SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Otoxolan®, kapi za uSi, suspenzija, 3 mg/mL + 10 mg/mL + 0.9 mg/mL, 1 x 10 mL

Proizvodac:
Adresa:
Podnosilac zahteva:

Adresa:

Broj resSenja:

(za primenu na Zivotinjama)

KRKA, D.D., NOVO MESTO
Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovenija
KRKA-FARMA D.0O.0. BEOGRAD

Jurija Gagarina 26/V/I1, Beograd, Republika Srbija

323- 01-00306-22-001 od 15.05.2023. godine za lek: Otoxolan®, kapi za ui, suspenzija, 3 mg/mL + 10 mg/mL + 0.9 mg/mL, 1 x

10 mL
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4.1

4.2

4.3

IME LEKA

Otoxolan®

3 mg/mL + 10 mg/mL + 0.9 mg/mL

kapi za usi, suspenzija

za pse

marbofloksacin, klotrimazol, deksametazon
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 mL kapi za usi, suspenzije sadrzi:

Aktivne supstance:

Marbofloksacin 3.00 mg
Klotrimazol 10.00 mg
Deksametazon (u obliku acetata) 0.90 mg

Pomoc¢ne supstance:
Propil galat (E310) 1.0 mg

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci, videti deo 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za usi, suspenzija.

Zuckasta, opalescentna, viskozna suspenzija.

KLINICKI PODACI

Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

Indikacije

Lecenje oftitis externa ,bakterijskog i gljivicnog porekla, izazvanog ili bakterijama osetljivim na
marbofloksacin ili gljivicama, posebno gljivicom Malassezia pachydermatis, koje su osetljive na
klotrimazol.

Kontraindikacije

Ne koristiti kod pasa sa perforacijom bubne opne.

Ne koristiti u slucaju poznate preosetljivosti na aktivnu supstancu ili bilo koju pomo¢nu supstancu,
kao ni u slu€aju poznate preosetljivosti na druge azole ili fluorohinolone.

Ne koristiti kod zivotinja kod kojih je poznata rezistencija uzro¢nika na marbofloksacin i/ili
klotrimazol. Videti tacku 4.7.

Broj resSenja:
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Agenciis o ek
nedidinsics predstva Srhije

4.4 Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu

Bakterijski 1 gljivicni otitis su ¢esto sekundarni po prirodi. Postojeci uzrok bi trebalo identifikovati i
leciti.

4.5 Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja

Pre primene ovog leka obavezno proveriti integritet bubne opne.

Upotreba leka treba da se zasniva na testiranju osetljivosti izolovanih bakterija i/ili gljivica, ukoliko
to nije moguce, terapija treba da se zasniva na lokalnim (regionalnim) epidemioloskim
informacijama o osetljivosti ciljnih patogena.

Potrebno je uzeti u obzir zvani¢ne i lokalne smernice o upotrebi antibiotika/antimikotika.

Upotreba leka koja nije u skladu sa upustvom datim u Sazetku karakteristika leka i Uputstvu za lek
moze da dovede do povecanja zastupljenosti bakterija rezistentnih na fluorohinolone i da smanji
efikasnost lecenja drugim hinolonima, zbog moguce ukrstene rezistencije.

Fluorohinolone treba koristiti samo za leCenje onih bolesti za koje ve¢ postoje saznanja ili se ocekuje
da ¢e slabije reagovati na druge klase antimikrobnih lekova.

Lekovi iz grupe hinolona su povezani sa erozijom hrskavice nose¢ih zglobova i drugih oblika
artropatije kod mladih Zivotinja razli¢itih vrsta. Primena ovog leka se ne preporucuje kod mladih
Zivotinja.

Poznato je da produZena i intenzivna upotreba preparata kortikosteroidnih za lokalnu primenu
izaziva lokalne i sistemske efekte, ukljucujuci supresiju funkcije nadbubrezne Zlezde, stanjivanje
epidermisa i odloZeno zarastanje rana.

