PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlddkkeen nimi

Otisur vet 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IU/ml korvatipat, suspensio kissalle ja koiralle

2. Koostumus
Yksiml valkoista tai luonnonvalkoista suspensiota sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Mikonatsolinitraatti 23,0 mg (vastaa 19,98 mg mikonatsolia)
Prednisoloniasetaatti 5,0 mg (vastaa 4,48 mg prednisolonia)
Polymyksiini-B-sulfaatti 5500 TU

3. Kohde-eliinlaji(t)
Kissa ja koira
4. Kiyttoaiheet

Ulkokorvatulehduksen ja pienialaisten, paikallisten, pinnallisten ihoinfektioiden hoito, kun sekainfektion
aiheuttaja on jokin seuraavista mikonatsolille ja polymyksiini B:lle herkisté bakteereista ja sienista:

- Grampositiiviset bakteerit: Staphylococcus spp. ja Streptococcus spp.

- Gramnegatiiviset bakteerit: Pseudomonas spp. ja Escherichia coli

- Sienet: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. ja Trichophyton

Spp.

Otodectes cynotis -korvapunkkitartunnan hoito tapauksissa, joissa on samanaikainen polymyksiini B:lle
ja mikonatsolille herkkien bakteerien ja sienten aiheuttama infektio.

5. Vasta-aiheet

Eisaa kayttda

- tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, muille kortikosteroideille, muille
atsoli-sienilddkkeille tai apuaineille

- jos eldimelld on ihon virusinfektio

- jos eldimelld on suuria iholeesioita ja huonosti paranevia tai tuoreita haavoja

- jos eldimelld on tirykalvon perforaatio

- jos tiedossa on patogeenin resistenssi polymyksiini B:lle ja/tai mikonatsolille

- imettdvien narttukoirien ja naaraskissojen maitorauhasiin.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Bakteeri- ja sieniperdiset korvatulehdukset ovat usein luonteeltaan sekundaarisia. Perussyy on
tunnistettava ja hoidettava. Polymyksiini B:n ja kolistiinin vililld on todettu ristiresistenssid E. coli
-infektioissa. Valmisteen kdyttod on harkittava tarkasti, jos herkkyysméérityksessa on todettu
polymyksiiniresistenssi, silld tdlloin valmisteen teho voi olla heikentynyt.




Valmisteen kdyton on perustuttava kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmadritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tietoon kohdepatogeenien
herkkyydesté paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kiytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoperiaatteita.

Ensilinjan hoitoon on kdytettdva antibioottia, jonka kdytossd mikrobilddkeresistenssiselektion riski on
pienempi (alempi AMEG-luokka), kun herkkyysméiritys viittaa siihen, ettd kyseinen menettelytapa on
todenndkoisesti tehokas.

Tatd mikrobilidkeyhdistelmda tulee kiyttidd vain, kun diagnostinen mééritys on osoittanut, etti kaikkien
vaikuttavien aineiden samanaikainen anto on aiheellista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttodn kohde-eldnlajilla:

Jos kyseessi on pitkittynyt Otodectes cynotis (korvapunkki) -loistartunta, systeemisté hoitoa
asianmukaisella akarisidilla on harkittava.

Térykalvon eheys on varmistettava ennen valmisteen kayttoa.

Systeemisid kortikosteroidivaikutuksia voi esiintyd etenkin, jos valmistetta kiytetdédn okkluusiositeen alla
tai ihoalueilla, joissa verenkierto on vilkastunut, tai jos eldin nuolee ja niclee valmistetta.

On varottava, ettd hoidettavat eldimet eivit niele valmistetta, ja muiden elidinten ja hoidettavien eldinten
vilistd kontaktia on véltettdva.

Valmisteen joutumista eldimen silmiin on véltettivé. Jos valmistetta joutuu silmiin vahingossa, huuhtele
silmét huolellisesti vedella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid prednisolonille, polymyksiini B:lle tai mikonatsolille, tulee valttaa
kosketusta eldinlidkkeen kanssa.

Tama eldinlidke saattaa aiheuttaa iho- ja silmi-arsytystd. Valtad valmisteen joutumista iholle tai

silmiin. K&yt aina kertakéyttdisid hansikkaita, kun annostelet eldinlidkettd. Jos valmistetta joutuu
vahingossa ihollesi tai silmiisi, huuhtele ne valittomésti runsaalla vedelld. Pese kddet kayton jalkeen.
Varo nieleméstd valmistetta vahingossa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kidnny vilittoméasti [Adkérin
puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlidkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Mikonatsolin, polymyksiini B:n ja prednisolonin imeytyminen ihon ldpi on vihiisti, joten
epamuodostumia aiheuttavia, alkio-/sikiétoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia ei ole odotettavissa
koirilla ja kissoilla. Hoidettavat eldimet saattavat nielld vaikuttavia aineita puhdistaessaan itsedén, minka
jalkeen vaikuttavia aineita voi esiintyd veressd ja maidossa.

