PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

OSURNIA gel za uho za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna doza (1,2 g) sadrzi:

Djelatne tvari:

terbinafin (terbinafinum): 10 mg
florfenikol (florfenicolum): 10 mg
betametazonacetat (betamethasoni acetas): 1 mg

jednako bazi betametazona 0,9 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Butilhidroksitoluen (E321) I mg

Hipromeloza

Lecitin

Oleinska kiselina

Propilenkarbonat

Glicerolformal

Bjelicasti do blago Zuti, djelomi¢no prozirni gel.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje akutnog vanjskog otitisa i akutne egzacerbacije povratnog vanjskog otitisa povezanog s
Staphylococcus pseudintermedius 1 Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati ako je bubnji¢ perforiran.

Ne primjenjivati u pasa s generaliziranom demodikozom.

Ne primjenjivati u gravidnih ili rasplodnih zivotinja (vidi u odjeljku 3.7).

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari, druge kortikosteroide ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Ocistite usi prije pocetne terapije. Ci§éenje usiju ne treba ponavljati 21 dana nakon druge primjene. U
klini¢kim ispitivanjima za ¢iS¢enje usiju koristena je samo otopina natrijevog klorida.



Moguce je uociti prolaznu vlaznost unutarnje i vanjske uske. Ovo opazanje pripisuje se prisutnosti
proizvoda i nije od klini¢kog znacaja. Bakterijski i gljivicni otitis Cesto je sekundarno stanje drugih
poremecaja. Prije nego se razmotri primjena antimikrobne terapije, potrebno je koristiti odgovarajucu
dijagnozu i ispitati mogucnosti terapije za uklanjanje uzro¢nih stanja.

U Zivotinja s povijeS¢u kronic¢ne ili ponavljajuce upale vanjskog uha ucinkovitost veterinarskog
lijeka moZe biti smanjena ako se ne uklone uzroci u podlozi upale kao $to su alergija ili
anatomska grada uha.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
u slu¢aju preosjetljivosti na bilo koju komponentu, uho treba temeljito isprati.

Nije ispitana neSkodljivost veterinarskog lijeka u pasa mladih od 2 mjeseca ili u onih koji teZe manje
od 1,4 kg.

Kad god je to moguce, uporabu ovog veterinarskog lijeka treba temeljiti na identifikaciji infektivnih
organizama i testiranju osjetljivosti.

Uporaba veterinarskog lijeka koja odstupa od uputa danih u sazetku opisa svojstava proizvoda moze
povecati prevalenciju bakterija rezistentnih na florfenikol i gljivica rezistentnih na terbinafin te moze
smanjiti u¢inkovitost lijeCenja drugim antibioticima i antifungicima.

U slucaju parazitskog otitisa, treba primijeniti odgovarajuéi akaricidni tretman.

Prije primjene veterinarskog lijeka, zvukovod treba temeljito pregledati kako biste se uvjerili da
bubnji¢ uha nije perforiran.

Poznato je da produljena i intenzivna uporaba topikalnih kortikosteroida uzrokuje sustavne ucinke,
ukljucujuéi i supresiju funkcije nadbubrezne Zlijezde (vidi odjeljak 3.10).

Nakon primjene proizvoda u studijama podnosljivosti uocene su snizene razine kortizola (prije i nakon
stimulacije ACTH) ukazujuéi na to da se betametazon apsorbira i ulazi u sustavni krvotok. Nalaz nije
bio u korelaciji s patoloskim ili klinickim znakovima te je bio reverzibilan.

Treba izbjegavati dodatna lijeCenja kortikosteroidima.

Proizvod oprezno koristite u pasa sa suspektnim ili potvrdenim endokrinim poremecajem (tj. Se¢ernom
boles¢u (diabetes mellitus), hipotireozom ili hipertireozom itd.).

Veterinarski lijek moze nadrazivati o¢i. Izbjegavajte slucajni doticaj s o¢ima psa. Ako slu¢ajno dode
do doticaja s o¢ima, oci treba obilno ispirati vodom 10 do 15 minuta. Ako se pojave klinicki znakovi,
posavjetujte se s veterinarom.

