ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Otomicol krople do uszu i zawiesina na skore dla psow, kotow i kawii domowych

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiesiny zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,00 mg (co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,00 mg
Polimyksyny B siarczan 5500 IU (co odpowiada 0,5293 mg polimyksyny B siarczanu).

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna
Parafina ciekta

Biala zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty i kawie domowe.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia pierwotnych i wtornych zakazen skory (egzemy, zapalenia skory, piodermii) i przydatkow
skory (sier$¢, pazury, gruczoty potowe) u psoéw, kotow 1 kawii domowych, a takze w leczeniu zakazen
zewngtrznego przewodu stuchowego (ofitis externa) u psoéw i kotow, wywotanych przez nast¢pujace
patogeny wrazliwe na mikonazol i polimyksyne B:

Bakterie Gram-dodatnie:
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

Bakterie Gram-ujemne:
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

Drozdzaki i grzyby:

- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.

- Microsporum spp.

- Trichophyton spp.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, lub na dowolng substancje

pomocnicza.
Nie stosowa¢ w przypadku rozlegltych ran.



Nie stosowac¢ u psow i kotow z perforacja btony bebenkowe;.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na polimyksyne B lub mikonazol.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa miedzy polimyksyng B i kolistyng. Stosowanie produktu nalezy
doktadnie rozwazy¢, gdy badania lekowrazliwosci wykazaly opornos¢ na kolistyne, poniewaz jego
skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha ma czesto charakter wtorny. Nalezy zidentyfikowacé i leczy¢
pierwotng przyczyne.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na identyfikacji i badaniu
lekowrazliwosci docelowych patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
danych epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwos$ci patogenéw docelowych na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno odbywac si¢ zgodnie z oficjalna, krajowa
i regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQ), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobna skuteczno$¢ takiego rozwigzania

W przypadku zapalenia ucha zewngtrznego, przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ btony bebenkowe;.

Mozliwe jest ogolnoustrojowe dziatanie kortykosteroidow, zwlaszcza gdy weterynaryjny produkt
leczniczy jest stosowany pod opatrunkiem okluzyjnym, przy zwigkszonym przeplywie krwi w skorze
lub jesli weterynaryjny produkt leczniczy zostanie potkniety w wyniku polizania.

Nalezy unika¢ spozycia doustnego weterynaryjnego produktu leczniczego przez leczone zwierzeta lub
zwierzeta majace kontakt z leczonymi zwierzetami.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinien by¢ stosowany na gruczotach mlekowych w
okresie laktacji ze wzgledu na mozliwos¢ doustnego spozycia przez potomstwo.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon, polimyksyn¢ B lub mikonazol powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu
ze skorg lub oczami. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzgtom nalezy
nosi¢ rekawiczki jednorazowe. Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oczu nalezy niezwlocznie
przemy¢ duzg iloscig wody.

Nalezy unika¢ przypadkowego potkniecia, zwtaszcza przez dziecko. Po przypadkowym potknigciu,
nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub etykiete.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies, kot, kawia domowa:

Bardzo rzadko Utrata stuchu!




(1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

Czesto$¢ nieznana Miejscowa immunosupresja>>
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Scienczenie naskorka’
dostepnych danych

Op6znione gojenie?
Teleangiektazja?

Zwickszona wrazliwo$¢ skory (z krwawieniem)?

!'U zwierzat leczonych z powodu zapalenia ucha zewnetrznego, zwlaszcza u starszych psow. Leczenie
nalezy przerwac.

2 Przy dtugotrwalym stosowaniu ze wzgledu na zawarty glukokortykoid.

3 Zwiazane ze zwigkszong podatno$cig na infekcje.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Wchtanianie mikonazolu, polimyksyny B i prednizolonu przez skorg jest niskie, nie jest spodziewane
dziatanie teratogenne/ embiotoksyczne/ fetotoksyczne ani dziatanie toksyczne dla samic.
Mozliwe jest spozycie doustne substancji czynnych przez leczone zwierzeta podczas pielggnacji
1 mozna spodziewac¢ si¢ obecnosci substancji czynnych we krwi i mleku.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinien by¢ stosowany na gruczotach mlekowych
zwierzat w okresie laktacji.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha i podanie na skore.

Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ (10 sekund).

Drogi podania:
Psy, koty: do wkraplania do zewngtrznego przewodu stuchowego Iub do stosowania na skore.
Kawie domowe: do stosowania na skorg

Zakazenia zewnetrznego przewodu stuchowego (otitis externa):

Oczy$ci¢ matzowine i zewnetrzny przewdd stuchowy i wprowadzac¢ od 3 do 5 kropli weterynaryjnego
produktu leczniczego do zewnetrznego przewodu stuchowego dwa razy dziennie. Delikatnie
rozmasowac ucho i przewdd stuchowy, aby zapewni¢ doktadne rozprowadzenie substancji czynnych,
ale jednoczes$nie uniknag¢ spowodowania bolu u zwierzecia.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez przerywania przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawdw
klinicznych.