Izbegavati kontakt leka sa ocima Zivotinja, u slucaju kontakta leka sa ofima, temeljno isprati oci
zivotinje vodom.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Osobe sa poznatom preosetljivoScu na aktivne supstance ili bilo koju pomo¢nu supstancu, treba da
izbegavaju kontakt sa lekom.

Treba izbegavati kontakt koZe 1 o¢iju sa lekom. U slucaju prosipanja leka na kozu ili u predeo ociju,
izlozeno podrucije isprati ve¢om koli¢inom vode.

U slucaju gutanja leka, odmah potraziti savet lekara i pokazati mu Uputstvo za lek ili etiketu.

Oprati ruke nakon primene leka.

4.6 NezZeljene reakcije

Mogu se primetiti uobicajene nezeljene reakcije povezane sa primenom kortikosteroida (promene
biohemijskih i hematoloskimh parametara, kao §to su povecanje alkalne fosfataze, aminotransferaze,
neutrofilija ograni¢enog intenziteta).

U retkim slu€ajevima, primena ove kombinacije moze biti povezana sa gubitkom sluha, uglavnom
kod starijih pasa, i naj¢esce je prolaznog karaktera.

Ucestalost pojave nezeljenih reakcija je definisana prema slede¢oj konvenciji:
e veoma Cesta (viSe od 1 od 10 Zivotinja ima simptome neZeljenih dejstva tokom trajanja
jednog tretmana)
e Cesta (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotinja)
e povremena (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja)

Broj resSenja:
323- 01-00306-22-001 od 15.05.2023. godine za lek: Otoxolan®, kapi za ui, suspenzija, 3 mg/mL + 10 mg/mL + 0.9 mg/mL, 1 x
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4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

5.1

e retka (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10 000 leCenih Zivotinja, ukljucujuci izolovane
slucajeve).

e veoma retka (manje od 1 Zzivotinje na 10 000 leCenih Zivotinja, ukljucujuci izolovane
slucajeve).

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja
Lek se ne daje gravidnim kujama ili kujama u laktaciji.
Interakcije

Nema poznatih interakcija.

Doziranje i nacin primene

Nacin primene: aurikularna upotreba.

Lek se primenjuje ukapavanjem 10 kapi u uho, jednom dnevno, 7 do 14 dana.

Jedna kap ovog leka sadrzi 71 pg marbofloksacina, 237 pg klotrimazola i 23.7 pg deksametazon
acctata.

Posle 7 dana terapije neophodno je da veterinar proceni da li je potrebno produziti terapiju jo§ 7
dana.

Spoljni usni kanal treba pazljivo o€istiti i osusiti pre primene leka.

Dobro promuckati 30 sekundi pre primene i pazljivo pritisnuti da bi se kapaljka napunila lekom.
Posle ukapavanja leka treba kratko i blago masirati bazu uha da bi se omogucilo da lek dospe do
donjih partija spoljasnjeg usnog kanala.

Kada se lek primenjuje na viSe pasa, koristiti posebnu kapaljku za svakog psa.

Predoziranje

Primecene su promene u biohemijskim i hematoloskim parametrima (kao $to su povecanja alkalne
fosfataze, aminotransferaze, neutrofilija ogranienog intenziteta, eozinopenija, limfopenija) pri
dozama tri puta ve¢im od preporucene. Ove promene nisu ozbiljne i povlace se nakon prekida
terapije.

Karenca

Nije primenjivo.

FARMAKOLOSKI PODACI
Farmakoterapijska grupa: Otoloski, kortikosteroidni i antiinfektivni lekovi u kombinaciji,
deksametazon i antiinfektivni lekovi

ATCvet kod: QS02CA06

Farmakodinamski podaci

Broj resSenja:
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5.2

5.3

6.1

Ovaj lek predstavlja kombinaciju tri aktivhe supstance: marbofloksacina, klotrimazola i
deksametazona.