Vlasnicima treba preporuciti da prate simptome na o¢ima (poput zmirkanja, crvenila ili iscjetka)
nekoliko sati i dana nakon primjene veterinarskog lijeka i da se odmah posavjetuju s veterinarom u
slucaju da se ovakvi simptomi pojave. Vidi odjeljak 3.6 za pojedinosti o Stetnim dogadajima na oCima
kod pasa.

Neskodljivost i uCinkovitost veterinarskog lijeka u macaka nije procijenjena. Pracenjem veterinarskog
lijeka nakon pustanja u promet utvrdeno je da se upotreba veterinarskog lijeka u mac¢aka moze
povezati s neuroloskim znakovima (ukljucuju¢i Hornerov sindrom zajedno s protruzijom treceg kapka,
mioze, anizikorije 1 poremecaja unutarnjeg uha s ataksijom i nagibanjem glave) i sustavnim
znakovima (anoreksija i letargija). Stoga treba izbjegavati upotrebu veterinarskog lijeka u macaka.



Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
veterinarski lijek moze nadrazivati o¢i. Do slu¢ajnog izlaganja o¢iju moZe doéi i kad pas protrese
glavu tijekom ili neposredno nakon primjene. Kako bi se izbjegao rizik za vlasnika, preporucuje se da
ovaj veterinarski lijek primjenjuju samo veterinari ili da se on primjenjuje uz njihov strogi nadzor.
Prikladne zastitne mjere (noSenje zastitnih naocala tijekom primjene, intenzivna masaza zvukovoda
nakon primjene kako bi se osigurala ujednacena distribucija veterinarskog lijeka, ograni¢avanje
kretanja psa nakon primjene) potrebne su kako bi se izbjeglo izlaganje oCiju. U slucaju nehoti¢nog
izlaganja o¢iju, oci temeljito ispirite vodom 10 do 15 minuta. U slucaju razvoja simptoma, odmah
potrazite savjet lije¢nika i pokaZzite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

U slucaju nehoti¢nog doticaja s kozom, izlozeni dio koze temeljito operite vodom.

U slucaju da osoba nehotice proguta veterinarski lijek, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Pas:
vrlo rijetko gluhoca?, ostecenje sluha®
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih eritem na mjestu primjene, bol na mjestu primjene, svrbez
zivotinja, ukljucujuéi izolirane na mjestu primjene, edem na mjestu primjene, ulceracija na
slucajeve): mjestu primjene

reakcije preosjetljivosti (edem lica, urtikarija i Sok)

poremecaji oka (npr. neurogeni keratoconjunctivitis sicca,
keratoconjunctivitis sicca, ulkus roznice, blefarospazam,
crvenilo o¢iju i iscjedak iz oka)®

ataksija, paraliza lica i nistagmus

poremecaj unutarnjeg uha (uglavnom naginjanje glave)

Obicno prolazni i uglavnom u starijih Zivotinja.
® Vidi takoder odjeljak 3.5 — Posebne mjere opreza prilikom primjene.
Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu¢nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija

Laboratorijskim pokusima dokazan je teratogeni u¢inak povezan s betametazonomu laboratorijskim
vrstama.

Nije ispitana neSkodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije u gravidnih i kuja u
laktaciji.

Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost
Ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskimlijekovima i drugi oblici interakcije



Kompatibilnost sa sredstvima za ¢iS§¢enje usiju, osim otopine natrijevog klorida, nije dokazana.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Aurikularna primjena.

Primijenite jednu tubu po jednom zarazenom uhu. Ponovite primjenu nakon 7 dana.

Maksimalni klinicki odgovor mozda nece biti vidljiv do 21. dana nakon druge primjene.

Upute za pravilnu uporabu:

prije prve primjene veterinarskog lijeka preporucuje se ocistiti i osusiti zvukovod. Preporucuje se ne
ponavljati ¢iS¢enje uha sve do 21 dana nakon druge primjene veterinarskog lijeka. Ako se tretiranje

ovim veterinarskim lijekom prekine, zvukovod treba ocistiti prije poCetka tretiranja alternativnim
proizvodom.

