PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U&inné latky:

Hydrokortizénaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1505 IU/ml

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZzenie pomocnych latok a
inych zloziek

Parafin, tekuty

Biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba akutneho zapalu vonkajsieho ucha a akitneho obnovenia opakovaného zapalu vonkajSieho
ucha suvisiaceho s baktériami citlivymi na gentamycin a plesfiami citlivymi na mikonazol, najméa
Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikécie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latky alebo na niektord z pomocnych latok, na
kortikosteroidy, na iné azolové protiplesiiové prisady a na iné aminoglykozidy.

Nepouzivat, ak je uSny bubienok perforovany.

Nepouzivat’ sucasne s latkami, o ktorych je zname, Ze sp6sobuju ototoxicitu.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodik6zou.

3.4  Osobitné upozornenia

Bakterialna a plesiova otitida ma ¢asto sekundarnu povahu a mala by sa pouzit’ vhodna diagnostika na
urcenie primarnych faktorov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa vyskytne precitlivenost’ na niektoru zlozku, lie¢ba by mala byt” prerusend a nahradena vhodnou
terapiou.

Pouzivanie veterinarneho lieku by malo byt’ zalozené na identifikacii organizmov spdsobujicich
infekciu a testovani citlivosti s ohl'adom na oficialne a miestne pravidla pouZivania antimikrobialnych
latok.



Pouzivanie veterinarneho lieku odliSujuce sa od pokynov uvedenych v SPC moze zvysit
rozmnozZovanie baktérii a plesni rezistentnych vo¢i gentamycinu, pripadne mikonazolu a méze znizit
ucinnost’ liecby aminoglykozidmi a azolovymi protiplesiiovymi latkami kvoli moZnosti vzajomnej
rezistencie.

V pripade parazitickej otitidy by sa mala pouzit’ vhodna lieba proti rozto¢om.

Pred aplikaciou veterinarneho lieku je potrebné vysetrit’ vonkajsi zvukovod a uistit’ sa, ze bubienok nie
je perforovany, aby sa predislo prenosu infekcie do stredného ucha a poSkodeniu kochlearneho

a vestibularneho aparatu.

Gentamycin sa dava do suvislosti s ototoxicitou, ked” sa podava systémovou cestou v davkach vysSich
ako su terapeutické davky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného styku s pokozkou sa odportca dokladne ju umyt’ vodou.

Zabraite styku s o¢ami. V pripade nahodného styku vyplachnite vel’kym mnozstvom vody. V pripade
podrazdenia o¢i vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného prehltnutia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté S&ervenanie v mieste aplikacie (ucho) 2

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lie¢enych zvierat):

Menej Casté Bradavice v mieste aplikacie ?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Sluchové vada **, hluchota *

(umenej ako 1z 10 000 lieCenych | Reakcie z precitlivenosti (opuch tvére, alergicky pruritus) *
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
1 Mierne az stredne zavazné.

2 Zotavenie bez akejkol'vek $pecifickej liecby.

% Predovsetkym u starych psov.

V post registratnom sledovani bolo uplné zotavenie potvrdené v 70 % pripadov s primeranym
naslednym sledovanim, inak sa pozorovalo zlepsenie sluchu u vacsiny psov.

Zotavenie sa pozorovalo v intervale jedného tyzdia az dvoch mesiacov po nastupe priznakov.
4V pripade vyskytu neZiaduceho uc¢inku by mala byt lie¢ba prerusena.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
orgénu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Ked’ze systemicka
absorpcia hydrokortizonaceponatu, gentamycin sulfatu a mikonazol nitratu je zanedbatel'na, nie je




pravdepodobny vyskyt teratogénnych, fetotoxickych alebo maternotoxickych t¢inkov pri
odport¢anom davkovani u psov.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Kompatibilita s pripravkami na ¢istenie usi nebola preukazana.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Usné pouZitie.

Jeden ml obsahuje 1,11 mg hydrokortizénaceponatu, 15,1 mg mikonazolu (ako nitrat) a 1 505 1U
gentamycinu (ako sulfat).

Pred aplikaciou lieku sa odporuca vycistit’ a vysusit’ usny kanalik a ostrihat’ srst’ v okoli lie¢eného
miesta.

