BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska lakemedlets namn

Otisur vet 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 [U/ml 6rondroppar, suspension for katt och hund

2.  Sammansittning
Varje milliliter vit eller naturvit suspension innehéller:

Aktiva substanser:

Mikonazolnitrat 23,0 mg (motsvarande 19,98 mg mikonazol)
Prednisolonacetat 5,0 mg (motsvarande 4,48 mg prednisolon)
Polymyxin B sulfat 5500 IU (IU = IE [Internationella enheter])

3. Djurslag
Katt och hund

4. Anvindningsomriden

Behandling av extern otit (yttre droninflammation) och sma lokala, ytliga hudinfektioner orsakade av
blandinfektion med foljande bakterier och svampar som ar kénsliga 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 (6ronskabb) vid samtidig infektion med bakterier och svampar som
ar kénsliga for mikonazol och polymyxin B.

5. Kontraindikationer

Anvind inte

- vid dverkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot andra kortikosteroider, andra
azolantimykotika eller mot ndgot av hjélpdmnena

- till djur med hudinfektioner orsakade av virus

- till djur med stora hudskador eller hudférandringar och daligt likande eller farska sar

- till djur med sprucken trumhinna

- i fall dir det 4r kint att mikroorganismen dr resistent mot polymyxin B och/eller mikonazol

- pé juver hos lakterande tikar och honkatter.

6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Endast for utvirtes bruk.

Oroninflammation orsakad av bakterier och svamp ir ofta av sekundér natur. Den underliggande
orsaken maste identifieras och behandlas. Korsresistens har konstaterats mellan polymyxin B och




kolistin vid E. coli -infektioner. Anvidndning av preparatet ska dvervigas noga om polymyxinresistens
har konstaterats vid resistensbestaimning, eftersom dess effekt dd kan vara forsvagad.

Anvindning av preparatet ska baseras pa identifiering och resistensbestdmning av mikroorganismerna.
Om detta inte 4r mdjligt ska behandlingen baseras pa lokal/regional information om mikroorganismernas
forekomst och kénslighet.

Anvindning av preparatet ska ske med iakttagande av officiella, nationella och regionala riktlinjer for
anvéindning av antimikrobiella likemedel.

Ett antibiotikum med ldgre risk for antimikrobiell resistensselektion ska anvindas for forsta linjens
behandling nér resistensbestdmning tyder pa att tillvigagangssittet i fraga sannolikt ar effektivt.

Denna antimikrobiella likemedelskombination far endast anvindas nir diagnostisk testning har visat att
samtidig administrering av alla aktiva substanser dr befogad.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vid langvarigt angrepp med Otodectes cynotis (6ronskabb) ska systemisk behandling med en lamplig
akaricid (kvalsterdodande substans) Gvervigas.

Innan preparatet anvinds méste trumhinnan kontrolleras for att sédkerstilla att den ar hel.

Systemiska kortikosteroideffekter kan forekomma, sirskilt om preparatet anvinds under ett tickande
forband eller pa hudomraden med okat blodflode eller om djuret slickar i sig preparatet.

Forsiktighet ska iakttas s& att behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur
inte far i sig likemedel genom munnen.

Preparatet far inte komma ikontakt med djurens 6gon. Om detta sker ska dgonen skoljas noga med
vatten.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Personer med kdnd 6verkdnslighet mot prednisolon, polymyxin B eller mikonazol ska undvika kontakt
med likemedlet.

Detta likemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvénd alltid
engangshandskar vid applicering av lakemedlet. Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, skolj
omedelbart med rikligt med vatten. Tvétta hinderna efter anviandning.

Undvik oavsiktligt intag av likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Sakerheten for detta likemedel har inte faststillts under driktighet och digivning.

Absorptionen av mikonazol, polymyxin B och prednisolon genom huden &r ringa, och ddrmed férvintas
inga skadliga effekter pa foster eller moderdjur hos hund och katt. Behandlade djur kan eventuellt
svilja de aktiva substanserna nir de slickar sig, varefter aktiva substanser kan férekomma i blod och
mjolk.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra likemedel och §vriga interaktioner:
Uppgift saknas.

