SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Otomicol usné kvapky a kozna suspenzia pre psy, macky a moréata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

U¢inné latky:
Mikonazolium-nitrat 23,00 mg (zodpoveda 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolon-acetat 5,00 mg

Polymyxinium-sulfat B 5 500 IU (zodpoveda 0,5293 mg polymyxinium-sulfatu B)

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku

Koloidny oxid kremiéity bezvody
Tekuty parafin

Biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky a morcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba primarnych a sekundarnych infekcii koze (ekzém, dermatitida, pyoderma) a koznych adnexov
(srsti, pazarov, potnych zliaz) psov, maciek a morciat, ako aj liec¢ba zapalu vonkajSieho zvukovodu
(otitis externa) psov a maciek sposobenych nasledujiicimi patogénmi citlivymi na mikonazol

a polymyxin B:

Grampozitivne baktérie:
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

Gramnegativne baktérie:
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

Kvasinky a huby:
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat na vel'ké rany.
Nepouzivat pri psoch a mackach s perforovanym usnym bubienkom.



3.4  Osobitné upozornenia

Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie voci polymyxinu B alebo mikonazolu.

Bola preukazand skrizena rezistencia medzi polymyxinom B a kolistinom. Pouzitie veterinarneho
lieku sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci kolistinu, pretoze
jeho uc¢innost’ sa moze znizit'.

Bakterialna a hubova otitida ma ¢asto sekundarny charakter. Musi sa diagnostikovat’ a lie¢it’ zakladna
pri¢ina.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZend na epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.
Pouzivanie veterinarneho licku ma byt’ v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategdéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnti u¢innost’ tohto pristupu.
V pripade otitis externa sa pred zacatim lie¢by veterinarnym lickom musi overit’ celistvost’ usného
bubienka.

Systémové ucinky kortikosteroidov st mozné, najmé ak sa veterinarny liek pouziva pod okluzivnym
obvézom, na kozné 1ézie so zvySenym prekrvenim, alebo ak sa veterinarny liek pozije olizovanim.
Musi sa zabranit’ peroralnemu pozitiu veterinarneho lieku olizovanim lieenymi zvieratami alebo
zvieratami, ktoré su s nimi v kontakte.

Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ na mlie¢ne ZI'azy zvierat v obdobi laktacie z dovodu mozZnosti
peroralneho pozitia mlad’atami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na prednizolén, polymyxin B alebo mikonazol sa musia vyhnat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie koze alebo o¢i. Vyhnut sa kontaktu s kozou alebo ocami.
Pri podavani veterinarneho lieku zvieratam pouzivat’ jednorazové rukavice. V pripade nahodného
poliatia koze alebo zasiahnutia oci, ihned’ oplachnut’ kozu alebo o¢i vel'kym mnozstvom vody.
Zabezpecte, aby sa predislo ndhodnému pozitiu veterinarneho lieku, najma det'mi. V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky, morcat:

Vel'mi zriedkavé hluchota®
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat,
vrétane ojedinelych hlaseni):

Neurcéena frekvencia lokalna imunosupresia®?

(neda sa odhadntt’ z dostupnych tdajov): | stencenie koze?

predizené hojenie ran?

teleangiektazie?

zvySena zranitel'nost koZe (s krvacanim)?
LU zvierat pri liecbe otitis externa, najmi u starSich psov. Lie¢ba sa musi prerusit.

2 Pri dlhodobom pouzivani v dosledku obsahu glukokortikoidu.

% Spojené so zvysenou nachylnostou na infekcie.




Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaja

Vv pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktcia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Absorpcia mikonazolu, polymyxinu B a prednizolonu cez kozu je nizka, preto sa neocakavaju ziadne
teratogénne/embryotoxické/fetotoxické a maternotoxické ucinky.

Peroralne pozitie G¢innych latok lieCenymi zvieratami pocas starostlivosti o mlad’ata moze viest

k vyskytu ucinnych latok v krvi a mlieku.

Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ na mliecne zl'azy zvierat v obdobi laktacie.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika veterindrnym lekérom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie su dostupné udaje.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Usné a kozné podanie.

Pred pouzitim dobre pretrepat’ (10 sekund).

Cesty podania:
Psy, mac¢ky: kvapkanim do u§ného kanala (vonkajSicho zvukovodu) alebo podanie na kozu.