Odporucané davkovanie je 1 ml veterinarneho licku do jedného infikovaného ucha jednorazovo pocas
piatich dni.

Viacdavkova nadobka:

Pred prvym pouzitim dokladne potraste flastiCkou a naplitte pumpu jej stlacenim.

Zaved'te atraumaticka kanylu do zvukovodu. Aplikujte jednu davku (1 ml) lieku do kazdého
postihnutého ucha. Tato davka sa adekvatne uvol'ni jednym stlacenim rozprasovaca. Bezvzduchovy
rozpraSova¢ umoznuje aplikovat’ liek bez ohl'adu na polohu fl'asticky.

1 davka / ucho / deii pocas 5 dni

.

Liek umoziuje lie¢bu psov trpiacich na bilateralnu otitidu.

Jednodavkova nadobka:
Na podanie jednej davky (1ml) lieku do postihnutého ucha:
¢ VVyberte jednu pipetu z krabic¢ky.
¢ Pred pouzitim dékladne pretrepte obsah pipety.
¢ Otvorenie: DrZte pipetu zvislo a odlomte vrSok kanyly.
o Zaved'te atraumaticka kanylu do zvukovodu. Pipetu stlacte jemne ale pevne uprostred.




Po aplikacii mozete kratko a jemne pomasirovat’ koren ucha, aby liek prenikol do dolnej ¢asti
zvukovodu.

Veterinarny liek by sa mal pouzivat’ pri izbovej teplote (t.j. nepouzivajte studeny liek).
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Pri davkach 3- a 5-nasobne vyssich ako je odporac¢ana davka neboli pozorované Ziadne lokélne ani
v8eobecné nepriazniveé reakcie s vynimkou niekol’kych psov, u ktorych sa vyskytol erytém a bradavice
Vo zvukovode.

U psov, ktori boli lieceni terapeutickou davkou desat’ po sebe nasledujucich dni, sa hladiny kortizolu v
sére znizili od piateho dia a vratili sa na normalnu hodnotu do desiatich dni od ukonéenia lie¢by.
Avsak sérové hladiny kortizolu, ako odozva po stimuldcii ACTH zostali na normalnej Grovni pocas
predizenej lie¢by, ¢o signalizuje zachovant funkciu nadobligiek.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QS02CA03
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je fixnou kombinaciou troch aktivnych latok (kortikosteroid, latka p6sobiaca proti
plesniam a antibiotikum):

Hydrokortizonaceponat patri do diesterovej triedy glukokortikosteroidov so silnou vlastnou
glukokortikoidnou aktivitou, ktora zmiernuje zapal aj svrbenie, ¢o vedie k zlepSeniu klinickych
priznakov pozorovanych pri zapale vonkajSieho ucha.

Mikonazolnitrat je synteticky derivat imidazolu s vyraznou protiplesiiovou aktivitou. Mikonazol
selektivne inhibuje syntézu ergosterolu, ktory je zakladnym komponentom membrany kvasiniek

a plesni, vratane Malassezia pachydermatis. Mechanizmy odolnosti vo¢i azolom pozostavaji bud’

z0 zlyhania akumulacie protiplesiiovych latok alebo z modifikacie cielového enzymu. Pre mikonazol
neboli stanovené Ziadne Standardizované limity citlivosti in vitro, avSak pouZitim metody Diagnostics
Pasteur neboli zistené rezistentné kmene.

Gentamycinsulfat je aminoglykozidové baktericidne antibiotikum, ktoré pdsobi inhibiciou syntézy
bielkovin. Jeho spektrum aktivity zahfiia grampozitivne a gramnegativne baktérie, napriklad
nasledovné patogénne organizmy izolované z usi psov: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli atd'.

Ked’ze na zapale vonkajSieho ucha u psov sa moze podiel’at’ vel'a kmenov baktérii, mechanizmy
rezistencie sa mozu lisit’. Bakterialne fenotypy rezistentné na gentamycin su zalozené najma na troch
mechanizmoch: enzymaticka modifikacia aminoglykozidov, zlyhanie intracelularnej penetrécie
ucinnej latky a zmena ciel’a aminoglykozidu.