1. Otvorite tubu okretanjem mekanog vrha.

2. Uvedite ovaj prilagodljivi mekani vrh u zvukovod.
3. Primijenite veterinarski lijek u zvukovod pritiS¢uci tubu s dva prsta.

4. Nakon primjene, bazu uha masirajte kratko i lagano kako bi se veterinarski lijek jednakomjerno
raspodijelio po zvukovodu .

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Aurikularna primjena doza pet puta vec¢ih od preporucenih, u razmaku od tjedan dana, tijekom pet
uzastopnih tjedana (ukupno Sest primjena 5 tuba po uhu ili 10 tuba po psu), psima mjeSancima koji
teze od 10 do 14 kg, rezultirala je klinickim znakovima: vlaznost unutarnje i vanjske uske (pripisano
prisutnosti proizvoda).

Nije bilo klini¢kih znakova povezanih s unilateralnom formacijom vezikula unutar epitela timpanicke
membrane (uoceno takoder nakon Sest primjena, s razmakom od tjedan dana, jedna tuba po svakom
uhu ili 2 tube po psu), unilateralnom ulceracijom sluznice u ovojnici Supljine srednjeg uha ili
smanjenom reakcijom na serumski kortizol ispod normalno referentnog raspona u testiranju
stimulacije ACTH. Smanjena tezina nadbubrezne Zlijezde i timusa popracena atrofijom kore
nadbubrezne zlijezde i limfoidnim razaranjem timusa povezuje se sa smanjenim razinama kortizola i
bila je u skladu s farmakoloskim ucincima betametazona. Ti se nalazi smatraju reverzibilnima.

Reverzibilnost nastanka mjehuric¢a na timpanic¢koj membrani se najvjerojatnije dogada migracijom
epitela, prirodnim mehanizmom samociscenja i samopopravka timpanicke membrane i zvukovoda.

Pored toga, kod pasa je uocen blagi porast eritrocita, hematokrita, ukupnih proteina, albumina i alanin
aminotransferaze. Ti nalazi nisu povezani s klinickim znakovima.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik

od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.



3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QS02CA90

4.2 Farmakodinamika

Ovaj proizvod fiksna je kombinacija tri djelatne tvari (kortikosteroida, antifungika i antibiotika):
Betametazonacetat pripada diesterskoj klasi glukokortikoida s potentnom intrinzi¢nom aktivnosti
glukokortikoida koja olakSava i upalu i pruritus, §to uzrokuje poboljsanje klini¢kih znakova uo¢enih
kod vanjskog otitisa.

Terbinafin je alilamin s izrazitom fungicidnom aktivnosti. Selektivno inhibira rane stadije sinteze
ergosterola koji je esencijalna komponenta membrane kvasaca i gljivica ukljucuju¢i Malassezia
pachydermatis (MIKo od 2 mcg/ml). Terbinafin ima drugaciji nacin djelovanja od azolnih antifungika
pa stoga ne postoji krizna otpornost s azolnim antifungicima.

Florfenikol je bakteriostatski antibiotik koji djeluje inhibicijom sinteze proteina. Njegov spektar
aktivnosti ukljucuje gram-pozitivne i gram-negativne bakterije ukljucujuéi Staphylococcus

pseudintermedius (MIKgo od 8 mcg/ml).

Zbog visokih antimikrobnih koncentracija postignutih u zvukovodu i multifaktorijalne prirode
vanjskog otitisa, in vitro osjetljivost mozda nece biti izravno povezana s klinickim uspjehom.

4.3 Farmakokinetika

Formulacija se otapa u usnoj smoli te se polako eliminira iz uha na mehanicki nacin.