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tietoja ei ole saatavilla.

Yliannostus:
Muita kuin kohdassa 7 mainittuja oireita ei ole odotettavissa.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.




7/ Haittatapahtumat

Kohde-eldnlajit: kissa ja koira

Hyvin harvinainen Kuurous*
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimests,
yksittdiset ilmoitukset mukaan

luettuina):

Maiirittdméaton esiintymistiheys (ei Infektio, thon oheneminen, paranemisen hidastuminen,
voida arvioida kdytettdvissi olevan kasittelykohdan verenvuoto, lisimunuaisen hairio.
tiedon perusteella)

* Etenkin idkkdadmmilld koirilla; hoito on lopetettava, jos kuuroutta ilmenee.

Paikallisten kortikosteroidien pitkittyneen ja laajamittaisen kdyton tiedetddn johtavan paikalliseen
immuunivasteen heikentymiseen (johtaen taulukossa mamittuihin paikallisiin vaikutuksiin, mukaan lukien
teleangiektasia) ja systeemisille vaikutuksille, mukaan lukien lisimunuaistoiminnan heikentyminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldnldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlidkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timédn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméin
kautta www.fimea.fi/elainlaakkeet.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain
Korvaan ja iholle.

Leesioita ympéroivit tai peittévit karvat on leikattava ennen hoidon aloittamista. Tdmé on toistettava
hoidon aikana tarvittaessa.

Korvakaytdvin infektiot (ulkokorvatulehdus):

Puhdista korvakdytdva ja korvalehti ja annostele 5 tippaa eldinlddkettd korvakaytavaan kahdesti
mutta tarpeeksi helldvaraisesti, jotta eldimelle ei aiheudu kipua. Jatka hoitoa keskeytyksettd muutaman
paivan ajan, kunnes kliiniset oireet ovat havinneet tdysin (vahintddn 7-10 pdivdn ajan mutta enintdan
14 péivdn ajan). Eldinlidkérin on varmennettava hoidon onnistuminen ennen hoidon lopettamista.

Thoinfektiot (pienialaiset, paikalliset, pinnalliset): Annostele muutama tippa eldinldékettdhoidettaville
iholeesioille kahdesti vuorokaudessa ja hiero huolellisesti. Jatka hoitoa keskeytyksettd muutaman paivin
ajan, kunnes kliiniset oireet ovat hdvinneet tdysin (enintdén 14 péivin ajan).

Joissain pitkittyneissé tapauksissa (korva- tai ihoinfektioissa) hoitoa voi olla tarpeen jatkaa 2—3 viikkoa.

Jos pidennetty hoito on vilttimétonti, toistuvat klimiset tutkimukset, mukaan lukien diagnoosin
uudelleenarviointi, ovat tarpeen.

9. Annostusohjeet

Ravista pulloa voimakkaasti 10—15 sekunnin ajan, jotta valmiste on kauttaaltaan suspensiona ennen
kéayttdd. Tiputtimen (annostelukérjen) kontaminaatiota on véltettdva huolellisesti.

10. Varoajat




Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali siilyti yli 25 °C.

Sailytd pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al siilytd kylméssi. Ei saa jaityd.

Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.
Hévita kdyttdméton valmiste.

Ali kilytd titd elinlidkettd viimeisen kdyttopiivimidirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissd ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp jilkeen. Viimeiselld kdyttopaivaméadralld tarkoitetaan kuukauden
viimeisti paivaa.

Kun pullo avataan ensimméisen kerran, jiljelld olevan valmisteen vimeinen kdyttopaiviméaara lasketaan

ensimmdiisen avaamisen jilkeisen kestoajan avulla. Tama pdivimadrd merkitdan etikettiin sille
varattuun kohtaan.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmia.

Kysy kéyttaméttomien lddkkeiden hivittdmisestd eldinlidkariltisi tai apteekista.

13. Eldinldfikkeiden luokittelu

Eldinlddkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 39033

15 mln tai 30 mln tiputinpullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Piéiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
24.02.2023

Tété eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.
(https;//medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

Loughrea, Co. Galway, Irlanti

Puh: +353 (0)91 841788

reception@chanellegroup.ie




Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY

PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: 03 6303100

vetmedic@vetmedic.f