Vzajomna rezistencia je spojena najma s prietokovymi ¢erpadlami, ktoré dodavaju rezistenciu 3-
laktdamom, chinolénom a tetracyklinom v zavislosti od $pecifickosti ¢erpadla s jeho substratom.
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Korezistencia bola popisana, t.j. gény odolné voci gentamycinu st fyzicky prepojené s inymi génmi
s antimikrobialnou rezistenciou, ktoré su prenasané medzi patogénmi kvoli prenosnym genetickym
prvkom, ako napriklad plazmidom, integronom a transpozénom.

Baktérie rezistentné na gentamycin izolované v teréne v obdobi 2008 a 2010 pri zapale u psov pred
lie¢bou (zistené podl'a smernice CLSI s limitom > 8 pre vSetky izolaty okrem stafylokokov s limitom
> 16 pg/ml) mali nizky vyskyt: 4.7 %, 2.9 % a 12.5 % pre Staphylococcus spp., Pseudomonas a
Proteus spp. v uvedenom poradi. Vetky izolaty Escherichia coli boli plne citlivé na gentamycin.

4.3 Farmakokinetika

Po aplikacii veterinarneho lieku do zvukovodu je absorpcia mikonazolu a gentamycinu cez pokozku
zanedbatel'na.

Hydrokortizénaceponat patri do diesterovej triedy glukokortikosteroidov. Diestery su lipofilné
komponenty zabezpecujuce lepsie prenikanie cez pokozku spolu s nizkou systémovou biologickou
dostupnost'ou. Diestery sa v Struktirach pokozky transformujd na monoester C17, ktory je
zodpovedny za potenciu terapeutickej triedy. U laboratérnych zvierat sa hydrokortizdnaceponat
eliminuje rovnakym sp6sobom ako hydrokortizén (iny ndzov pre endogénny kortizol) prostrednictvom
mocu a stolice.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemie$at’ s inym veterindrnym liekom.
5.2 Cas pouZitePnosti

Viacdavkova nadobka:

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 dni.

Jednodavkova nadobka:
Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporuSenom obale: 18 mesiacov.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkové nadobka:

Néadobka na viacnasobné davkovanie zloZena z dvoch tvarovanych dielov, jednej externej bielej
polypropylénovej pevnej trubice a jedného interného pruzného vaku z kopolyméru (etylénu-
metakrylovej kyseliny)-zinku (Surlyn), ktory obsahuje ocel'ovii gul'6¢ku a je uzavrety bezvzduchovym
¢erpadlom s davkovanim 1 ml s pruznou atraumatickou kanylou a je prikryty plastovym vekom.
Skatul’ka obsahuje 1 nadobku na viacnasobné davkovanie (obsah 10 ml postaduje na 10 davok).

Jednodavkova nadobka:
Pipeta skladajuca sa z vysoko odolného polyetylénu (hlavna ¢ast’ a kanyla), obsahujica ocel'ovii
gul'6cku. Kartonova Skatul’a obsahuje: 5, 10, 50, 100 alebo 200 pipiet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.



Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/085/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 20/11/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUIKA S 1 VIACDAVKOVOU NADOBKOU S 10 DAVKAMI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Hydrokortizonaceponét 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1505 IU/ml

3. VEEKOST BALENIA

10 ml (10 davok).

4. CIEPOVE DRUHY

Psy

5.  INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Iba na pouZitie do usi.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 dni.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNA,(VTENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/08/085/001

15.  ¢iSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA § 5, 10, 50, 100 alebo 200 PIPETAMI

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Hydrokortizénaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1505 IU/ml

3.  VELCKOST BALENIA

1 davka x 5

1 davka x 10
1 davka x 50
1 davka x 100
1 davka x 200

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Iba na pouzitie do usi.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

[9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/08/085/002 5 pipiet
EU/2/08/085/003 10 pipiet
EU/2/08/085/004 50 pipiet
EU/2/08/085/005 100 pipiet
EU/2/08/085/006 200 pipiet

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VIACDAVKOVA NADOBKA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PIPETA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

l4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy

2. ZlozZenie

Hydrokortizonaceponét 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1505 IU/ml

Biela suspenzia.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indik&cie na pouZitie

Liecba akutneho zapalu vonkajSieho ucha a akitneho obnovenia opakovaného zapalu vonkajsieho
ucha savisiaceho s baktériami citlivymi na gentamycin a plestiami citlivymi na mikonazol, najma
Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na Géinnu latky alebo na niektord z pomocnych latok, na
kortikosteroidy, na iné azolové protiplesiiové prisady a na iné aminoglykozidy.