Sustavna apsorpcija svih djelatnih tvari utvrdena je u studijama s viSe doza nakon aplikacije
veterinarskog lijeka u oba zvukovoda zdravih pasa mjeSanca. Apsorpcija se prvenstveno dogodila
tijekom prva dva do cetiri dana nakon primjene s niskim plazmatskim koncentracijama (1 do

42 ng/ml) djelatnih tvari.

Stupanj perkutane apsorpcije topikalno primijenjenih proizvoda odreduje se mnogim ¢imbenicima koji
ukljucuju i integritet epidermalne barijere. Upala moZe povecati perkutanu apsorpciju veterinarskog
lijeka.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).



5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Viseslojna tuba za jednokratnu uporabu od aluminija i polietilena s vrhom od polipropilenskog
termoplasti¢nog elastomera.

Kartonska kutija koja sadrzi 2, 12, 20 ili 40 tuba (svaka tuba sadrzi 2,05 g veterinarskog lijeka, od
¢ega se moze izvuéi pojedina¢na doza od 1,2 g).

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/14/170/0001 (2 tube)

EU/2/14/170/0002 (12 tuba)

EU/2/14/170/0003 (20 tuba)

EU/2/14/170/0004 (40 tuba)

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 31/07/2014

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU



A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

OSURNIA gel za uho

2. DJELATNE TVARI

Jedna doza (1,2 g) sadrzi:
terbinafin 10 mg / florfenikol 10 mg / betametazonacetat 1 mg

3. VELICINA PAKIRANJA

2 tube

12 tuba
20 tuba
40 tuba

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Aurikularna primjena.

| 7. KARENCUJE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u hladnjaku.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”
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Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/14/170/0001 (2 tube)

EU/2/14/170/0002 (12 tuba)
EU/2/14/170/0003 (20 tuba)
EU/2/14/170/0004 (40 tuba)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Tuba

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

OSURNIA

2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

10 mg terbinafinum + 10 mg florfenicolum + 1 mg betamethasoni acetas / 1,2 g (EN 1ili latinski)

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

| 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

OSURNIA gel za uho za pse

A Sastav
Jedna doza (1,2 g) sadrzi:

Djelatne tvari:

terbinafin (terbinafinum): 10 mg
florfenikol (florfenicolum): 10 mg
betametazonacetat (betamethasoni acetas): 1 mg

jednako bazi betametazona 0,9 mg

Pomoc¢ne tvari:
butilhidroksitoluen (E321) 1 mg

Bjelicasti do blago Zuti djelomi¢no prozirni gel.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4. Indikacije za primjenu

LijeCenje akutnog vanjskog otitisa i akutne egzacerbacije povratnog vanjskog otitisa povezanog s
Staphylococcus pseudintermedius 1 Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati ako je bubnji¢ perforiran.

Ne primjenjivati u pasa s generaliziranom demodikozom.

Ne primjenjivati u gravidnih ili rasplodnih Zivotinja.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari, druge kortikosteroide ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja

Odistite usi prije pocetne terapije. Cis¢enje usiju ne treba ponavljati 21 dana nakon druge primjene. U
klini¢kim ispitivanjima za ¢iS¢enje usiju koristena je samo otopina natrijevog klorida.

Moguce je uociti prolaznu vlaznost unutarnje i vanjske uske. Ovo opazanje pripisuje se prisutnosti
proizvoda i nije od klini¢kog znacaja.

Bakterijski i gljivi¢ni otitis ¢esto je sekundarno stanje drugih poremecaja. Prije nego se razmotri
primjena antimikrobne terapije, potrebno je koristiti odgovarajucu dijagnozu i ispitati mogucnosti
terapije za uklanjanje uzro¢nih stanja.

U Zivotinja s povijeS¢u kronicne ili ponavljajuce upale vanjskog uha djelotvornost veterinarskog lijeka
moze biti smanjena ako se ne uklone uzroci u podlozi upale kao §to su alergija ili anatomska grada
uha.
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Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja
u slucaju preosjetljivosti na bilo koju komponentu, uho treba temeljito isprati.

Nije ispitana neSkodljivost veterinarskog lijeka u pasa mladih od 2 mjeseca i koji teze manje od

1,4 kg.

