INDLAGSSEDDEL

Otisur 23 mg/ml + 5 mg/ml + 5500 IE/ml

gredraber, suspension til kat og hund

1. Veterinzerlagemidlets navn

Otisur 23 mg/ml + 5 mg/ml + 5500 IE/ml
gredraber, suspension

til kat og hund

2. Sammensatning
Hver ml af den hvide til off-white suspen-
sion indeholder:

Miconazolenitrat 230mg
(svarende til 19,98 mg miconazol)
Prednisoloneacetat 5,0 mg

(svarende til 4,48 mg prednisolon)
Polymyxin B sulfat 5500 IE

3. Dyrearter
Kat og hund

4, Indikation(er)

Til behandling af otitis externa (in-

fektioner i den ydre eregang) og sma

lokaliserede, overfladiske hudinfektioner

forarsaget af en blandingsinfektion med

felgende miconazol- og polymyxin B-

f@lsomme bakterier og svampe:
« Grampositive bakterier:
Staphylococcus spp. og
Streptococcus spp.

« Gramnegative bakterier:
Pseudomonas spp. og Escherichia coli

« Svampe: Malassezia pachydermatis,
Candida spp., Microsporum spp. og
Trichophyton spp.

Behandling af Otodectes cynotis (angreb
af eremider), hvor der samtidig er infek-
tion med bakterier og svampe felsomme
for polymyxin B og miconazol.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes:

i tilfeelde af overfelsomhed over for de
aktive stoffer i veterinaerlaegemidlet,
andre kortikosteroider, andre azol-
antisvampemidler eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne

- itilfeelde af virusinfektioner i huden

- itilfeelde af store hudlaesioner og ved
darlig heling eller friske sar

- til dyr med perforeret membrana
tympani (trommehinde)

- til dyr, hvor der er en kendt resistens
hos de sygdomsfremkaldende agen-
ser over for polymyxin B og/eller
miconazol

- péa meelkekirtlerne hos diegivende
teever og hunkatte.

6. Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Kun til udvortes brug

Der er set krydsresistens mellem po-
lymyxin B og colistin i E. coli. Har fal-
somhedstest vist resistens overfor po-
lymyxiner, skal brugen af produktet ngje
overvejes, pga. risiko for nedsat effekt.
Anvendelse af produktet ber baseres

pa identifikation og falsomhedstest

af malpatogenerne. Hvis dette ikke er
muligt, ber behandlingen baseres pa
epidemiologiske information og viden
om felsomheden af mélpatogenerne pa
lokalt/regionalt niveau. Brug af produktet
skal veere i overensstemmelse med
officielle nationale og regionale antimi-
krobielle politikker.

Et antibiotikum med en lavere risiko for
at selektere for antimikrobiel resistens
(lavere AMEG-kategori) ber bruges som
forstevalgspraeparat, hvor falsomheds-
test underbygger den sandsynlige effekt
af denne tilgang.

Denne antimikrobielle kombination ber
kun anvendes, hvor diagnostisk test har
indikeret behovet for samtidig admini-
stration af hvert af de aktive stoffer.

Seerlige forholdsregler vedrarende sikker
anvendelse hos den dyreart, som laege-
midlet er beregnet til:

Ved tilfeelde af vedvarende angreb med
Otodectes cynotis (angreb af gremider)
skal systemisk behandling med et pas-
sende acaricid overvejes.

Inden behandling med leegemidlet skal
det sikres, at trommehinden er intakt.
Systemiske kortikosteroidvirkninger er
mulige, iseer nar produktet anvendes
under en okklusiv (teet lukket) forbinding,
ved forgget blodgennemstremning af
huden, eller hvis leegemidlet indtages
ved at dyret slikker produktet i sig.

Oral indtagelse af l&egemidlet af det
behandlede dyr eller dyr, der har kontakt
med det behandlede dyr, ber undgas.
Undga kontakt med dyrets gjne. | tilfeelde
af kontakt med dyrets gjne, skyl grundigt
med vand.

Seerlige forholdsregler for personer, der
administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:
Mennesker med kendt overfelsomhed
over for prednisolon, polymyxin B eller

miconazol ber undga kontakt med dette
veterinaerleegemiddel.
Veterinaerleegemidlet kan give irritation
pa hud og i gjne. Undga kontakt med hud
eller gjne.

Brug altid engangshandsker ved péfering
af legemidlet til dyr.

| tilfeelde af utilsigtet spild ber hud eller
ojne straks skylles med rigelige meaeng-
der vand.

Vask haender efter brug.

Veer omhyggelig med at undga utilsigtet
indtagelse. | tilfeelde af utilsigtet indtagel-
se ved haendeligt uheld, skal der straks
soges laegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten ber vises til lsegen.

Dreegtighed og diegivning:
Veterinaerleegemidlets sikkerhed under
draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Da absorption af miconazol, polymyxin B
og prednisolon gennem huden er lav,
forventes ingen teratogene/embryotok-
siske/fototoksiske og maternotoksiske
virkninger hos hunde og katte.

Oral indtagelse af de aktive stoffer kan
muligvis forekomme i behandlede dyr,
nér de soignerer sig og tilstedeveerelse
af de aktive stoffer i blod og meelk kan
dermed forventes.

