AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIA’[A NR. 7743/2006/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OTIS-T, picaturi auriculare, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 ml picaturi auriculare, solutie contin fluocinolon acetonid 0,05 g, cloramfenicol 0,5 g, clorhidrat
de lidocaina 1 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare, solutie
Solutie limpede, incolora, fara miros

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Otis - T este indicat in tratamentul afectiunilor inflamatorii infectioase ale urechii, cu manifestari la
nivelul conductului auditiv extern, ca tratament local asociat tratamentului sistemic cu antibiotice si

antiinflamatorii, in particular eczeme infectioase ale conductului auditiv.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti: 6 — 8 picaturi de 2 — 3 ori/zi
Copii: 2 — 4 picaturi de 2 - 3 ori /zi
Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 10 zile, decét la recomandarea medicului.

1ml solutie contine 30 picaturi
1 picatura contine: 0,166 mg cloramfenicol, 0,016 mg fluocinolon acetonid, 0,333 mg
clorhidrat de lidocaina

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la oricare dintre componentii medicamentului.

Nu se administreaza sugarilor.

Membrana timpanica perforata.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele nu se remit dupa 5 zile de tratament, se recomanda reconsiderarea diagnosticului si

tratamentului.
Lidocaina poate modifica rezultatele testelor antidoping.




Daca apar fenomene de iritatie locala, tratamentul trebuie intrerupt.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.
4.6 Sarcina si aliptarea

Nu se administreaza in timpul sarcinii si alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Produsul are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Nu sunt semnalate la dozele si modul de administrare recomandat.

Reactiile adverse posibile depind de dozele si modul de administrare. Pot apare iritatie locala sau
reactii de hipersensibilitate de exemplu arsuri, prurit, roseatd, edem.
Administrarea 1n cazul in care membrana timpanica este perforatd poate determina ototoxicitate.

4.9 Supradozaj

Nu au fost semnalate cazuri de supradozaj.

In cazul supradozajului se recomanda tratament simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru urechi, corticosteroizi i antiinfectiose in combinatie, cod
ATC: S02CA05

Medicamentul are efect antibacterian (bacteriostatic si bactericid) datorat cloramfenicolului, efect
antiinflamator, antipruritic, vasoconstrictor local datorat fluocinolon acetonidei, precum si efect
anestezic local datorat clorhidratului de lidocaina.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare medicamentul nu strabate bariera sistemica decat in cazul unor leziuni timpanice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol, clorura de benzalconiu, apa purificata
6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate
3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din polietilend, a 10 ml picaturi auriculare solutie, prevazut cu aplicator pentru
picurare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale
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