VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Otomax vet korvatipat, suspensio

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Gentamisiini (gentamisiinisulfaattina) 2640 IU
Beetametasoni (beetametasonivaleraattina) 0,88 mg
Klotrimatsoli 8,80 mg
Apuaine(et):

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, suspensio
Tasainen, valkoinen tai melkein valkoinen viskoosi suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiralla:

Akuutin ulkorvan tulehduksen hoito. Kroonisen ulkokorvan tulehduksen vaikeutuneiden akuuttien

oireiden hoito silloin, kun tulehduksen aiheuttajina ovat gentamisiiniherkét bakteerit, kuten
Staphylococcus intermedius taiklotrimatsoliherkit sienet, erityisesti Malassezia pachydermatis.

4.3. Vasta-aiheet

Eisaa antaa koirille, joiden térykalvo on puhjennut.
Eisaa antaa, jos on tunnettua yliherkkyyttd valmisteen jollekin aineosalle.

Katso myos kohta 4.7.
Katso myos kohta 4.8.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Kosketusta silmien kanssa tulisi valttdd. Mikédli valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele runsaalla
vedella.

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

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet



Eldimii koskevat erityiset varotoimet

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

Ennen hoidon aloittamista ulkokorva tulee puhdistaa ja kuivata huolellisesti.

Késiteltavilta alueelta tulisi poistaa liika karvoitus.

Valmisteen kiytto tulee perustua eristetyilld bakteereilla tehtyyn herkkyysmééritykseen ja/tai muuhun
sopivaan diagnostiseen menetelmédn. Mikili kiytinto ei ole mahdollinen tulee hoidon perustua
paikallisiin (paikallinen, eldinyksikkd taso) epidemiologisiin herkyystietoihin kohde bakteerista.

Valmisteen kdytto valmisteyhteenvedosta poiketen voi johtaa gentamisiinille vastustuskykyisten

bakteerien kehittymiseen ja voi mahdollisesta ristiresistenssistd johtuen vihentdd muiden
aminoglykosidien tehoa.

Kortikosteroideja sisiltdvien paikallishoitovalmisteiden pitkdaikaisen ja intensiivisen kdytoén on todettu

aiheuttavan paikallisia ja systeemisid vaikutuksia, kuten lisimunuaisten toiminnan estymista, ihon
orvaskeden ohenemista ja thovaurioiden hidastunutta paranemista.

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinlifike valmiste tta antavan henkilon on noudate ttava
Viltd kosketusta valmisteen kanssa.

Pese kddet valmisteen kisittelyn jalkeen huolellisesti. Mikéli valmistetta joutuu silmiin, huuhtele
runsaalla vedella.

Ala kasittele valmistetta, mikdli tiedét olevasi yliherkkd valmisteen aineosille.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Tholle saattaa nousta punoittavia nidppyloitd paikallisesti. Ne hividvat, kun hoito lopetetaan.
Ohimenevad kuulon huonontumista, erittdin harvoissa tapauksissa peruuntumatonta kuuroutta, on
havaittu erityisesti ikidntyneilld eldimilla.

Mikéli kuulon tai tasapainon toimintahéiriditd ilmenee, hoito tulee keskeyttdd vilittomésti ja
korvakaytdva puhdistaa ei-ototoksisella liuoksella huolellisesti.

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

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eisaa kdyttda tineyden tai laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldfike valmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset
Valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti muiden ototoksisuutta aiheuttavien aineiden kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Kéytetddn vain korvaan.

Ravista valmistetta hyvin ennen kéyttoa.



Alle 15 kg painavat koirat: tiputa korvakiytdvaén 4 tippaa kahdesti paivassa.
Y1 15 kg painavat koirat: tiputa korvakdytdvaan 8 tippaa kahdesti paivissi. Hoidon kesto on 7 piivaa.

Annostelun jilkeen korvaa hierotaan kevyesti, jotta valmiste kulkeutuisi korvakadytidvin alempaan
osaan.

