FASS ()

Otisur vet

VM Pharma

Orondroppar, suspension 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IE/ml
(Vita eller naturvita dérondroppar, suspension)

Medel vid 6ronsjukdomar, kortikosteroider i kombination med antiinfektiva

Djurslag:
Hund
Katt

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Mikonazol

Polymyxin B

Prednisolonacetat

ATC-kod:
QDO01AC52

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2023-01-17.

Innehall

Varje milliliter innehaller:

Aktiva substanser:

Mikonazolnitrat 23,0 mg (motsvarande 19,98 mg mikonazol)
Prednisolonacetat 5,0 mg (motsvarande 4,48 mg prednisolon)
Polymyxin B sulfat 5500 IE

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpdmnen och andra bestandsdelar

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Paraffin, flytande
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Vita eller naturvita 6rondroppar, suspension.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper

Mikonazol tillhér gruppen N-substituerade imidazolderivat och hammar de novo-syntes av ergosterol.
Ergosterol ar en essentiell membranlipid som svamparna maste syntetisera. Brist pa ergosterol hammar
flera membranfunktioner och leder slutligen till att cellen dér. Lakemedlets aktivitetsspektrum tacker
nastan alla svampar och jastsvampar som ar av relevans inom veterinarmedicin samt grampositiva
bakterier. Praktiskt taget ingen resistensutveckling har rapporterats. Mikonazol har en fungistatisk effekt
men har vid héga koncentrationer observerats ha dven fungicida effekter.

Polymyxin B tillhér gruppen polypeptidantibiotika som isolerats fran bakterier. Det ar endast effektivt mot
gramnegativa bakterier. Resistensmekanismen for polymyxinresistens hos gramnegativa bakterier kan
orsakas av kromosomala mutationer och horisontell dverféring. Proteus-arter har en naturlig resistens mot
polymyxin B.

Polymyxin B binder till fosfolipider i cellmembranet och stér membranpermeabiliteten. Detta leder till
autolys av bakterierna och saledes en baktericid effekt.

Prednisolonacetat ar en syntetisk kortikosteroid som anvands for dess antiinflammatoriska, kladstillande,
antiexsudativa och antiproliferativa effekter. Den antiinflammatoriska effekten av prednisolonacetat ar en
foljd av minskad kapillarpermeabilitet, forbattrat blodfléde och hamning av fibroblastaktivitet.

Den exakta akaricida verkningsmekanismen ar oklar, men man tror att kvalstren kvavs eller immobiliseras
av de oljebaserade hjalpamnena.

Farmakokinetiska egenskaper
Efter lokal applicering pa intakt hud eller intakta slemhinnor sker i princip ingen absorption av polymyxin B,
men absorptionen via sar ar omfattande.

Efter lokal applicering pa intakt hud eller intakta slemhinnor sker i princip ingen absorption av mikonazol.

Vid lokal applicering pa intakt hud ar absorptionen av prednisolon begransad och langsam. Mer omfattande
absorption av prednisolon ar sannolik vid nedsatt hudbarriarfunktion (t.ex. hudlesioner).

Indikationer

Behandling av extern otit och sma lokala, ytliga hudinfektioner orsakade av blandinfektion med féljande
bakterier och svampar som ar kansliga for mikonazol och polymyxin B:

Grampositiva bakterier: Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.
Gramnegativa bakterier: Pseudomonas spp. och Escherichia coli
Svampar: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. och Trichophyton spp.

Behandling av Otodectes cynotis (dronskabb) vid samtidig infektion med mikrober som ar kansliga for
mikonazol och polymyxin B.

Kontraindikationer
Anvand inte
vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot andra kortikosteroider, andra

azolantimykotika eller mot nagot av hjalpamnena
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till djur med virala hudinfektioner

till djur med stora hudlesioner och daligt Iakande eller farska sar

till djur med perforerad trumhinna

i fall dar det ar kant att patogenen ar resistent mot polymyxin B och/eller mikonazol
pa juver hos lakterande tikar och honkatter.

Forsiktighet

Endast for utvartes bruk.

Anvandning av preparatet ska baseras pa identifiering och resistensbestdamning av malpatogenerna. Om
detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pa lokal/regional epidemiologisk information om
malpatogenernas kanslighet.

Anvandning av preparatet ska ske med iakttagande av officiella, nationella och regionala riktlinjer for
anvandning av antimikrobiella lakemedel.

Ett antibiotikum med lagre risk for antimikrobiell resistensselektion (lagre AMEG-kategori) ska anvandas for
forsta linjens behandling nar resistensbestamning tyder pa att tillvdgagangssattet i frdga sannolikt ar
effektivt.

Denna antimikrobiella lakemedelskombination far endast anvandas nar diagnostisk testning har visat att
samtidig administrering av alla aktiva substanser ar befogad.

