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INDLAGSSEDDEL
Otomax® Vet., oredraber, suspension, til hunde T4

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
TriRx Segré

La Grindoliere

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frankrig

Repraesentant:

MSD Animal Health A/S

Havneholmen 25

1561 Kgbenhavn V

TIf.: 44 82 42 00

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Otomax Vet., gredraber, suspension
Gentamicinsulfat, betamethasonvalerat og clotrimazol

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
1 mlindeholder:

Aktive stoffer:

Gentamicinsulfat svarende til gentamicin 2640 IE
Betamethasonvalerat svarende til betamethason 0,88 mg
Clotrimazol 8,80 mg

Hjeelpestoffer:
Paraffinolie og blgdgjort carbonhydridgel

4. INDIKATIONER

Behandling af akut beteendelse i den ydre gregang. Ogsa til behandling af kortvarig opblussen af akutte
symptomer ved kronisk beteendelse i den ydre gregang forarsaget af gentamicin-falsomme 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 til hunde med kendt overfalsomhed over for et af indholdsstofferne.

6. BIVIRKNINGER

Lokalt kan der ses erytematgs papeldannelse (haevelse i huden med redme). Disse forsvinder nar
behandlingen stoppes. Midlertidig nedszaettelse af harelsen og i ekstremt sjeeldne tilfeelde en permanent
hereskade kan indtraeffe, specielt hos zeldre hunde.

| tilfaelde hvor der opstar pavirkning af herelsen eller ligevaegtsorganet, ber behandlingen straks stoppes
og gregangen renses med en oplgsning, der ikke er skadelig for gret.

Langvarig og omfattende brug af kortikosteroidpraeparater (binyrebarkhormoner) beregnet til
lokalbehandling kan medfgre bivirkninger sdésom haemning af binyrernes funktion, tynd hud eller
forsinket sarheling.

Kontakt din dyrleege, 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.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Kun til brug i grerne.
Flasken rystes grundigt inden anvendelse.

Hunde under 15 kg: 4 draber dryppes 2 gange dagligt i gregangen.
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 i den nedre del af
gregangen.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

For at sikre korrekt dosering, og undga under- eller overdosering, skal kropsvaegten bestemmes sa
ngjagtigt som muligt.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

1. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa emballagen.
Holdbarhed efter forste dbning af den indre emballage: 14 dage.

Datoen for, hvornar lzegemidlet skal bortskaffes, udregnes ved at laegge 14 dage til datoen for forste
abning af den indre emballage. Etiketten er forsynet med en stiplet linje, hvor denne dato kan anfares.

12. SARLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler:

Kontakt med gjnene ber undgas. | tilfeelde af uheld skylles der med rigelige maengder vand.
Oregangsbeteaendelse forarsaget af bakterier og svampe er ofte af sekundeer karakter. Den
tilgrundliggende arsag ber diagnosticeres.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Inden inddrypning af medicin i den ydre gregang ber dyrlaegen undersege eregangen grundigt for at
sikre, at trommehinden er intakt. Dette geres for at undga at overfaere infektion til mellemaret og
beskadige gresneglen eller det vestibuleere apparat. Den ydre gregang ber renses og terres grundigt,
inden behandlingen indledes. Voldsom héarvekst fiernes fra behandlingsomradet.

Brug af dette leegemiddel ber baseres pa resistensundersggelse af bakterier isoleret fra dyret og/eller
andre passende undersggelser. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen veelges pa grundlag af viden
om de relevante bakteriers resistensforhold.

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

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

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lsegemidlet:

Undga direkte kontakt med produktet.

Vask haenderne omhyggeligt efter brug.

Ved spild i gjne skylles med rigelige maengder vand.

Ved kendt overfglsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne, bgr handtering af produktet 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 praeparater med kendt ototoksisk effekt (giftigt for oret).

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

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinzerlaegemidler samt affald heraf bor destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

Oktober 2020.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Emballage:

Flaske fremstillet af HDPE-plast med skruelag af LDPE-plast og applikator af LDPE-plast eller tube
fremstillet af aluminium med skrueladg af HDPE-plast og applikator af LDPE-plast.
Pakningssterrelser:

Aske indeholdende 1, 6 eller 12 tuber hver med 8,5 ml

Aske indeholdende 1, 6 eller 12 tuber hver med 17 ml

Aske indeholdende 1 flaske med 14 ml

Aske indeholdende 1 flaske med 34 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Den senest opdaterede tekst til indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.
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