Marbofloksacin, sintetski baktericidni lek, spada u grupu fluorohinolona i deluje tako §to inhibira
DNK girazu. On ispoljava S§irok spektar dejstva protiv gram-pozitivnih bakterija (npr.
Staphylococcus intermedius) 1 protiv gram-negativnih bakterija (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli i Proteus mirabilis). U tabeli su navedeni podaci o osetljivosti (vrednosti MICs) za
patogene koji izazivaju otitis kod pasa i macaka iz evropske literature:

Mikroorganizam MICsp (ng/mL)
Ps. aeruginosa 0.50
S. (pseudo)intermedius 0.25
S. aureus 0.50

Prelomne tacke osetljivosti su odredene na <1 pg/mL za osetljive, 2 pg/mL za srednje osetljive i >4
pg/mL za rezistentne sojeve bakterija.

Marbofloksacin ne pokazuje aktivnost prema anaerobima. Rezistencija na fluorohinolone se javlja
mutacijom hromozoma slede¢im mehanizmima: smanjenjem propustljivosti ¢elijskog zida bakterija,
izrazenijom efluksnom pumpom ili mutacijom enzima koji su odgovorni za vezivanje molekula.
Klotrimazol, antimikotik koji spada u grupu imidazola, deluje tako S$to izaziva promene u
propustljivosti membrane, ¢ime se omogucava izlazak ¢elijskih komponenti. Na taj nacin se inhibira
sinteza vitalnih molekula. Klotrimazol ispoljava Sirok spektar dejstva, u ovom leku je prvenstveno
usmeren protiv Malassezia pachydermatis.

Deksametazon acetat, sintetski glukokortikoid ispoljava antiinflamatorno dejstvo i ublazava osecaj
svraba.

Farmakokineticki podaci

Farmakokineticka ispitivanja kod pasa pri terapijskim dozama pokazala su da:

Marbofloksacin dostize maksimalnu koncentraciju u plazmi od 0.06 pg/mL 14. dana terapije.
Marbofloksacin se slabo vezuje za proteine plazme (<10% kod pasa) i eliminiSe se sporo, uglavnom
u aktivnom obliku, uglavnom urinom (2/3) i fecesom (1/3). Resorpcija klotrimazola je izuzetno slaba
(koncentracija u plazmi <0.04 pg/mL). Koncentracija deksametazon acetata u plazmi dostize 1.25
ng/mL 14. dana terapije. Resorpcija deksametazona se ne povecava inflamatornim procesom
izazvanim otitisom.

Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Kada se koristi na propisan nacin, lek ne predstavlja opasnost po zivotnu sredinu.

FARMACEUTSKI PODACI
Spisak pomo¢nih supstanci

Trigliceridi srednje duzine lanca
Propil galat (E310)

Sorbitan oleat

Silicijum-dioksid koloidni, bezvodni

Broj resenja:
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Inkompatibilnost
Nije poznata.
Rok upotrebe

Rok upotrebe: 2 godine.
Rok upotrebe posle prvog otvaranja: 3 meseca.

Posebna uputstva za ¢uvanje leka

Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Vrsta i sadrZaj pakovanja

Primarno pakopvanje: Bocica od polietilena niske gustine, zapremine 10 mL, sa LDPE kapaljkom.
Bocica je zatvorena HDPE zapuSacem sa navojem. Uz bocicu je priloZzena jedna TPE kapaljka sa

poklopcem.
Sekundarno pakovanje: kartonska kutija.

Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka
Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.
NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD

Jurija Gagarina 26/V/II, Beograd, Republika Srbija

BROJ DOZVOLE

323-01-00306-22-001

DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE
11.10.2017./15.05.2023.

DATUM REVIZIJE TEKSTA

15.05.2023.

OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA
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Agencils za e
nedicinsics predstva Srhije

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.

Broj resSenja:
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