Kad god je to moguce, uporabu ovog veterinarskog lijeka treba temeljiti na identifikaciji infektivnih
organizama i testiranju osjetljivosti.

Uporaba veterinarskog lijeka koja odstupa od uputa danih u uputi o veterinarskom lijeku moze
povecati prevalenciju bakterija rezistentnih na florfenikol i gljivica rezistentnih na terbinafin te moze
smanjiti djelotvornost lijecenja drugim antibioticima i antifungicima.

U slucaju parazitskog otitisa, treba primijeniti odgovarajuéi akaricidni tretman.

Prije primjene veterinarskog lijeka zvukovod treba temeljito pregledati kako biste se uvjerili da
bubnji¢ uha nije perforiran.

Poznato je da produljena i intenzivna uporaba topikalnih kortikosteroida uzrokuje sustavne ucinke,
ukljucujuéi i supresiju funkcije nadbubrezne Zlijezde (vidjeti odjeljak ,,Predoziranje®).

Nakon primjene proizvoda u studijama podnosljivosti uo¢ene su snizene razine kortizola (prije i nakon
stimulacije ACTH) ukazujuéi na to da se betametazon apsorbira i ulazi u sustavni krvotok. Nalaz nije
bio u korelaciji s patoloskim ili klinickim znakovima te je bio reverzibilan.

Treba izbjegavati dodatna lijeCenja kortikosteroidima.

Proizvod oprezno koristite u pasa sa suspektnim ili potvrdenim endokrinim poremecajem (tj. Se¢ernom
boles¢u (diabetes mellitus), hipotireozom ili hipertireozom itd.).

Veterinarski lijek moze nadrazivati o¢i. Izbjegavajte slucajni doticaj s o¢ima psa. Ako slu¢ajno dode
do doticaja s o¢ima, o¢i treba obilno ispirati vodom 10 do 15 minuta. Ako se pojave klinicki znakovi,
posavjetujte se s veterinarom.

Vlasnicima treba preporuciti da prate simptome na o¢ima (poput zmirkanja, crvenila ili iscjetka)
nekoliko sati i dana nakon primjene veterinarskog lijeka i da se odmah posavjetuju s veterinarom u
slu¢aju da se ovakvi simptomi pojave. Vidi odjeljak ,,Stetni dogadaji* za pojedinosti o §tetnim
dogadajima na oc¢ima kod pasa.

Neskodljivost i uCinkovitost veterinarskog lijeka u macaka nije procijenjena. Pracenjem veterinarskog
lijeka nakon pustanja u promet utvrdeno je da se upotreba veterinarskog lijeka u macaka moze
povezati s neuroloskim znakovima (ukljucuju¢i Hornerov sindrom zajedno s protruzijom treceg kapka,
mioze, anizikorije 1 poremecaja unutarnjeg uha s ataksijom i nagibanjem glave) i sustavnim
znakovima (anoreksija i letargija). Stoga treba izbjegavati upotrebu veterinarskog lijeka u macaka.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja
Veterinarski lijek moze nadrazivati o¢i. Do slucajnog izlaganja o¢iju moze doci i kad pas protrese
glavu tijekom ili neposredno nakon primjene. Kako bi se izbjegao rizik za vlasnika, preporucuje se da
ovaj veterinarski lijek primjenjuju samo veterinari ili da se on primjenjuje uz njihov strogi nadzor.
Prikladne zaStitne mjere (noSenje zastitnih naocala tijekom primjene, intenzivna masaza zvukovoda
nakon primjene kako bi se osigurala ujednacena distribucija veterinarskog lijeka, ogranicavanje
kretanja psa nakon primjene) potrebne su kako bi se izbjeglo izlaganje o€iju.

