, kuten lisimunuaisten toiminnan estymista,
ihon orvaskeden ohenemista ja ihovaurioiden hidastunutta paranemista.

Ei saa kayttéda tiineyden tai imetyksen aikana.

Valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti muiden sisédkorvalle myrkyllisten (ototoksisten) aineiden
kanssa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Vilta kosketusta valmisteen kanssa.
Pese kddet valmisteen kisittelyn jalkeen huolellisesti. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhtele

runsaalla vedella.
Alé késittele valmistetta, mikali tieddt olevasi yliherkkd valmisteen aineosille.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamaéttad jadnyt valmiste toimitetaan hévitettéviksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
23.10.2020

15. MUUT TIEDOT

Valmisteesta on saatavissa 14 ml tai 34 ml HDPE (high density polyetlylene) pullot, joissa LDPE

(low density polyethylene) korkki ja LDPE applikaattori/korkki tai 8,5 ml ja 17 ml alumiiniputket,
joissa on valkoinen HDPE kierrekorkki ja LDPE applikaattori/korkki. Seuraavat pakkauskoot ovat



saatavissa, tosin kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole markkinoilla.

1 x 8,5 ml alumiiniputki pahvikotelossa

1 x 17 ml alumiiniputki pahvikotelossa

1 x 14 ml muovipullo pahvikotelossa

1 x 34 ml muovipullo pahvikotelossa

6 x 8,5 ml alumiiniputket pahvikotelossa
6 x 17 ml alumiiniputket pahvikotelossa
12 x 8,5 ml alumiiniputket pahvikotelossa
12 x 17 ml alumiiniputket pahvikotelossa

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Gentamisiinisulfaatti on aminoglykosidiryhmén bakteeriantibiootti, joka estéd proteiinisynteesié. Se
tehoaa sekd grampositiivisiin ettd gramnegatiivisiin bakteereihin, kuten seuraaviin koirien korvista
eristettyihin patogeenisiin organismeihin: Staphylococcus intermedius, koagulaasipositiiviset
Staphylococcus spp. ja Proteus mirabilis.

Beetametasonivaleraatti on synteettinen kortikosteroidi, deksametasonianalogi, joka paikallisesti
kéytettyné vaikuttaa anti-inflammatorisesti ja kutinaa lievittdvésti. Silld on vihdisid
mineralokortikoidivaikutuksia. Paikallisesti kdytettynd beetametasonivaleraatti absorboituu.
Imeytyminen saattaa voimistua, jos iho on tulehtunut.

Klotrimatsoli on sienildéke, joka vaikuttaa aiheuttamalla muutoksia solukalvoon, miké saa aikaan
solunsiséisten yhdisteiden karkaamista ja sen myo6ta molekyylisynteesin lakkaamaan. Klotrimatsolilla
on laajakirjoinen vaikutus ja sitd kdytetddn hoidettaessa erilaisten patogeenisten dermatofyytti- ja
hiivalajien, erityisesti Malassezia pachydermatiksen aiheuttamia ihotauteja.

Eldimille.

Lisétietoja tdsté eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Markkinoija Suomessa:

MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah finland@merck.com
Puh. 010 2310 750



BIPACKSEDEL
Otomax vet., orondroppar, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsdljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare:

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otomax vet., drondroppar, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml Otomax vet. innehaller: Gentamycinbas (som sulfat) 2640 IE, betametason (som valerat) 0,88 mg
och klotrimazol 8,80 mg.
Likemedlet dr en slit, homogen, vit till benvit trogflytande suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:

Behandling av akut droninflammation. Aven fér behandling av kortvarigt uppblossande, akuta
kliniska tecken vid kronisk 6roninflammation orsakade av bakterier kidnsliga for gentamycin,
exempelvis Staphylococcus intermedius och svamp kénsliga for klotrimazol, speciellt Malassezia
pachydermatis.

S. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till hundar med perforerad trumhinna.

Skall inte anvéndas till driaktiga eller digivande tikar.

Skall inte anvédndas vid kiand 6verkénslighet mot ndgon av de ingdende substanserna.
Skall inte anvdndas samtidigt med andra lakemedel med kédnd skadlig effekt pa orat.

6. BIVERKNINGAR



Hudrodnad med knottror kan férekomma. Dessa avklingar d& behandlingen avslutas.

Tillféllig nedsatt horsel och i mycket sillsynta fall bestdende dovhet har observerats hos framfor allt

dldre hundar. Om horselnedséttning eller balansrubbning intréffar skall behandlingen omedelbart

avbrytas och horselgdngen noggrant rengoras med en mild 16sning som lampar sig for Gronrengdring.

Léangvarig och riklig anvdndning av lokalt applicerade kortikosteroider kan ge upphov till

biverkningar sdsom nedsatt binjurefunktion, fortunning av hud samt fordrdjd sarlakning.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna information, tala

om det for veterindren.

7.  DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for anvéndning i 6ron.
Skaka liakemedlet vil fore anvéndning.

Hundar som véger under 15 kg: Applicera 4 droppar tva ganger dagligen i horselgangen.
Hundar som véger 6ver 15 kg: Applicera 8 droppar tva ganger dagligen i horselgangen.