Nepouzivat, ak je usny bubienok perforovany.

Nepouzivat’ su¢asne s latkami, o ktorych je zndme, Ze spdsobuju ototoxicitu.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodikozou.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Bakterialna a plestiova otitida ma ¢asto sekundarnu povahu a mala by sa pouzit’ vhodna diagnostika na
uréenie primarnych faktorov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Ak sa vyskytne precitlivenost’ na niektorti zlozku, lie¢ba by mala byt prerusena a hahradena vhodnou
terapiou.

Pouzivanie veterinarneho lieku by malo byt’ zaloZené na identifikacii organizmov spdsobujucich
infekciu a testovani citlivosti s ohl'adom na oficialne a miestne pravidla pouzivania antimikrobialnych
latok.

PouZivanie veterinarneho lieku odliSujlce sa od pokynov uvedenych v sihrne charakteristickych
vlastnosti liecku méze zvysit’ rozmnozovanie baktérii a plesni rezistentnych voc¢i gentamycinu,
pripadne mikonazolu a méze znizit’ G¢innost’ lie¢by aminoglykozidmi a azolovymi protiplesfiovymi
latkami kvOli mozZnosti vzajomnej rezistencie.

V pripade parazitickej otitidy by sa mala pouzit’ vhodna liecba proti roztocom.

18



Pred aplikaciou veterinarneho lieku je potrebné vysetrit’ vonkajsi zvukovod a uistit’ sa, ze bubienok nie
je perforovany, aby sa prediSlo prenosu infekcie do stredného ucha a poskodeniu kochledrneho

a vestibularneho aparatu.

Gentamycin sa dava do suvislosti s ototoxicitou, ked’ sa podava systémovou cestou v davkach vyssich
ako su terapeutické davky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade ndhodného styku s pokozkou sa odporti¢a dokladne ju umyt vodou.

Zabraite styku s o¢ami. V pripade nahodného styku vyplachnite velkym mnozstvom vody. V pripade
podrazdenia oci vyhladajte lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného nahodného pozitia, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktécia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Ked'ze systemicka
absorpcia hydrokortizonaceponatu, gentamycin sulfatu a mikonazol nitratu je zanedbatel'na, nie je
pravdepodobny vyskyt teratogénnych, fetotoxickych alebo maternotoxickych uéinkov pri
odporta¢anom davkovani u psov.

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika liecku zodpovednym veterindrnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Kompatibilita s prostriedkami na ¢istenie usi nebola preukazana.

Predavkovanie:

Pri davkach 3- a 5-nasobne vyssich ako je odpora¢ana davka neboli pozorované Ziadne lokalne ani
v8eobecné nepriazniveé reakcie s vynimkou niekol’kych psov, u ktorych sa vyskytol erytém a bradavice
vo zvukovode.

U psov, ktori boli lieceni terapeutickou davkou desat’ po sebe nasledujucich dni, sa hladiny kortizolu v
sére zniZzili od piateho dna a vratili sa na normalnu hodnotu do desiatich dni od ukonc¢enia liecby.
Avsak sérove hladiny kortizolu, ako odozva po stimulacii ACTH zostali na normalnej urovni pocas
predizenej lie¢by, o signalizuje zachovani funkciu nadobli¢iek.

Zavazné inkompatibility:
NemieSajte s inymi veterindrnymi liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lietenych zvierat):

S&ervenanie v mieste aplikacie (ucho) 2

Menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat):
Bradavice v mieste aplikacie 2

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych
hléseni):

Sluchové vada ®*, hluchota **

Reakcie z precitlivenosti (opuch tvare, alergicky pruritus) *

1 Mierne az stredne zavazné.
2 Zotavenie bez akejkol'vek $pecifickej liecby.
% Predovsetkym u starych psov.
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V post registratnom sledovani bolo UplIné zotavenie potvrdené v 70 % pripadov s primeranym
naslednym sledovanim, inak sa pozorovalo zlepSenie sluchu u va¢siny psov.

