MINISTERIO agencia espafola de
DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL m medicamentos y
. productos sanitarios

E IGUALDAD

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
OTOMAX GOTAS OTICAS EN SUSPENSION

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de medicamento veterinario contiene:

Sustancias activas:

Gentamicina base (como sulfato) 2640 Ul
Betametasona (como valerato) 0,88 mg
Clotrimazol 8,80 mg
Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Gotas 6ticas en suspension
Suspension viscosa blanca o blanquecina uniforme, sin grumos.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

En perro:

Tratamiento de otitis externa aguda. También para tratamiento de exacerbacién a corto plazo
de los signos agudos de la otitis externa crénica, de origen bacteriano y fangico causadas por
bacterias sensibles a gentamicina, tales como Staphylococcus intermedius, y hongos sensibles
a clotrimazol, en particular Malassezia pachydermatis.

4.3 Contraindicaciones

No administrar a perros con la membrana timpanica perforada.

No administrar en caso de hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

Ver también seccion 4.7.

Ver también seccion 4.8.

4.4 Advertencias especiales parala especie de destino

Evitar el contacto con los 0jos. En caso de contacto accidental, enjuagar con agua abundante.
La otitis bacteriana y fungica a menudo es secundaria. Se debe identificar y tratar la causa
subyacente.

4.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales

Antes de aplicar el medicamento, se debe examinar minucicsamente el canal auditivo
externo para asegurar que la membrana timpanica no esta perforada a fin de evitar el riesgo de
transmision de la infeccién al oido medio y prevenir el dafio a los aparatos coclear y vestibular.

Limpiar y secar meticulosamente el oido externo antes del tratamiento.

El exceso de pelo alrededor del area de tratamiento ha de ser cortado.

El uso del medicamento se debe basar en ensayos de sensibilidad de bacterias aisladas
y/o otros tests de diagnostico adecuados. Si esto no es posible, la terapia se debe basar en
informacién epidemiologica local (regional, a nivel de explotacion) sobre sensibilidad de la
bacteria diana.

El uso del medicamento fuera de las instrucciones dadas en Resumen de
Caracteristicas del Producto puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a
gentamicina y puede disminuir la eficacia del tratamiento con otros aminoglucésidos debido al
potencial de resistencia cruzada.

El uso prolongado e intensivo de preparaciones corticosteroides topicas se sabe que
provoca efectos locales y sistémicos , incluyendo supresion de la funcién adrenal,
adelgazamiento de la epidermis y retraso de la cicatrizacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Evitar el contacto con el medicamento.

Lavar las manos cuidadosamente tras la aplicacion del medicamento. En caso de
contacto accidental con los 0jos, enjuagar con grandes cantidades de agua.

No manejar el medicamento si tiene hipersensibilidad conocida a alguno de sus
componentes.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Localmente pueden aparecer papulas eritematosas; estas lesiones ceden cuando se
interrumpe el tratamiento.

Especialmente en animales de edad avanzada, se ha observado un deterioro auditivo temporal
y casos extremadamente raros de pérdida auditiva irreversible.

En caso de que aparezca disfuncion auditiva o vestibular, el tratamiento debe ser interrumpido
inmediatamente y el conducto auditivo limpiado cuidadosamente utilizando una solucion no
ototoxica.

La utilizacion prolongada y frecuente de preparaciones corticosteroides se sabe que induce
efectos adversos locales y sistémicos. Estos incluyen supresion de la funcion adrenal,
adelgazamiento de la piel, y retraso en la curacion de heridas.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
No administrar a perras gestantes o lactantes.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
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No administrar el medicamento de forma concomitante con otras sustancias de ototoxicidad
conocida.

49  Posologiay viade administracion

Solo para uso ético.

Agitar bien el medicamento antes de la administracion.

Perros que pesan menos de 15 kg: aplicar 4 gotas al oido dos veces al dia.

Perros que pesan mas de 15 kg: aplicar 8 gotas al oido dos veces al dia.

La duracion del tratamiento es de 7 dias.

Tras la aplicacion, masajear breve y suavemente la base del oido para permitir que la
preparacion penetre a la parte inferior del canal auditivo.

Una gota del medicamento corresponde a 66,9 Ul de gentamicina, 22,3 ug de betametasona y
223 ug de clotrimazol.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Se ha observado erupcion local y transitoria de papulas a dosis 5 veces la recomendada.
4.11 Tiempo de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otoldgicos corticosteroides y antiinfecciosos en combinacion.
Cddigo ATCvet: QS02CA90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El Sulfato de Gentamicina es un antibiético bactericida aminoglucésido, que actia mediante
inhibicién de la sintesis de proteinas. Su espectro de actividad incluye bacterias Gram positivas
y Gram negativas, tales como los siguientes organismos patdgenos, aislados del oido del
perro: Staphylococcus intermedius, Staphylococcus spp. coagulasa-positivos y Proteus
mirabilis.

El Valerato de Betametasona es un corticosteroide sintético, analogo a la dexametasona, con
actividad antiinflamatoria y antipruritica cuando se aplica por via topica. Muestra ligeras
propiedades mineralocorticoides. Tras la aplicacién topica, el valerato de betametasona se
absorbe. La absorcion puede estar aumentada si existe inflamacion de la piel.

Clotrimazol es un agente antifingico que actia produciendo cambios en la membrana celular,
lo que provoca una pérdida de componentes intracelulares y como consecuencia un cese de la
sintesis molecular. Clotrimazol tiene un amplio espectro de actividad y se utiliza en el
tratamiento de afecciones dérmicas causadas por varias especies de dermatofitos patdgenos y
levaduras, en particular Malassezia pachydermatis.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No documentado.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Parafina liquida
Base pomada-gel de hidrocarburos plastificada

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 14 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Envases y cierres:

Frascos

Frascos de polietileno de alta densidad (HDPE) que contienen 14 mly 34 ml con un tapon de
polietileno de baja densidad (LDPE) y un tapon/aplicador de LDPE

Tubos
Tubos de aluminio revestido que contienen 8,5 mly 17 ml con tapon de rosca blanco de HDPE
y tapén aplicador de LDPE

Formatos:

Caja conteniendo un tubo de 8,5 ml

Caja conteniendo un tubo de 17 ml

Caja conteniendo un frasco de plastico con 14 ml
Caja conteniendo un frasco de plastico con 34 ml
Caja conteniendo 6 tubos de 8,5 ml

Caja conteniendo 6 tubos de 17 ml

Caja conteniendo 12 tubos de 8,5 ml

Caja conteniendo 12 tubos de 17 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada
Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1294 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Autorizacion: 2 de agosto de 1999/ Renovacion: 17 de Marzo de 2005
10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

06 de febrero de 2013
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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