Behandlingen skall padgéa under 7 dagar.

Efter applicering kan Orat masseras varsamt for att underldtta att lakemedlet kommer langt ner i
horselgangen.

En droppe av likemedlet motsvarar 66,9 IE gentamycin, 22,3 pg betametason och 223 pg klotrimazol.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

SKAKA ALLTID LAKEMEDLET VAL FORE ANVANDNING.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25° C.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 14 dagar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé forpackningen.
Nér innerforpackningen 6ppnas forsta gangen riknas kasseringsdatumet ut genom att man tar

oppningsdatumet och lagger till 14 dagar. Detta datum skall skrivas pa det for &ndamalet avsedda,
tomma utrymmet pa etiketten.



12. SARSKILD(A) VARNING(AR)
Siarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Undvik kontakt med 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon skolj med riktligt med vatten.

Fore applicering av Otomax vet. skall den yttre horselgangen undersokas grundligt for att sékerstélla
att trumhinnan &r hel sé att risk for spridning av infektionen till mellanorat undviks och for att undvika
att horsel- och balansorganen ska skadas.

Ytterorat skall rengdras noggrant och torkas innan behandling. Overskott av hir runt behandlingsytan
ska klippas bort.

Det finns oftast en underliggande orsak till 6roninflammation orsakad av bakterier eller svamp som
bor identifieras och behandlas.

Behandlingen med detta lakemedel ska grundas pa de isolerade bakterierna kénslighet och/eller andra
tillimpliga diagnostiska tester. Om detta inte r mdjligt, bor behandlingen ske utifran lokala
(regionala, per djurbesittning) epidemiologiska anvisningar gillande kénsligheten hos de aktuella
bakterierna.

Anvindning av detta lakemedel som avviker fran instruktionerna i produktinformationen kan ¢ka
forekomst av resistensutveckling av bakterier mot gentamycin samt minska effekten av behandling

med andra aminoglykosider pa grund av risken for korsresistens.

Langvarig och riklig anvindning av lokalt applicerade kortikosteroider kan ge upphov till effekter
sadsom nedsatt binjurefunktion, fortunning av hud samt férdr6jd sarlédkning.

Skall inte ges till dréktiga eller lakterande tikar.
Skall inte anvdndas samtidigt med andra lakemedel med kédnd skadlig effekt pa orat.

Sirskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
likemedlet till djur

Undvik direktkontakt med ldkemedlet.
Tvétta hinderna noggrant efter anvindning. Vid spill i 6gon, skolj med rikliga mangder vatten.
Hantera inte detta lakemedel om du dr 6verkédnslig mot ndgon av de ingdende substanserna.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa tgérder é&r till for att

skydda miljon.

For Finland: Oanvént ldkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggorande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

SE: 23.10.2020

FI: 23.10.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR



Lakemedlet tillhandahalls i antingen 14 ml eller 34 ml flaskor av HDPE (polyeten med hog densitet)
med lock av LDPE (polyeten med lag densitet) och applikator/lock av LDPE, eller i 8,5 ml och 17 ml
graderade aluminiumtuber med vitt skruvlock av HDPE och applikator/lock av LDPE.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgdngliga, dock marknadsfors eventuellt inte alla.

Kartong innehéllande 1 tub om 8,5 ml
Kartong innehallande 1 tub om 17 ml
Kartong innehéllande plastflaska om 14 ml
Kartong innehéllande plastflaska om 34 ml
Kartong innehallande 6 tuber om 8,5 ml
Kartong innehallande 6 tuber om 17 ml
Kartong innehéllande 12 tuber om 8,5 ml
Kartong innehallande 12 tuber om 17 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Gentamycinsulfat &r ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglukosider, och utdvar en
bakteriedddande effekt genom att himma normal proteinsyntes. Dess antibakteriella spektra
inkluderar grampositiva och gramnegativa bakterier, till exempel foljande bakterier isolerade ur
hundéron: Staphylococcus intermedius, koagulaspositiva Staphylococcus spp. och Proteus mirabilis.

Betametasonvalerat dr en syntetisk kortikosteroid med antiinflammatorisk och kladstillande effekt vid
lokal administrering. Det har mild mineralokortikosteroid aktivitet. Betametasonvalerat absorberas
efter lokal administrering. Absorbtionsgraden kan 6ka vid applikation pa inflammerad hud.

Klotrimazol ar ett antimykotikum som verkar genom att férdndra organismens cellmembran vilket ger
upphov till lackage av intracelluldra substanser och ddrmed avbruten intracelluldr molekylér syntes.
Klotrimazol har en bredspektrig effekt mot svamp och anvénds for behandling av huddkommor
orsakade av olika stammar av patogena dermatofyter och jastsvampar, i synnerhet Malassezia
pachydermatis.

For djur.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning.

Ombud i Sverige: Ombud i Finland.:

Intervet AB MSD Animal Health Oy, Esbo
Box 6195 info_ah_finland@merck.com
102 33 Stockholm Tel. 0102 310 750

Ttn: 08-522 216 60



