SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mitex Plus usni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml (40 kapek) obsahuje:

Lécivé latky:

Miconazoli nitras 23,0 mg
(odpovida 19,98 mg miconazolum)
Prednisoloni acetas 5,0 mg
(odpovida 4,48 mg prednisolonum)

Polymyxini B sulfas 0,5293 mg

(odpovida 5500 IU polymyxini B sulfas)

Eomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky a kozni suspenze
Bila suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba zanétu zevniho zvukovodu a malych lokalizovanych povrchovych koznich infekei u pst a
kocek, vyvolanych nasledujicimi bakteriemi, plisnémi a kvasinkami citlivymi k mikonazolu a
polymyxinu B:

e Grampozitivni bakterie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gramnegativni bakterie
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

e Houby

— Malassezia pachydermatis
Candida spp.
Microsporum spp.
Trichophyton spp.

Lécba infestaci Otodectes cynotis (uSnimi roztoci) v ptipadech, kdy jde o soubéznou infekci patogeny
citlivymi na mikonazol a polymyxin B.



4.3 Kontraindikace

NepouZivat:

— v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky veterinarniho 1é¢ivého piipravku a déle na jiné
kortikosteroidy, jiné azolové antimykotické piipravky nebo na né€kterou z pomocnych latek

—u zvitat s perforaci uSniho bubinku

—u zvitat, kde je znama rezistence vyvolavajicich mikroorganismi na polymyxin B a/nebo mikonazol

—na mléénych zlazach laktujicich fen a koc¢ek

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Bakterialni a mykoticka otitida je casto sekundarni povahy. Je nutné urcit a 1é¢it primarni onemocnéni.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv148tni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pouziti pripravku by mélo byt zaloZeno na vysledku testovani citlivosti bakterii a/nebo mykotickych
agens izolovanych ze zvitete. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich (regionalnich)
epidemiologickych informacich o citlivosti cilovych patogent.

V piipadech perzistentni infestace Otodectes cynotis (uSnimi rozto¢i) ma byt zvazena systémova lécba
vhodnym akaricidem.

Pied podanim pfipravku je nutné ovéfit neporusenost usniho bubinku.

Mohou se projevit systémové t¢inky kortikosteroidi, zvlasté kdyz se ptipravek pouziva pod
neprodysnym obvazem, na rozsahlych koznich 1ézich, pfi zvySeném prokrveni kiize nebo dojde-li k
poziti pfipravku lizanim.

Je nutno zabranit pozieni pripravku lé¢enymi zvifaty nebo zviraty, kterd mohou ptijit do styku

s léCenymi zvifaty.

Zabraiite kontaktu pfipravku s oima zvifete. V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i vyplachnéte velkym
mnozstvim vody.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim

Lidé se zndmou precitlivélosti na prednisolon, polymyxin B nebo mikonazol by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim Ié¢ivym piipravkem.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze vyvolat podrazdéni kiize a oc¢i. Zabraiite kontaktu piipravku s kuzi
nebo ocima. Pii podavani veterinarniho 1éCivého piipravku zvifatim vzdy pouzivejte rukavice
k jednorazovému pouziti. V piipadé ndhodného potiisnéni kiize nebo oci postizené misto ihned
oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabrante nahodnému poziti. V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti tohoto pripravku mize byt velmi vzacné spojeno s vyskytem hluchoty (zv1asté u starSich pst),
v takovém pripad¢ je nutno 1écbu ukoncit.

O dlouhodobém a rozsahlém pouzivani lokalné podavanych preparatii obsahujicich kortikosteroidy je
znamo, ze spousti lokalni imunosupresi véetné zvyseného rizika infekci, ztenceni epidermis a
opozdéného hojeni, teleangiektazie a zvysené zranitelnosti kiize vici krvaceni, a systémové ucinky
véetn€ potlaceni funkce nadledvin.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Absorpce mikonazolu, polymyxinu B a prednisolonu kuzi je nizka, u pst a kocek se neocekavaji zadné
teratogenni/embryotoxické/fetotoxické ucinky a maternalni toxicita. Mize dojit k pozieni 1é¢ivych
latek 1é¢enymi zvitaty pfi jejich peCovani o srst a Ize ocekavat pritomnost 1€¢ivych slozek v krvi a
mléku.

PouZit pouze po zvazeni terapeutického poméru prospéchu a rizika ptislusnym veterinrnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Usni a kozni podani.
Pred pouzitim dobfe protiepejte. Je tieba se striktné vyvarovat jakékoli kontaminace kapatka.