Overdosering:
Inga andra symtom &n de som nimnts iavsnitt 7 forvintas uppkomma.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kdnda.

7. Biverkningar

Djurslag: katt och hund



Mycket sillsynta Dovhet *
(férre 4n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade héndelser

inkluderade):
Obestidmd frekvens (kan inte berdknas | Infektion, fértunning av 6verhuden, fordrdjd séarlikning,
frén tillgéngliga data) blodning pa appliceringsstillet och binjuresjukdom.

*Speciellt hos dldre hundar, i detta fall ska behandlingen avbrytas.

Det ér ként att lingvarig och omfattande anvéndning av kortikosteroider som ges pé t.ex. hud,
slemhinnor eller 6gon utloser lokalt nedsatt immunforsvar. Detta kan resultera i specifika lokala
effekter enligt tabell, inklusive framtrddande blodkérl i huden, sasom spindelkérl och dven systemiska
effekter, inklusive himning av binjurefunktionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

i Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala; www.lakemedelsverket.se
i Finland: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea webbplats:
https//www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssétt och adminis trerings vig(ar)
Anvindning i 6rat och anvindning pa huden.

Innan behandlingen inleds ska har som omger eller ticker det infekterade hudomradet klippas bort, och
detta ska vid behov upprepas under behandlingen.

Infektioner 1 horselgangen (extern otit):

Rengor horselgdngen och dronmusslan och administrera 5 droppar av likemedlet i horselgdngen

2 ganger om dagen. Massera Orat och horselgangen noga for att sékerstélla tillrdcklig fordelning av de
aktiva substanserna men forsiktigt nog for att inte orsaka djuret smérta. Fortsétt behandlingen utan
avbrott till nigra dagar efter att de kliniska symtomen har upphort helt (minst 7-10 dagar men hogst
14 dagar). Effekten av behandlingen ska sikerstéllas av en veterindr innan behandlingen avslutas.

Hudinfektioner (sma, lokala, ytliga): Applicera ndgra droppar av likemedlet tva génger per dag pa de
hudomraden som ska behandlas, och massera noga. Fortsétt behandlingen utan avbrott till ndgra dagar
efter att symtomen har upphort helt (hogst 14 dagar).

I vissa langvariga fall (6ron- eller hudinfektioner) kan behandlingen behova fortsétta i 2—3 veckor. Om
langvarig behandling dr nddvéndig krdvs upprepade veterindrundersokningar, inklusive en ny bedomning
av diagnosen.

9. Rad om korrekt administrering

Skaka flaskan kraftigt i 10—15 sekunder sé att preparatet I6ses upp helt fore anvandning.
Kontaminering av droppspetsen méste noga undvikas.

10. Karenstider




Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Skyddas mot ljus.

Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 ménader.

Oanvint likemedlet ska kasseras.

Anvénd inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgéngsdatumet ir den sista dagen i angiven manad.

Nér flaskan Oppnas forsta gdngen ska datumet for nir eventuellt kvarvarande likemedlet ska kasseras
rdknas ut genom att anvinda information om héllbarhet for 6ppnad innerférpackning.
Kassationsdatum ska anges pa etiketten.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

Fréga veterinér eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 39033

15 ml eller 30 ml droppbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
24.02.2023

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsilining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats

och kontaktuppgifter fOr att rapportera misstinkta biverkningar:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea, Co. Galway, Ireland

Tel: +353 (0)91 841788

reception@chanellegroup.ie

Lokal foretriddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:




Sverige:

VM PHARMA AB

BOX 45010, SE-104 30 STOCKHOLM
Tel: +358 3 6303100

info@vetmedic.se

Finland:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, F1-13721 PAROLA

Puh: 03 6303100
vetmedic@vetmedic.fi
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