Yksi tippa valmistetta vastaa 66,9 IU gentamisiinia, 22,3 pg beetametasonia ja 223 pg klotrimatsolia.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Paikallista ja ohimenevid ndppyldiden puhkeamista on havaittu 5 kertaa suositeltua annosta suuremmilla
annoksilla.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Korvatautien lidkkeet, kortikosteroidien ja mikrobildékkeiden
yhdistelmavalmisteet, ATCvet-koodi: QS02CA90

5.1 Farmakodynamiikka

Gentamisiinisulfaatti on aminoglykosidiryhmén bakteeriantibiootti, joka estidd proteiinisynteesid. Se
tehoaa sekéd grampositiivisiin ettéd gramnegatiivisiin bakteereihin, kuten seuraaviin koirien korvista
eristettyihin patogeenisiin organismeihin: Staphylococcus intermedius, koagulaasipositiiviset
Staphylococcus spp. ja Proteus mirabilis.

Beetametasonivaleraatti on synteettinen kortikosteroidi, deksametasonianalogi, joka paikallisesti
kaytettynd vaikuttaa anti-inflammatorisesti ja kutinaa lievittavasti. Silld on véhéisid
mineralokortikoidivaikutuksia. Paikallisesti kidytettynd beetametasonivaleraatti absorboituu.
Imeytyminen saattaa voimistua, jos iho on tulehtunut.

Klotrimatsoli on sienilidke, joka vaikuttaa aiheuttamalla muutoksia solukalvoon, miké saa aikaan
solunsisdisten yhdisteiden karkaamista ja sen my6td molekyylisynteesin lakkaamaan. Klotrimatsolilla on
laajakirjoinen vaikutus ja sitd kdytetdén hoidettaessa erilaisten patogeenisten dermatofyytti- ja
hiivalajien, erityisesti Malassezia pachydermatiksen aiheuttamia ihotauteja.

5.2 Farmakokinetiikka

Ei tunneta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Parafiini, nestemainen
Pehmed, geelimiinen hiilivety voidepohja.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 14 vuorokautta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyté alle 25 °C lampdtilassa.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pullot
14 ml tai 34 ml pullot HDPE (high density polyetlylene) pullot, joissa LDPE (low density polyethylene)
korkki ja LDPE applikaattori/korkki.

Putket
8,5 ml ja 17 ml alumiiniputket, joissa on valkoinen HDPE kierrekorkki ja LDPE applikaattori’korkki.

Pakkauskoot

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 vilttaméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Kayttamattomit eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettédvé paikallisten
médraysten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otomax vet., drondroppar, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehaller:
Aktiva substanser:

Gentamycinbas (som sulfat) 2640 TU
Betametason (som valerat) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg
Hjélpamne (n):

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, suspension.
En slit, homogen, vit till benvit viskos suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hund:

Behandling av akut extern otit. Aven for behandling av kortvarigt uppblossande, akuta kliniska tecken
vid kronisk extern otit orsakad av bakterier kédnsliga for gentamycin exempelvis Staphylococcus
intermedius och svamp kénsliga for klotrimazol, specieltt Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvindas till hundar med perforerad trumhinna.
Skall inte anvdndas vid 6verkanslighet mot ndgon av de ingdende substanserna.

Se dven avsnitt 4.7.
Se dven avsnitt 4.8.

4.4 Sarskilda varningar

Undvik kontakt med 6gon. Skdlj med rikligt med vatten om likemedlet oavsiktligt kommer i kontakt
med Ggonen.

Otit orsakad av bakterier och svamp &r oftast av sekundir karaktdr. Underliggande orsak bor darfor
identifieras och behandlas.

4.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anvindning
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Sirskilda forsiktighets atgéirder for djur

Innan behandling inleds skall horselgdngen inspekteras noggrant och perforerad trumhinna uteslutas, for
att undvika risk for spridning av infektionen till mellandrat och for att inte kocklea och de vestibulira
organen ska skadas.

Ytterorat skall rengoras noggrant och torkas innan behandling.

Overskott av har runt behandlingsytan ska klippas bort.

Behandlingen med likemedlet ska grundas pé de isolerade bakterierna kénslighet och/eller andra
tillimpliga diagnostiska tester. Om detta inte 4r mdjligt, bor behandlingen ske utifran lokala (regionala,
per djurbesittning) epidemiologiska anvisningar géllande kidnsligheten hos de aktuella bakterierna.
Anvéndning av likemedlet som avviker fran instruktionerna i denna produktresumé kan dka
prevalensen for bakterieresistensutveckling mot gentamycin samt minska effekten av behandling med

andra aminoglykosider p& grund av risken for korsresistens.

