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Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
1. Veterinaerlaegemidlets navn

Otomax Vet.
Lagemiddelform: gredraber, suspension

2. Sammensatning

Hver ml indeholder:

Aktive stoffer:

Gentamicin (svarende til gentamicinsulfat) 2640 IE
Betamethason (svarende til betamethasonvalerat) 0,88 mg
Clotrimazol 8,80 mg

En bled, ensartet, hvid til rahvid, viskes suspension.
Oredraber, suspension.

3 Dyrearter

Til hund.

4. Indikationer

Behandling af akut beteendelse i den ydre eregang. Ogsa til behandling af kortvarig opblussen af akutte
symptomer ved kronisk betendelse i den ydre eregang forarsaget af gentamicin-folsomme bakterier, f.eks.
Staphylococcus intermedius, og clotrimazol-felsomme svampe, specielt Malasezzia pachydermatis.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hunde med perforeret trommehinde.
Ma ikke anvendes 1 tilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Seerlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedragrende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Inden inddrypning af veterinzerleegemidlet i den ydre eregang ber dyrleegen undersoge eregangen grundigt
for at sikre, at trommehinden er intakt. Dette gores for at undga at overfore infektion til mellemeret og
beskadige eresneglen eller det vestibulere apparat. Den ydre eregang ber renses og terres grundigt, inden
behandlingen indledes. Voldsom harvakst fjernes fra behandlingsomradet.

Brug af dette veterineerleegemiddel ber baseres pa resistensundersegelse af bakterier isoleret fra dyret og/eller
andre passende undersegelser. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen valges pé grundlag af viden om
de relevante bakteriers resistensforhold.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af dette veterinerlegemiddel pa anden made end beskrevet kan gge forekomsten af bakterier, der er
resistente overfor gentamicin, og pa grund af krydsresistens nedsatte virkningen af behandling med andre
aminglykosider.

Det er kendt, at langvarig og omfattende brug af kortikosteroidpraparater (binyrebarkhormoner) beregnet til
lokalbehandling kan medfere bivirkninger sdésom heemning af binyrernes funktion, tynd hud eller forsinket
sarheling.

Kontakt med gjnene ber undgas. I tilfaelde af utilsigtet kontakt, skylles der med rigelige meengder vand.
Oregangsbetandelse forarsaget af bakterier og svampe er ofte af sekunder karakter. Den tilgrundliggende
arsag ber diagnosticeres og behandles.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer l&egemidlet til dyr:
Undgé direkte kontakt med veterinaerleegemidlet.

Vask handerne omhyggeligt efter pafering af veterinzerlegemidlet. I tilfeelde af utilsigtet kontakt med
gjnene, skylles med rigelige meengder vand.
Ved overfelsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne ber kontakt med veterinaerleegemidlet undgas.

Draegtighed og diegivning:
Ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende hunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ma ikke anvendes samtidig med andre veterinerleegemidler med kendt ototoksisk effekt (giftigt for eret).

Overdosis:
Ved behandling med 5 gange anbefalet dosering er set lokal, forbigdende papeldannelse (havelse i huden).

Vesentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bar dette veterinaerleegemiddel
ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger
Hunde:
Meget sjelden Erytem ved paferingssted! (redme i huden),
o . 1
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, papeldannelse ved paferingssted
herunder enkeltstdende indberetninger): Nedsat herelse?*?, tab af herelse®*?, vestibular
dysfunktion® (balanceproblemer).

! Disse forsvinder ved seponering af behandling.
2 Midlertidig.

3 Specielt hos &ldre hunde.

4 Kan vere irreversibel i yderst sjaeldne tilfelde.

3 1 tilfeelde hvor cochleeer eller vestibulaer dysfunktion opstar, ber behandling straks seponeres og eregangen oprenses
med en ikke ototoksisk oplesning.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:



Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Til anvendelse i aret.

Flasken rystes grundigt inden anvendelse.

For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes si ngjagtigt som muligt.
Hunde under 15 kg: 4 draber dryppes 2 gange dagligt i eregangen.

Hunde over 15 kg: 8 draber dryppes 2 gange dagligt i eregangen.

Behandlingens varighed er 7 dage.

Efter inddrypning masseres oret let og forsigtigt for at eredraberne kan treenge ind 1 den nedre del af
gregangen.

1 drébe af veterinerleegemidlet indeholder 66,9 IE gentamicin, 22,3 pg betamethason og 233 pg clotrimazol.
Vear opmarksom pa, at dyrlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ryst grundigt inden anvendelse.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 14 dage.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa flasken eller &sken efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageeldende méned.

Datoen for, hvornér leegemidlet skal bortskaffes, udregnes ved at leegge 14 dage til datoen for forste &bning
af den indre emballage. Etiketten er forsynet med en stiplet linje, hvor denne dato kan anferes.

12.  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse



Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 30828

Veterinerlegemidlet leveres i HDPE flasker (high density polyethylen) med fyldningsvolumener pé enten
14 eller 34 ml, med et LDPE-lag (low density polyethylen) og LDPE applikator/lag, eller som 8,5 ml og 17
ml aluminiumstuber med hvidt HDPE-skruelédg og LDPE applikator/lag. Falgende pakningssterrelser er
tilgaengelige, men ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Zske indeholdende 1 tube a 8,5 ml

Aske indeholdende 1 tube a 17 ml

Aske indeholdende 1 plastikflaske a 14 ml
Aske indeholdende 1 plastikflaske a 34 ml
Zske indeholdende 6 tuber a 8,5 ml

Zske indeholdende 6 tuber a 17 ml

Zske indeholdende 12 tuber a 8,5 ml
Zske indeholdende 12 tuber a 17 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15.  Dato for seneste zendring af indleegssedlen
28. april 2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
TriRx Segré



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

La Grindoli¢re

Zone Artisanale Segré
49500 Segré-en-Anjou Bleu
Frankrig

Lokal reprasentant og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kagbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

17. Andre oplysninger

Gentamicinsulfat er et baktericidt (bakteriedraebende) antibiotikum tilherende gruppen af aminoglykosider,
der udever sin effekt ved at heemme proteinsyntesen (dannelse af proteiner). Det antibakterielle spektrum
dakker grampositive og gramnegative bakterier, sa som felgende patogener (sygdomsfremkaldende
mikroorganismer) isoleret fra hundeerer: Staphylococcus intermedius, koagulase positive Staphylococcus
spp. og Proteus mirabilis.

Betamethasonvalerat er et syntetisk kortikosteroid, en dexamethason-analog, med anti-inflammatorisk og
klgestillende effekt ved topical applikation (péfering pa huden). Betamethasonvalerat har en lav
mineralkortikosteroid effekt. Betamethasonvalerat absorberes efter lokal applikation. Absorptionen kan
forgges i tilfelde af hudinflammation.

Clotrimazol er et antimykotikum, som virker ved at forandre organismens cellemembran, hvilket forer til tab
af intracellulare substanser (substanser inde i cellerne) og dermed til en afbrydelse af den molekylere
syntese. Clotrimazol har en bredspektret antifungial (middel mod svampeinfektioner) effekt og anvendes i
behandling af forskellige stammer af patogene ger- og skimmelsvampe, iseer Malassezia pachydermatis.

Kun til dyr.