Zotavenie sa pozorovalo v intervale jedného tyzdia az dvoch mesiacov po nastupe priznakov.
*V pripade vyskytu neziaduceho u¢inku ma by liecba mala byt prerusena.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registréacii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o ndrodnom systéme}

8. Déavkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

U3né pouZitie. Jeden ml obsahuje 1,11 mg hydrokortizénaceponatu, 15,1 mg mikonazolu (ako nitrat)
a 1505 IU gentamycinu (ako sulféat).

Pred prvym podanim fl'asticku dokladne pretraste a nacerpajte emulziu do rozprasovaca.

Odporucané davkovanie je 1 ml veterinarneho lieku do jedného ucha jedenkrat za den pét’ dni po sebe.

[Viacdavkové nddobka:]
Pred prvym pouZzitim dokladne potraste obsah fTasticky a napliite pumpu jej stlacenim.

Zaved'te atraumatick( kanylu do zvukovodu. Aplikujte jednu davku (1 ml) lieku do kazdého
postihnutého ucha. Tato davka sa adekvatne uvol'ni jednym stlac¢enim rozprasovaca. Bezvzduchovy
rozpraSova¢ umoznuje aplikovat’ liek bez ohl'adu na polohu fl'asticky.

1 davka / ucho / deii pocas 5 dni

Akakol'vek poloha

Liek umoziuje liecbu psov trpiacich na bilateralnu otitidu.

[Jednodavkova nddobka:]
Na podanie jednej davky (1 ml) lieku do postihnutého ucha:
e VVyberte jednu pipetu z krabicky. Pred pouZitim dbkladne pretraste obsah pipety.
e Otvorenie: DrZte pipetu zvislo a odlomte vrSok kanyly.
e Zaved'te atraumaticku kanylu do zvukovodu. Pipetu stlacte jemne ale pevne uprostred.

9. Pokyn o spravnom podani
Po aplikacii mdzete kratko a jemne pomasirovat’ koren ucha, aby liek prenikol do dolnej ¢asti

zvukovodu.
Veterinarny liek by sa mal pouzivat pri izbovej teplote (t.j. nepouzivajte studeny liek).

20



10. Ochranné lehoty

Neuplatiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 10 dni.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vel’kosti balenia
EU/2/08/085/001-006

Skatul’ka obsahuje 1 nadobku na viacnasobné davkovanie (obsah 10 ml postaduje na 10 davok).
Kartonova skatul’a obsahuje: 5, 10, 50, 100 alebo 200 pipiet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCUZSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny6auka buarapus
CAM BC EOOJ
byn. "I-p lersp Hepraues" 25, Tsproscku

ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codus 1335
Ten: +3592 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
13° vl E.O. AOnvav - Aapiag

EL-14452, Metaudpomon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Ddzsa Gyorgy Ut 84. B épulet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

MT- PBK 1231 Pembroke

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding

Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0
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Espafia Polska

VIRBAC ESPANA SA VIRBAC Sp. z 0.0.
Angel Guimera 179-181 ul. Putawska 314
ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)  PL —02-819 Warszawa
Tel : + 34-(0)93 470 79 40 Tel.: + 48 22 855 40 46

France Portugal

VIRBAC France VIRBAC de Portugal Laboratdrios LDA
13%rue LID Rua do Centro Empresarial

FR-06517 Carros Edif13-Piso 1- Escrit.3

Tél: +33 800 7309 10 Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020

Hrvatska Romania

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA  ALTIUS SA

d.o.o. (CVA) Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Prve Ravnice 2e, Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, cod 014261 - RO

HR-10000 Zagreb
Tel: + 38591 46 55 112
kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67EOA2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VISTOR HF.
Horgatun 2,

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiag
14452, Metopopemon
EXLGda

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Tel: + 40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.0.
Brodisce 12,

S1-1236 Trzin

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM QY
Yrittdjantie 20

F1-03600 Karkkila
Puh/Tel : +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

23


mailto:kz@cva.hr
mailto:mikko.koivu@biofarm.fi
mailto:virbac@virbac.dk

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Ak potrebujete informécie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

17. DalSie informacie

Veterinarny liek je fixnou kombinaciou troch aktivnych latok (antibiotikum, latka p6sobiaca proti
plesniam a kortikosteroid).
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