Langvarig och riklig anvindning av topikalt applicerade kortikosteroider kan ge upphov till lokala och
systemiska effekter sdsom nedsatt binjure funktion, fértunning av hud samt fordréjd séarlikning,

Séarskilda forsiktighets atgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Undvik direktkontakt med likemedlet.
Tvitta hinderna noggrant efter anvdndning. Vid spill i 6gon, skolj med rikliga méngder vatten.

Likemedlet skall ej hanteras av personer med kidnd dverkénslighet mot ndgon av de i produkten
ingdende substanserna.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Lokalt erytem med papler kan forekomma. Dessa avklingar da behandlingen avslutas.

Tillfalligt nedsatt horsel, eller i mycket séllsynta fall irreversibel dovhet, har observerats hos framfor allt
dldre hundar.

Om horselnedsattning eller vestibulir storning intréffar skall behandlingen avbrytas omgéende och

horselgangen rengoras noggrant med en icke-ototoxisk 16sning.

Léangvarig och riklig anvindning av topikalt applicerade kortikosteroider kan ge upphov till lokala och
systemiska biverkningar sdsom nedsatt binjurefunktion, fortunning av hud samt férdréjd sarlikning.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Skall ej ges till draktiga eller digivande tikar.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Skall ej ges samtidigt med andra likemedel med kdnd ototoxisk effekt.
4.9 Dos och administreringssitt

Endast for anvdndning i Gron.

Omskakas vil fore administrering.

Hundar som viger under 15 kg: Applicera 4 droppar tva ganger dagligen i horselgdngen.
Hundar som véger over 15 kg: Applicera 8 droppar tva ganger dagligen i horselgéngen.
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Behandlingen skall péga i 7 dagar.

Efter applicering kan 6rat masseras varsamt for att underlitta penetration av likemedlet till igre delar
av horselgangen.

En droppe av likemedlet motsvarar 66,9 IU gentamycin, 22,3 pg betametason och 223pg klotrimazol.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nodvindigt)

En lokal 6vergidende hudirritation med papler har observerats vid 5 gdnger rekommenderad dosering.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid éronsjukdomar, Glukokortikoider och antiinfektiva medel i
kombination, ATCvet-kod:QS02CA 90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Gentamycinsulfat dr ett antibiotikum som tillhdr gruppen aminoglukosider, och utovar en baktericid
effekt genom att hamma normal proteinsyntes. Dess antibakteriella spektra inkluderar grampositiva och
gramnegativa bakterier, till exempel foljande patogena organismer isolerade ur hunddron:
Staphylococcus intermedius, koagulaspositiva Staphylococcus spp. och Proteus mirabilis.
Betametasonvalerat dr en syntetisk kortikosteroid med antiinflammatorisk och kladstillande eftekt vid
lokal administrering. Det har mild mineralokortikosteroid aktivitet. Betametasonvalerat absorberas efter
topikal administrering. Absorbtionsgraden kan 6ka vid applikation pa inflammerad hud.

Klotrimazol &r ett antimykotikum som verkar genom att fordndra organismens cellmembran vilket ger
upphov till lickage av intracellulira substanser och dirmed avbruten intracellulir molekylir syntes.

Klotrimazol har bredspektrig effekt och anviands for behandling av huddkommor orsakade av olika
stammar av patogena dermatofyter och jastsvampar, i synnerhet Malassezia pachydermatis.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej dokumenterat.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Paraffin, flytande.
Plastifierad kolvétegel-salvbas

6.2 Inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet



Haéllbarhet i o6ppnad forpackning. 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 14 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Forpackningar och forpacknings material:

Flaskor
14 ml och 34 ml flaska av HDPE (polyeten med hog densitet) med lock av LDPE (polyeten med lag
densitet ) och applikator/lock av LDPE.

Tuber
8,5 ml och 17 ml graderade aluminiumtuber med vitt skruvlock av HDPE och applikator/lock av LDPE.

Forpackningsstorlekar

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.
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