Zakazenia skory i przydatkow skory:

Nalozy¢ cienka warstwe weterynaryjnego produktu leczniczego na leczone zmiany skorne dwa razy
dziennie i doktadnie wetrzec.

Na poczatku leczenia wlosy otaczajace lub zakrywajgce zmiany nalezy przycia¢; czynno$¢ ta nalezy
powtdrzy¢ podczas leczenia, jesli to konieczne. Srodki higieniczne, takie jak oczyszczenie leczonej
skory przed zastosowaniem produktu, majg zasadnicze znaczenie dla powodzenia terapii.

Leczenie nalezy kontynuowac bez przerywania przez kilka dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych.

W uporczywych przypadkach (zapalenie ucha zewnetrznego lub zakazenia skoéry) moze by¢ konieczne
kontynuowanie leczenia przez 2-3 tygodnie. W razie potrzeby nalezy kontynuowac leczenie
przeciwgrzybicze bez glikokortykoidow.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.
Moga wystapi¢ zdarzenia niepozadane wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Polimyksyna B

Polimyksyna B nalezy do grupy antybiotykow polipeptydowych, izolowanych z bakterii. Wykazuje
dziatanie tylko wobec bakterii Gram-ujemnych, takich jak Pseudomonas spp. i E. coli. Mechanizm
dzialania polega na uszkodzeniu btony cytoplazmatycznej drobnoustrojéw, poniewaz polipeptydy
dzialajg jak detergenty kationowe. Powoduje to efekt bakteriobojczy.

Opornos¢ bakterii Gram-ujemnych na polimyksyne moze wynika¢ z mutacji chromosomalnych lub
horyzontalnego transferu genu MCR. Wszystkie majg naturalng oporno$¢ na polimyksyne B.

Mikonazol

Mikonazol nalezy do grupy N-podstawionych pochodnych imidazolu. Jego najwazniejszym
dzialaniem jest hamowanie syntezy ergosterolu. Ergosterol jest istotnym lipidem blonowym i musi
by¢ syntetyzowany przez grzyby de novo. Niedoboér ergosterolu zakldca liczne funkcje blony, co
prowadzi ostatecznie do $mierci komorki. Spektrum dzialania obejmuje prawie wszystkie grzyby

i drozdze majace znaczenie w medycynie weterynaryjnej oraz bakterie Gram-dodatnie.
Praktycznie nie odnotowano rozwoju opornosci. Mikonazol ma dziatanie grzybostatyczne, ale

w wysokich stezeniach obserwuje si¢ rowniez dziatanie grzybobojcze.

Prednizolon

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidem i jest stosowany miejscowo ze wzgledu na
wlasciwosci przeciwzapalne, przeciwswigdowe, przeciwwysickowe i antyproliferacyjne.
Prowadzi to do ztagodzenia objawow chorob zapalnych skory



Jego dziatanie przeciwzapalne jest okoto 45 razy wyzsze niz w przypadku naturalnego kortyzolu.
Podobnie jak inne glukokortykoidy, prednizolon wigze si¢ z wewnagtrzkomorkowymi receptorami
cytoplazmatycznymi w narzadach docelowych. Po translokacji kompleksu receptorowego do jadra
nastepuje derepresja DNA, co nastgpnie prowadzi do zwigkszonej syntezy mRNA i ostatecznie do
syntezy biatek. Tworzy si¢ wigcej enzymow katabolicznych biorgcych udziat w glukoneogenezie oraz
biatek inhibitorowych, takich jak lipokortyna, bedgca inhibitorem fosfolipazy A2. W konsekwencji
obserwuje si¢ typowe skutki dzialania glukokortykoidow oraz powigzane z nimi efekty. Efekty sa
zauwazalne dopiero po okresie utajenia. Utrzymujg si¢ one po tym, kiedy glukokortykoid jest juz
nieobecny w krwiobiegu, tak dtugo, jak w jadrze komorkowym znajduja si¢ kompleksy receptor-
glukokortykoid.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Polimyksyna B

Po miejscowym zastosowaniu polimyksyny B praktycznie nie wystepuje wchtanianie zwigzku przez
uszkodzong skore 1 btony sluzowe, ale znaczgce wchlanianie nastepuje przez rany.

Mikonazol

Po miejscowym zastosowaniu mikonazolu praktycznie nie wystepuje wchianianie zwigzku przez
uszkodzong skore lub btony §luzowe

Prednizolon

Po miejscowym zastosowaniu prednizolonu na nienaruszong skore wystgpuje ograniczona i opdézniona
wchtanialno$¢ zwiazku. Wiekszego wchianiania zwigzku mozna si¢ spodziewa¢ w przypadkach
pogorszenia funkcji barierowej skory (np. zmiany skorne).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

5.3 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Sktadane pudetko zawiera:

- biatg butelke o pojemnosci 15 ml wykonana z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE),

- biaty kroplomierz wykonany z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE),

- biatg zakretke z pierscieniem zabezpieczajacym przed otwarciem, wykonana z polietylenu
o wysokiej gestosci (HDPE).

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.



Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3323/24
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.06.2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12.06.2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

