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PRiIBALOVA INFORMACE;:
Orilan usni kapky a kozni suspenze pro psy a kocky
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakousko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Orilan usni kapky a kozni suspenze pro psy a koc¢ky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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)

Bila suspenze.

4. INDIKACE

K 1é¢bé zanétu zevniho zvukovodu a malych lokalizovanych povrchovych koznich infekci u psi a
kocek, zpisobenych infekcemi nasledujicimi bakteriemi, plisnémi a kvasinkami citlivymi na
mikonazol a polymyxin B:

. Grampozitivni bakterie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
. Gramnegativni bakterie
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
. Houby
— Malassezia pachydermatis

— Candida spp.
— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

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



5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat:

— v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky veterinarniho 1é¢ivého piipravku a dale na jiné
kortikosteroidy, jiné azolové antimykotické ptipravky nebo n€kterou z pomocnych latek
—u zvitat s perforaci tympanické membrany

— u zvitat, kde je znama rezistence kauzativnich agens na polymyxin B a/nebo mikonazol
—na prsnich zlazach samic a matek v laktaci

6. NEZADOUCI UCINKY

Pouziti tohoto pfipravku muze byt velmi vzacné spojeno s vyskytem hluchoty (zvlasté u starSich psu),
v takovém pripadé je nutno 1é¢bu ukoncit.

O dlouhodobém a rozsahlém pouzivani lokalné podavanych preparati obsahujicich kortikosteroidy je
znamo, zZe spousti lokalni imunosupresi véetné zvySeného rizika infekci, ztenceni epidermis a
opozdéného hojeni, teleangiektazie a zvySené zranitelnosti ktzi vici krvaceni, a systémové ucinky
vcetné potlaceni funkce nadledvin.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetenych zvitat)

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

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zviiat)

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

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

Nezadouci ug¢inky muizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
K usnimu a koznimu podani.

Na pocatku 1écby se musi ostiihat srst v misté a okoli 1éze; v piipadé€ potteby je nutné opakovat tento
postup béhem 1écby.

Infekce zevniho zvukovodu (otitis externa):

Vycistéte zevni zvukovod a usni boltec a dvakrat denné aplikujte 5 kapek veterinarniho 1écivého
pripravku do zevniho zvukovodu. Ucho a zevni zvukovod dikladné promasirujte, aby byla zajisténa
radna distribuce 1écivych latek, ale zaroven dostatetné jemné, abyste zvifeti nezpisobili bolest.

V 1é¢be pokracujte bez preruseni po nékolik dni od uplného vymizeni klinickych ptiznakd, a to
nejméne 7 az 10 dnt, nejdéle 14 dnti. Pfed ukoncenim 1é¢by by méla byt Gispé$nost 1é¢by potvrzena
veterinarnim lékatem.



Kozni infekce (malé lokalizované povrchové):

Dvakrat denn€ naneste ne¢kolik kapek veterinarniho 1é¢ivého piipravku na kozni 1éze, které se maji
1é¢it, a dobfe rozetiete.

V 1é¢be pokracujte bez preruSeni po n€kolik dni od uplného vymizeni klinickych ptiznak, a to az
14 dnt.

V nékterych perzistujicich pripadech (usni nebo kozni infekce) bude nutné v 1é¢be pokracovat 2 az
3 tydny. Pokud vsak bude nutna dlouhodoba 1écba, je zapotiebi se obratit na veterinarniho 1¢kare s
z4dosti o opakované klinické vySetieni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pred pouzitim dobfe protiepejte. Je tieba se striktné vyvarovat jakékoli kontaminace kapatka.
Viz bod 12. Zvlastni upozornéni v ptibalové informaci.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ureno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Po prvnim otevieni uchovavejte pfi teploteé do 25 °C.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a
na etiketé na lahvi po ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti ptipravku by melo byt zaloZzeno na vysledku testovani citlivosti bakterii a/nebo mykotickych
agens izolovanych ze zvitfete. 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.

Pred podanim piipravku je nutné ovéfit integritu tympanické membrany.

Mohou se projevit systémové ucinky kortikosteroidt, zvlaste kdyz se piipravek pouziva pod
neprodysnym obvazem, na rozsahlych koznich 1ézich, pti zvySeném prokrveni kiize nebo dojde-li k
poziti pripravku lizanim.

Je nutno zabranit peroralnimu pozieni ptipravku lé€enymi zvifaty nebo zvitaty, ktera by pfisla do
styku s 1é¢enymi zvitaty.

Zabrante kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete. V pripad¢ nahodného zasazeni o¢i vyplachnéte velkym
mnozstvim vody.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na prednisolon, polymyxin B nebo mikonazol by se méli vyhnout

kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Veterinarni 1éCivy pripravek mize zplisobovat podrazdéni klize a oCi. Zabraiite kontaktu piipravku s

kizi nebo ocima. Pfi podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim vzdy pouzivejte rukavice
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k jednorazovému pouziti. V pifipadé nahodného potiisnéni kiize nebo oci postizené misto ihned
oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti si umyjte ruce.

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

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického poméru prospéchu a rizika odpovédnym veterindrnim
1ékatem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14.  DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

01.04.2023

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 20 ml

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusné¢ho mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.cz



