PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otomax vet. érondroppar, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Gentamicin (som gentamicinsulfat) 2640 IE
Betametason (som betametsonvalerat) 0,88 mg
Klotrimazol 8,80 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Paraffin, flytande

Plastifierad kolvétegel-salvbas

Orondroppar, suspension.

En slat, homogen, vit till benvit viskds suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av akut extern otit. Aven for behandling av kortvarigt uppblossande, akuta tecken pa
kronisk extern otit orsakad av bakterier kansliga for gentamicin, sdsom Staphylococcus intermedius
och svamp kanslig for klotrimazol, speciellt Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till hundar med perforerad trumhinna.
Anviand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4  Sarskilda varningar

Otit orsakad av bakterier och svamp &r ofta av sekundér karaktér. Underliggande orsak bor darfor
identifieras och behandlas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




Undvik kontakt med 6gon. Vid oavsiktlig kontakt, sk6lj med mycket vatten.

Innan behandling med lakemedlet inleds ska den yttre horselgangen undersokas noggrant for att
sakerstélla att trumhinnan inte &r perforerad. Detta for att undvika risk for dverforing av infektionen
till mellandrat och for att forhindra skador pa kocklea och de vestibuldra organen.

Ytterorat ska reng6ras noggrant och torkas innan behandling. Overskott av har runt behandlingsytan
ska klippas bort.

Anvindning av lakemedlet bor baseras pa de isolerade bakteriernas kanslighet och/eller andra
tillampliga diagnostiska tester. Om detta inte ar majligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional,
gardsniva) epidemiologisk information om kansligheten hos malbakterierna.

Anvandning av lakemedlet som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka prevalensen av
bakterier som &r resistenta mot gentamicin och minska effekten av behandling med andra
aminoglykosider pa grund av risken for korsresistens.

Langvarig och intensiv anvandning av topikala kortikosteroidpreparat kan ge upphov till lokala och
systemiska effekter, inklusive nedsatt binjurefunktion, fértunning av epidermis samt fordréjd
sarlakning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Undvik direktkontakt med lakemedlet.

Tvatta h&dnderna noggrant efter anvandning av lakemedlet. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skolj
med mycket vatten.

Personer med kand dverkanslighet mot nagot av de ingaende substanserna bor undvika kontakt med
lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund.

Mycket séllsynta Erytem vid appliceringsstéllet!, papler vid

s o
(farre &n 1 av 10 000 behandlade appliceringsstallet’.

djur, enstaka rapporterade handelser | Nedsatt horsel? 35, dovhet345, vestibular stérning?.
inkluderade):

1Dessa avklingar da behandlingen avslutas.

2Tillfalligt.

3 Sarskilt hos aldre djur.

4Kan vara irreversibel i mycket sallsynta fall.

5 Vid horselnedsattning eller vestibular stérning ska behandlingen avbrytas omgéende och hérselgangen ska rengdras noggrant med en icke-
ototoxisk losning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:
Anvénd inte till draktiga eller lakterande tikar.




3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvand inte lakemedlet samtidigt med andra lakemedel med ké&nd ototoxisk effekt.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvandning i orat.

Skaka lakemedlet vél fore anvandning.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas s noggrant som méjligt.
Hundar som vager under 15 kg: Applicera 4 droppar tva ganger dagligen i horselgangen.
Hundar som vager over 15 kg: Applicera 8 droppar tva ganger dagligen i horselgangen.

Behandlingen ska paga i 7 dagar.

Efter applicering kan Orats bas masseras kort och forsiktigt for att underlatta penetration av lakemedlet
till de nedre delarna av horselgangen.

En droppe av lakemedlet motsvarar 66,9 IE gentamicin, 22,3 ug betametason och 223 ug klotrimazol.
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En lokal 6vergaende hudirritation med papler har observerats vid 5 ganger den rekommenderade
dosen.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QS02CA90
4.2  Farmakodynamik

Gentamicinsulfat &r ett antibiotikum som tillhér gruppen aminoglukosider och har baktericid effekt
genom att hdmma proteinsyntesen. Dess antibakteriella spektra inkluderar grampositiva och
gramnegativa bakterier, sasom foljande patogena organismer isolerade ur hundéron: Staphylococcus
intermedius, koagulaspositiva Staphylococcus spp. och Proteus mirabilis.

Betametasonvalerat &r en syntetisk kortikosteroid (dexametasonderivat) med antiinflammatorisk och
kladstillande effekt vid lokal applicering. Det har mild mineralokortikosteroid aktivitet.
Betametasonvalerat absorberas efter topikal applicering. Absorbtionsgraden kan dka vid anvandning
pa inflammerad hud.

Klotrimazol &r ett antimykotikum som verkar genom att férandra organismens cellmembran, vilket ger
upphov till lackage av intracelluldra substanser och darmed avbruten intracellular molekylér syntes.



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

4.3 Farmakokinetik

Ej dokumenterat.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

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

5.3  Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Behallare och forslutningar:

Flaskor:
Flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) om 14 ml eller 34 ml, med lock av lagdensitetspolyeten
(LDPE) och LDPE-applikator/lock.

Tuber:
Graderade aluminiumtuber om 8,5 ml och 17 ml, med vitt HDPE-skruvlock och LDPE-
applikator/lock.

Forpackningsstorlekar:

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

15571

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 10 september 1999.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16 april 2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