U slucaju nehoti¢nog izlaganja ociju, oci temeljito ispirite vodom 10 do 15 minuta. U slucaju razvoja
simptoma, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

U slucaju nehoti¢nog doticaja s kozom, izlozeni dio koze temeljito operite vodom.
U slucaju da osoba nehotice proguta veterinarski lijek, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu
uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Graviditet i laktacija
laboratorijskim pokusima dokazan je teratogeni uc¢inak povezan s betametazonom u laboratorijskim
vrstama.
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Nije ispitana neSkodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije u gravidnih i kuja u
laktaciji. Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost
ne primjenjivati u rasplodnih Zivotinja.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije
kompatibilnost sa sredstvima za ¢iS¢enje usiju, osim otopine natrijevog klorida, nije dokazana.

Predoziranje
produljena ili intenzivna uporaba ovog veterinarskog lijeka moze uzrokovati stvaranje mjehuri¢a na

epitelu timpani¢ke membrane ili ulceraciju na sluznici Supljine srednjeg uha. Ti nalazi ne mogu
utjecati na sluh te su reverzibilni.

Poznato je da produljena i intenzivna uporaba topikalnih kortikosteroida uzrokuje sustavne ucinke,
ukljucujuéi i supresiju funkcije nadbubrezne Zlijezde.

7. Stetni dogadaji

Pas:
vrlo rijetko gluhoc¢a®, ostecenje sluha®
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih eritem na mjestu primjene, bol na mjestu primjene, svrbez
zivotinja, ukljucujuéi izolirane na mjestu primjene, edem na mjestu primjene, ulceracija na
slucajeve): mjestu primjene

reakcije preosjetljivosti (npr. edem lica, urtikarija i Sok)

poremecaji oka (npr. neurogeni keratoconjunctivitis sicca,
keratoconjunctivitis sicca, ulkus roznice, blefarospazam,
crvenilo o¢iju i iscjedak iz oka)®

ataksija, paraliza lica i nistagmus

poremecaj unutarnjeg uha (uglavnom naginjanje glave)

Obicno prolazni i uglavnom u starijih Zivotinja.
Vidi takoder odjeljak ,,Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja“.
Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove
upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu }.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene
Aurikularna primjena.
Primijenite jednu tubu po jednom zarazenom uhu. Ponovite primjenu nakon 7 dana.

Maksimalni klinicki odgovor moZda nece biti vidljiv do 21. dana nakon druge primjene.

1. Otvorite tubu okretanjem mekanog vrha.
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2. Uvedite ovaj prilagodljivi mekani vrh u zvukovod.

3. Primijenite veterinarski lijek u zvukovod priti§¢uci tubu s dva prsta.

4. Nakon primjene, bazu uha masirajte kratko i lagano kako bi se veterinarski lijek jednakomjerno
raspodijelio po zvukovodu.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Prije primjene veterinarskog lijeka zvukovod treba temeljito pregledati kako biste se uvjerili da

bubnji¢ uha nije perforiran.

Ocistite usi prije pocetne terapije. Cis¢enje usiju ne treba ponavljati 21 dana nakon druge primjene. U

klini¢kim ispitivanjima za ¢iS¢enje usiju koristena je samo otopina natrijevog klorida.

Ako se tretiranje ovim veterinarskim lijekom prekine, zvukovod treba odistiti prije pocetka tretiranja

alternativnim proizvodom.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere uvanja

@uvati izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na etiketi nakon ,,Exp.*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kué¢ni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima

prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam viSe nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

Brojevi odobrenja za stavljanje u promet:
EU/2/14/170/0001 (2 tube)
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EU/2/14/170/0002 (12 tuba)
EU/2/14/170/0003 (20 tuba)
EU/2/14/170/0004 (40 tuba)

Velic¢ine pakiranja:

1 kartonska kutija koja sadrzi 2 tube.
1 kartonska kutija koja sadrzi 12 tuba.
1 kartonska kutija koja sadrzi 20 tuba.
1 kartonska kutija koja sadrzi 40 tuba.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

+31 348 563 434

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Ujedinjeno Kraljevstvo

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Republika Hrvatska

17. Ostale informacije

Ovaj veterinarski lijek fiksna je kombinacija tri djelatne tvari: antibiotika, antifungika i
kortikosteroida.
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