Na pocatku 1é¢by se musi ostiihat srst v misté a okoli 1éze; v piipadé poteby je nutné opakovat tento
postup béhem 1éCby.

Infekce zevniho zvukovodu (otitis externa):

Vycistéte zevni zvukovod a usni boltec a dvakrat denné aplikujte 5 kapek piipravku do zevniho
zvukovodu. Ucho a zevni zvukovod dikladné promasirujte, aby byla zajisténa fadna distribuce
1é¢ivych latek, ale zaroven dostatecné jemné, abyste zviteti nezplsobili bolest.

V 1é¢be pokracujte bez preruseni po n€kolik dni od tiplného vymizeni klinickych piiznakd, a to
nejmén¢ 7 az 10 dntl, nejdéle 14 dnti. Pied ukoncenim 1é¢by by méla byt uspésnost 1€cby ovéiena
veterinarnim lékarem.

Kozni infekce (malé lokalizované povrchové):

Dvakrat denné naneste nékolik kapek veterinarniho 1é¢ivého pripravku na kozni 1éze, které se maji
1é¢it, a dobfe rozetfete.

V 1é¢be pokracujte bez preruseni po nékolik dni od tiplného vymizeni klinickych ptfiznaki, a to az
14 dnt.

V nékterych perzistujicich pripadech (usni nebo kozni infekce) bude nutné v 16€b¢ pokracovat 2 az
3 tydny. Pokud bude prodlouzend 1é¢ba nutnd, vyzaduji se opakovana klinicka vySetieni vcetné
opakovaného piehodnoceni diagndzy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nepiedpokladaji se jiné priznaky nez ty, které jsou uvedeny v bodé¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologika, kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci.
ATCvet kod: QS02CAO1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mikonazol patfi do skupiny derivatii N-substituovaného imidazolu a inhibuje de novo syntézu
ergosterolu. Ergosterol je esencialni membranovy lipid a je syntetizovan houbami. Nedostatek



ergosterolu zhorSuje ¢etné funkce membrany, nakonec vede az ke smrti buniky. Spektrum G¢inkt
pokryva témér vSechny houby a kvasinky vyznamné pro veterinarni 1ékafstvi spolecné s
grampozitivnimi bakteriemi. Nebyl hlasen prakticky zadny vznik rezistence. Mikonazol ma
fungistaticky mechanismus ¢inku, ale bylo zjisténo, ze vysoké koncentrace maji fungicidni u¢inky.
Polymyxin B patii mezi polypeptidova antibiotika, ktera se izoluji z bakterii. Je u¢inny pouze proti
gramnegativnim bakteriim. Vyvoj rezistence u gramnegativnich patogent je vysledkem
chromozomalnich mutaci nebo horizontalniho transferu mcr genu. Avsak vsichni zastupci rodu
Proteus jsou prirozené rezistentni viici polymyxinu B.

Polymyxin B se vaze na fosfolipidy v cytoplazmatické membrang, ¢imz naruSuje permeabilitu
membrany. To ma za nasledek autolyzu bakterii a tim se dosahuje baktericidniho G¢inku.
Prednisolon je synteticky kortikosteroid a pouziva se pro své protizanétlivé, protisvédivé,
antiexudativni a antiproliferativni u¢inky. Protizanétlivy mechanismus u€inku prednisolon acetatu je
zaloZen na snizeni permeability kapilar, zlepSeni prokrveni a inhibici aktivity fibroblastd.

Piesny mechanismus akaricidniho i¢inku neni znam. Pfedpoklada se, Ze olejové pomocné latky
roztoCe udusi nebo znehybni.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po lokalnim podani polymyxinu B nedochazi v zasadé k zadné absorpci slouceniny skrze neporusenou
kazi a sliznice, ale absorpce ranami je vyznamna.

Po lokalnim podani mikonazolu nedochézi v zasad¢ k zadné absorpci slouceniny skrze neporusenou
kizi nebo sliznice.

Pii lokéalnim podani na neporusenou kiizi dochdzi k omezené a opozdéné absorpci prednisolonu. VéEtsi
absorpci prednisolonu je nutno o¢ekavat v pripadech narusené bariérové funkce kiize (napt. kozni
1éze).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Tekuty parafin

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Kapaci lahvicka z bilého neprihledného LDPE s bilym Sroubovacim uzaveérem z neprihledného
HDPE v papirové krabicce.
Velikost baleni: 1 x 20 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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