Morcata: podanie na kozu.

Infekcie vonkajsieho zvukovodu (otitis externa):

Vycistit usny lalok a vonkajsi zvukovod a nakvapkat’ 3 az 5 kvapiek veterinarneho lieku do vonkajsieho
zvukovodu dvakrat denne. Jemne a dokladne masirovat’ uSnicu a usny kanal tak, aby sa zvieratu
nesposobila bolest’, ale aby sa zaistilo dostatoéné rozptylenie G¢innych latok.

Liecba ma pokracovat’ bez prerusenia po dobu niekol’kych dni az do Uplného vymiznutia klinickych
priznakov.

Infekcie koze a kozZnych adnexov:

Veterinarny liek nakvapkat’ v tenkej vrstve na osetrované kozné 1ézie dvakrat denne a primerane votriet’.
Pred liecbou ostrihat’ srst’ v okoli 1ézie (rany) a chlpy pokryvajliice 1éziu (ranu); ak je to potrebné,
zopakovat’ aj Vv priebehu lieby. Pre Gspech lieCby st nevyhnutné hygienické opatrenia, ako je Cistenie
osetrovanej koze pred pouZzitim veterinarneho lieku.

Liecba ma pokracovat’ bez preruSenia po dobu niekol’kych dni az do uplného vymiznutia klinickych
priznakov.

Pri pretrvavani priznakov infekcie (otitis externa alebo infekcie koze) méze byt’ potrebné pokracovat’
Vv lie¢be 2 az 3 tyZdne. AK je to potrebné, ma sa pokracovat’ antimykotickou lie¢bou bez
glukokortikoidov.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Nie st zndme.
Mo6zu sa pozorovat’ neziaduce U¢inky, ktoré stt uvedené v Casti 3.6.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QS02CA01
4.2 Farmakodynamika

Polymyxin B

Polymyxin B patri k polypeptidovym antibiotikam, ktoré st izolované z baktérii. Uinkuje len proti
gramnegativnym baktériam, ako si Pseudomonas spp. a E. coli. Mechanizmom téinku je poskodenie
mikrobialnej cytoplazmatickej membrany, pretoze polypeptidy ucinkuju ako katidonové detergenty, ¢o
ma za nasledok baktericidny t¢inok.

Rezistencia gramnegativnych baktérii vo¢i polymyxinu méze byt vysledkom chromozomalnych
mutacii alebo horizontalneho prenosu MCR génu. Vsetky kmene Proteus spp. su prirodzene rezistentné
voci polymyxinu.

Mikonazol

Mikonazol patri do skupiny N-substituovanych derivatov imidazolu. Hlavny mechanizmus uéinku je
inhibicia biosyntézy ergosterolu. Ergosterol je esencialnym stavebnym lipidom membran a jeho
syntéza prebicha vyhradne de novo v hubach. Nedostatok ergosterolu nart$a mnohé membranové
funkcie, ¢o vedie k bunkovej smrti. Spektrum ucinku pokryva takmer vsetky huby a kvasinky
relevantné vo veterinarnej medicine, ako aj grampozitivne baktérie.

Z praxe nebol hlaseny ziadny vyvoj rezistencie. Mikonazol ma fungistaticky uc¢inok, avSak pri
vysokych koncentraciach sa pozorujt aj fungicidne tcinky.

Prednizolon

Prednizolon je synteticky kortikosteroid S protizapalovym, antiprurigindznym, antiexsudativnym
a antiproliferaénym u¢inkom. To rychlo vedie k symptomatickému zlepseniu zapalovych ochoreni koze.
Protizapalovy u¢inok prednizolénu je asi 4 az 5-nasobne vyssi ako u¢inok prirodzeného kortizolu.
Prednizolon sa podobne ako iné glukokortikoidy viaze na vnutrobunkové cytoplazmatické receptory
cielovych organov. Po translokacii komplexu receptor-glukokortikoid do jadra dochadza k derepresii
DNA, nasledne k zvyseniu syntézy mMRNA a Vv konecnom dosledku k proteosyntéze. Tym sa zvysuje
tvorba katabolickych enzymov pre glukoneogenézu a inhibi¢nych proteinov, ako su lipokortin
inhibujuci fosfolipazu A2. Nasledne sa po obdobi latencie prejavuju typické ucinky glukokortikoidov
a s nimi suvisiace G¢inky, ktoré pretrvavaju aj po elimindcii glukokortikoidov z krvného obehu, po dobu
existencie komplexov receptor-glukokortikoid v bunkovom jadre.