Vid langvarig infestation med Otodectes cynotis (6ronskabb) ska systemisk behandling med en 1amplig
akaricid 6vervagas.

Innan preparatet anvands maste trumhinnan kontrolleras for att sakerstalla att den ar hel.

Systemiska kortikosteroideffekter kan forekomma, sarskilt om preparatet anvands under ett
ocklusionsforband eller pa hudomraden med okat blodflode eller om djuret slickar i sig preparatet.
Forsiktighet ska iakttas sa att behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur inte
far i sig lakemedel peroralt.

Preparatet far inte komma i kontakt med djurens 6gon. Om detta sker ska 6gonen skéljas noga med vatten.

Draktighet och laktation

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Absorptionen av mikonazol, polymyxin B och prednisolon genom huden ar ringa, och darmed férvantas inga
teratogena, embryotoxiska/fosterskadande eller modertoxiska effekter hos hund och katt. Behandlade djur
kan eventuellt svalja de aktiva substanserna nar de slickar sig, varefter aktiva substanser kan férekomma i
blod och mjdlk.

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddémning.

Biverkningar

Djurslag: katt och hund

Mycket sallsynta Dévhet *
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade):

Obestamd frekvens (kan inte beraknas fran Infektion, fortunning av dverhuden, fordrojd
tillgadngliga data) sarlakning, blédning pa appliceringsstallet och
binjuresjukdom.

*Speciellt hos aldre hundar, i detta fall ska behandlingen avbrytas.
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Det ar kant att Idngvarig och omfattande anvandning av topikala kortikosteroider utléser lokal
immunsuppression (resulterande i specifika lokala effekter enligt tabell, dven inklusive telangiektasi) och
systemiska effekter, inklusive hamning av binjurefunktionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande
for forsaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
aven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt

Anvandning i 6rat och kutan anvandning.

Skaka flaskan kraftigt i 10-15 sekunder sa att preparatet resuspenderas helt fére anvandning.
Kontaminering av droppspetsen maste noga undvikas.

Innan behandlingen inleds ska har som omger eller tacker lesionerna klippas bort, och detta ska vid behov
upprepas under behandlingen.

Infektioner i horselgangen (extern otit):

Rengor horselgangen och 6ronmusslan och administrera 5 droppar av lakemedlet i horselgangen 2 ganger
om dagen. Massera 6rat och hérselgangen noga for att sakerstalla tillracklig fordelning av de aktiva
substanserna men forsiktigt nog for att inte orsaka djuret smarta. Fortsatt behandlingen utan avbrott till
nagra dagar efter att de kliniska symtomen har upphért helt (minst 7-10 dagar men hdgst 14 dagar).
Effekten av behandlingen ska verifieras av en veterinar innan behandlingen avslutas.

Hudinfektioner (sma, lokala, ytliga): Applicera nagra droppar av lakemedlet tva ganger per dag pa de
hudlesioner som ska behandlas, och massera noga. Fortsatt behandlingen utan avbrott till nagra dagar
efter att de kliniska symtomen har upphért helt (hégst 14 dagar).

| vissa langvariga fall (6ron- eller hudinfektioner) kan behandlingen behdva fortsatta i 2-3 veckor. Om
langvarig behandling ar nédvandig kravs upprepade kliniska undersékningar, inklusive en ny bedémning av
diagnosen.

Blandbarhet
Inga kanda.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider

Ej relevant.

Interaktioner
Uppgift saknas.

Overdosering
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Inga andra symtom an de som namnts i avsnitt Biverkningar forvantas uppkomma.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

Bakteriell otit och svampotit ar ofta av sekundar natur. Den underliggande orsaken maste identifieras och
behandlas. Korsresistens har konstaterats mellan polymyxin B och kolistin vid E. coli -infektioner.
Anvandning av preparatet ska dvervagas noga om polymyxinresistens har konstaterats vid
resistensbestamning, eftersom dess effekt da kan vara forsvagad.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Personer med kand 6verkanslighet mot prednisolon, polymyxin B eller mikonazol ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Detta ldkemedel kan orsaka hud- och égonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvand alltid
engangshandskar vid applicering av lakemedlet. Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skolj
omedelbart med rikligt med vatten. Tvatta handerna efter anvandning.

Undvik oavsiktligt intag av lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsdk genast lakare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C. Férvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

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

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt Idkemedel.
Utférlig information om detta Idkemedel finns i unionens produktdatabas.

Forpackningsinformation

Orondroppar, suspension 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IE/ml Vita eller naturvita érondroppar,
suspension

15 milliliter droppbehallare, receptbelagd

30 milliliter droppbehallare, receptbelagd
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