Ma kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrleeges vurdering
af risk-benefit-forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og
andre former for interaktion:

Der foreligger ingen data.

Overdosis:

Der forventes ingen andre symptomer
end dem, der er naevnt under pkt. 7.
Veaesentlige uforligeligheder:

Ingen kendte

7. Bivirkninger

Dyrearter: kat og hund

Meget sjeelden Devhed*

(<1dyrudaf

10 000 behandle-

de dyr, herunder

enkeltstdende

indberetninger):

Ukendt frekvens | Infektion, tynd hud,
forsinket sarheling,
bledning pé ap-
plikationsstedet,
forstyrrelse af
binyrefunktion

*Iseer hos eeldre hunde. Afbryd behand-
ling hvis devhed opstar.

Langvarig og omfattende brug af topikale
kortikosteroidpraeparater er kendt for at
udlese lokal immunosuppression (resul-
terende i de specifikke lokale virkninger
detaljeret i tabellen, herudover telean-
giektasi (arespraegning)), og systemiske
bivirkninger, herunder undertrykkelse af
binyrefunktionen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da
det muligger lebende sikkerhedsover-
vagning af et produkt. Kontakt i ferste
omgang din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirk-
ninger, der ikke allerede er anfert i denne
indleegsseddel, eller hvis du mener, at
dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
bivirkninger til den lokale repreesentant
for indehaveren af markedsferingstilla-
delse ved hjeelp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart,
administrationsveje og
administrationsmade

Til anvendelse i gret og pa huden (kutan
anvendelse).

Flasken omrystes grundigt i 10 til 15
sekunder for brug for at sikre en jeevn
fordeling af suspensionen.

Enhver kontaminering af drabeindsatsen
ber undgas.

Ved behandlingsstart skal har, der om-
giver eller deekker lzesionerne, klippes
veek. Dette gentages efter behov i Iobet
af behandlingen.

Infektioner i den ydre eregang (otitis
externa):

Rens den ydre gregang og det ydre gre
og dryp 5 dréaber af veterinaerleegemidlet
i den ydre gregang to gange daglig. Mas-

sér gret og eregangen omhyggeligt for at
sikre en ordentlig fordeling af de aktive
stoffer. Dette skal geres med forsigtighed
for at undga, at dyret far smerter.
Behandlingen fortseettes uden afbry-
delse indtil et par dage efter, de kliniske
symptomer er fuldstaendigt forsvundet;
minimum i 7-10 dage og op til 14 dage.
Effekten af behandlingen ber verificeres
af en dyrleege for behandlingen stoppes.

Hudinfektioner (sma lokaliserede over-
fladiske):

Pafer to gange daglig nogle fa draber af
veterineerleegemidlet pa de hudleesioner,
der skal behandles, og masser det grun-
digt ind.

Behandlingen fortseettes uden afbry-
delse indtil et par dage efter, de kliniske
symptomer er fuldstaendigt forsvundet;
op til 14 dage.

I nogle vedvarende tilfeelde (are- eller
hudinfektioner) kan det vaere ngdvendigt,
at behandlingen fortsaettes i 2 til 3 uger.

| tilfeelde, hvor en forleenget behandling
er ngdvendig, skal der foretages gentag-
ne kliniske undersegelser, herunder en
revurdering af diagnosen.

9. Oplysninger om korrekt
administration

Flasken omrystes grundigt i 10 til 15
sekunder for brug for at sikre en jeevn
fordeling af suspension. Enhver kontami-
nering af drabeindsatsen ber undgas.

10. Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

11. Saerlige forholdsregler
vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevar
flasken i den ydre aeske for at beskytte
mod lys.

Ma ikke opbevares i keleskab eller ned-
fryses.

Efter abning anvendes inden for 3 mane-
der. Kassér ubrugte rester.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel ef-
ter den udlgbsdato, der stér pa etiketten
og @sken. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den pagaeldende maned.

Nar flasken abnes for forste gang,

skal datoen fastleegges for, hvornar en
eventuel rest af produkt i flasken skal
kasseres. Holdbarheden under brug/
efter abning er specificeret ovenfor. Den
kasseringsdato ber skrives i det dertil
beregnede felt pa etiketten.

12. Seerlige forholdsregler
vedrorende bortskaffelse
Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen
med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af
ubrugte veterinaerlaegemidler eller relate-
ret affald i henhold til lokale retningslinjer
samt eventuelle nationale indsamlings-
ordninger, der er relevante for det pageel-
dende veterinaerleegemiddel.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersona-
let vedrarende bortskaffelse af oversky-
dende laegemidler.

13. Klassificering af
veterinzerleegemidler
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa
recept.

14. Markedsferingstilladelses-
numre og pakningssterrelser

15 ml eller 30 ml drabeflaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedven-
digvis markedsfert.

15, Dato for seneste a&ndring
af indleegssedlen
Februar 2023

Se den nyeste indleegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Der findes detaljerede oplysninger om
dette veterinaerlegemiddel i EU-leege-
middeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og
fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing
Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

Irland

Lokale repraesentant og kontakt-
oplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Danmark

Telefon: +45 48484317

LA22219