4.3 Farmakokinetika

Polymyxin B
Absorpcia polymyxinu B po topickej (lokalnej) aplikacii na neporuSenu kozu a sliznice takmer
neprebieha, ale cez rany je absorpcia vyrazna.

Mikonazol
Po topickej (lokalnej) aplikacii mikonazolu prakticky nedochadza k absorpcii lie¢iva cez neporusent
kozu a sliznice.



Prednizolon

Po topickej (lokalnej) aplikacii na intaktni kozu podlieha lie¢ivo obmedzenej a oneskorenej absorpcii.
Vacsi podiel absorpcie podaného lie¢iva sa ocakava pri narusenej funkcii koznej bariéry (napr. pri
koznych 1éziach).

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 6 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat do 25 °C. Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.
5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Skatul’ka obsahuje:

- biela fl'asa s objemom 15 ml z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE),

- biele kvapkadlo z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE),

- biely skrutkovaci uzaver s ochrannym kriizkom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/035/DC/24-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

06/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Skatulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otomicol usné kvapky a kozna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Mikonazoélium-nitrat 23,00 mg (zodpoveda 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolon-acetat 5,00 mg

Polymyxinium-sulfat B 5 500 IU (zodpoveda 0,5293 mg polymyxinium-sulfatu B)

3. VECKOST BALENIA

15 ml

4. CIECOVE DRUHY

psy, macky a morcata

 Rags |

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Usné a kozné podanie.
Pred pouZzitim dobre pretrepat’ (10 sekiind).

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnttorného obalu pouzit’ do 6 mesiacov.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat do 25 °C. Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

|11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/035/DC/24-S

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Etiketa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Otomicol

R |

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

15 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

KRKA



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Otomicol usné kvapky a kozna suspenzia pre psy, macky a morcata
2. ZloZenie

Kazdy ml suspenzie obsahuje:

Utinné latky:

Mikonazoélium-nitrat 23,00 mg (zodpoveda 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolon-acetat 5,00 mg

Polymyxinium-sulfat B 5 500 IU (zodpoveda 0,5293 mg polymyxinium-sulfatu B)

Biela suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy, macky a morcata.

4, Indikacie na pouzitie

Liecba primarnych a sekundarnych infekcii koze (ekzém, dermatitida, pyoderma) a koznych adnexov
(srsti, paztrov, potnych zliaz) psov, maciek a morciat, ako aj liecba zapalu vonkajSieho zvukovodu
(otitis externa) psov a maciek spdsobenych nasledujiucimi patogénmi citlivymi na mikonazol

a polymyxin B:

Grampozitivne baktérie:
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

Gramnegativne baktérie:
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

Kvasinky a huby:
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ na vel'ké rany.
Nepouzivat pri psoch a mackach s perforovanym usnym bubienkom.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Nepouzivat' v pripadoch znamej rezistencie voci polymyxinu B alebo mikonazolu.

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi polymyxinom B a kolistinom. Pouzitie veterinarneho
lieku sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci kolistinu, pretoze
jeho ucinnost’ sa moéze znizit'.

10



Bakteridlna a hubova otitida ma Casto sekundarny charakter. Musi sa diagnostikovat’ a liecit’ zékladna
pricina.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pouzitie veterindrneho lieku ma byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového patogénu
(patogénov). Ak to nie je mozné, liecba mé byt zaloZend na epizootologickych informaciach

a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na trovni farmy alebo na miestnej/regionalnej tirovni.
Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia Kategéria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobntl u¢innost’ tohto pristupu.
V pripade otitis externa sa pred zacatim lie¢by veterinarnym lieckom musi overit’ celistvost’ usného
bubienka.

Systémové tcinky kortikosteroidov st mozné, najmai ak sa veterinarny liek pouZziva pod okluzivnym
obvizom, na kozné 1ézie so zvySenym prekrvenim, alebo ak sa veterinarny liek pozije olizovanim.
Musi sa zabranit’ peroralnemu pozitiu veterinarneho lieku olizovanim lieCenymi zvieratami alebo
zvieratami, ktoré su s nimi v kontakte.

Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ na mlie¢ne Zl'azy zvierat v obdobi laktacie z dovodu mozZnosti
peroralneho pozitia mlad’atami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na prednizolén, polymyxin B alebo mikonazol sa musia vyhnat
kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie koze alebo o¢i. Vyhnut sa kontaktu s koZou alebo o¢ami.
Pri podavani veterinarneho lieku zvieratim pouzivat’ jednorazové rukavice. V pripade ndhodného
poliatia koze alebo zasiahnutia oci, ihned’ oplachnut’ kozu alebo oc¢i velkym mnozstvom vody.
Zabezpecte, aby sa predislo nahodnému pozitiu veterinarneho lieku, najma det'mi. V pripade
nahodného pozitia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyt ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Absorpcia mikonazolu, polymyxinu B a prednizolonu cez kozu je nizka, preto sa neocakavaju ziadne
teratogénne/embryotoxické/fetotoxické a maternotoxické ucéinky.

Peroralne pozitie u¢innych latok lieCenymi zvieratami pocas starostlivosti o mlad’atda moze viest’

k vyskytu u¢innych latok v krvi a mlieku.

Veterinarny liek sa nesmie aplikovat’ na mliecne zl'azy zvierat v obdobi laktacie.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su dostupné udaje.

Predavkovanie:
Nie st znadme.
Mobzu sa pozorovat neziaduce U€inky, ktoré st uvedené v Casti 7. Neziaduce ucinky.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy, macky, morcata:

Vel'mi zriedkavé hluchota®
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):
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Neurcena frekvencia lokdlna imunosupresia®?

(ned4 sa odhadnut’ z dostupnych tidajov): | stencenie koze?

predizené hojenie ran?

teleangicktazie?

zvysena zranitel'nost’ koze (s krvacanim)?
1 U zvierat pri liecbe otitis externa, najma u starSich psov. Lie¢ba sa musi prerusit.

2 Pri dlhodobom pouzivani v dosledku obsahu glukokortikoidu.

% Spojené so zvysenou nachylnostou na infekcie.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete nahlésit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informdcie alebo prostrednictvom narodného systému hlésenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce.ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Usné a kozné podanie.

Cesty podania:
Psy, macky: kvapkanim do usného kanala (vonkajSieho zvukovodu) alebo podanie na kozu.

Morcata: podanie na kozu.

Infekcie vonkajsieho zvukovodu (otitis externa):

Vycistit usny lalok a vonkajsi zvukovod a nakvapkat’ 3 az 5 kvapiek veterindrneho lieku do vonkajSieho
zvukovodu dvakrat denne. Jemne a dokladne masirovat’ usnicu a usny kanal tak, aby sa zvierat'u
nespdsobila bolest’, ale aby sa zaistilo dostatocné rozptylenie i¢innych latok.

Liecba ma pokracovat’ bez prerusenia po dobu niekol’kych dni az do uplného vymiznutia klinickych
priznakov.

Infekcie koze a koznych adnexov:

Veterinarny liek nakvapkat’ v tenkej vrstve na oSetrované kozné 1ézie dvakrat denne a primerane votriet’.
Liecba ma pokracovat’ bez prerusenia po dobu niekol’kych dni az do Gplného vymiznutia klinickych
priznakov.

Pri pretrvavani priznakov infekcie (otitis externa alebo infekcie koze) méze byt potrebné pokracovat
Vv liecbe 2 az 3 tyzdne.

Ak je to potrebné, ma sa pokracovat’ antimykotickou lie¢bou bez glukokortikoidov.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim dobre pretrepat’ (10 sekand).

Pred liecbou ostrihat’ srst’ v okoli 1ézie (rany) a chlpy pokryvajice 1éziu (ranu); ak je t0 potrebné,
zopakovat’ aj v priebehu liecby. Pre uspech liecby st nevyhnutné hygienické opatrenia, ako je Cistenie
osetrovanej koze pred pouzitim veterinarneho lieku.

10.  Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat do 25 °C. Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/035/DC/24-S

Skatul’ka obsahuje:

- biela fl'asa s objemom 15 ml z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE),

- biele kvapkadlo z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE),

- biely skrutkovaci uzaver s ochrannym krazkom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

06/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupca a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

KRKA Slovensko, s. r. 0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava

Webova stranka: www.krka.sk

Tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie
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