
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Dicortineif—-Vet, 2500 j.m/ml 4 25 j.m.fml * 1 mg/ml, krople do oczu i uszu, Zawiesina dla pséw 

i kot6w 

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY 

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JEZELI JEST INNY 

Podmiot odpowiedzialnv i wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii! 

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A, 
ul. Karolkowa 22/24: 01-207 Warszawa. 

2: NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO 

Dicortineff—-Vet, 2500 j.m.'ml 4 25 j.m./ml * 1 mg/ml, krople do oczu i ussu, zawiesina dla psOw 

ikot6w 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI 

1 ml zawiera: 

Substancje czynne: 
Ncomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 2500 jm. 
Gramicydyna 25 j.m. 
Fludrokortyzonu cctan l mg 

Substancja pomocnicza: 

Bezalkoniowy cklorek 0,20 mg 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

W okulistyce i laryngologii do leczenia zakaZen wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na 
neomycyng (gronkowce - w tym szezepy oporne na metycyling; Enterokoki; Paciorkowce; tlenowe 
paleczki Gram-ujemne m.in. Znterobacteriaceae i Campylobacter spp; Listeria spp.; Mycobacterium 

tuberculosis) | gramicydyne (wiekszosé rlenowych i beztlenowych ziamiak6w Gram-dodatnich; 
Mycobacterium) oraz leczenia stanéw zapalnych. 

W okulistyce: 
- stany zapalne powiek, 
- stany zapalne spojéwek, 
- stany zapalne woreczka 1zowego, 
- stany zapalne rogGwki i zapalenia rogOwkowo-spoj6wkowe, 
- stany zapale twardéwki, 
- stany zapalne przedniej cze$ci blony naczyniowej. 

W laryngologti: 

- slany zapalne ucha zewnetrznego i $rodkowezo, 
- stany pourazowe lub pooperacyjne zewnetrznegp przewodu stuchowego. 

a PRZECLWWSKAZANIA



Leku nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na neomvcyne i inne antybiotyki aminoglikozydowe 
lub na dowolna substancje pomocnicza. 
Nie naleZy stosowaé produktu w wirusowych (np. keralitis herpetica u kot6w) i grzybiczych 

Zapaleniach rogéwki, w owrzodzeniach rogéwki réznego ta i stanach przebiesajacvch 

zZ podwyZszeniem ci$nienia wewnatrzgalkowega. 
Nie stosowaé do ucha u zwierzat 7 perforacja hlany behenkowei. 

6 DZIALANIA NIEPOZADANE 

Rzadko moe wystapié uczulenie objawiajace sie lokalnym obrzekiem, intensywnym $wiadem lub 
pieczeniem spojowek i Izawieniem, w takich przypadkach lek nalezy odstawië. 
Stosowanie kropli do uszu moze prowadzié do uposledzenia stuchu, zwvykle przemijajacego. Dotvezy 

to zwlaszcza starszych zwierzat. 

O wystapianiu dziatafh niepo#adanych po padaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawêw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawêw u czlowieka na skutek 
kontaktu 2 lekiem), nalezy powiadamiëé wla$ciwego lekarza wetervnarii, podmiot odpowiedzialny lub 
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych. 
Formularz zgloszeniowy naleëy pobraé ze strony internetowej http//www.urpl.gov.pl (Pion 
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

1E DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Pies, kot 

8, DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-D ISPOSOB PODANIA 

W okulistyce: 

Zakraplaé do dolneago worka spojéwkowego: 
- w schorzeniach ostrych: 1-2 krople co 3-4 godziny (6-8 razy w ciaggu doby) przez 5-7 dni, 
- w schorzemiach przewleklych: 1 krople 3-6 razy na dobe przez maksimum 14 dni. 

W laryngelogii: 

3-6 kropli co 3-8 godzin w zale#no$ci od nasilenia procesu chorobowego i wielko$ci pacjenta. Czas 
terwania leczenia nie powinien byé dlu#szy nizZ 3-4 tygodnic. Wkraplaé do zcwnetrzncgo przewodu 
sluchowego, jesli to wymagane po jego uprzednim oczyszezeniu. Po zakropleniu poprzez delikatne 
rozmasowanie podstawy ucha zapewniëé wla$ciwe rozprowadzenie leku, 

9, ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Wstrzasnaé przcd u£yciem, 

Nic nalczy dotykaé kotcéwki zakraplacza, poniewaZ moze to spowodowaé zanieczyszczenie 
Zawarto$ci pojemnika. 

10. OKRESKARENCJI 

Nie dotyczy. 

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 
Przechowywaé w temperaturze ponize] 25%€. 

Przechowvywaé butelke szczelnie zamknieta w opakewaniu zewnetrznym. 

Zawarto$é otwartego opakowania nalezy zuzyé w ciagu d tygodni. 

Nie uiywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 
etykiecie. Termin waZno€ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne ostrzezenia dla kaZdego z docelowych gatunkêw zwierzat: 
W leczeniu infekcji decyzje o zastosowaniu produktu leczniczego nalezy oprzeë na badaniach 
antybiotykowrazliwo£ci izolowanyech szczepéw bakterii /lub innych odpowiednich testach 
dia gnostyeznych. 
Bakteryjne zapalcnia ucha zewnetrznego sa z reguly wtérne. Nalczy diagnozowaé i leezyé pierwotnp 

przyczyne choroby. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat: 

Produkt tylke do u#ytku zewnettznego - miejseowo do oka lub zcewnetrzncgo przewodu sluchowego. 

Nie dotykaé koficéwki zakraplacza, ponicwa# moëzc to spowodowaé zaniceczyszezenic zawarto$ei 
pojemnika. 
Diugotrwale stosowanie produktu w chorobach oczu moze spowodowaé podwyZszenie ci$nienia 
wewnatrzgalkowego. Nie stosowaé do oezu dluzej niz 14 dni. 

W przypadku perforacji blony bebenkowcj przedostanic sie leku do ucha $rodkowcgo moZze wywolaé 
silny bél, a nawet spowedowaé uszkodzcnie nerwu sluchowego. 
Ze wzgledu na zawarto$é ncomycyny w produkcie, czas trwania leczenia (podawania do uszu) nie 
powinien byé dluZszy niz 3-4 tygodnie. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom: 

Po podaniu leku nalecZy dokladnie umyé rece. W przypadku zetknigcia z produktem, przeplukaé 
miejsce zetkniecia z produktem duza iloscia wody. 
Osoby o znanej nadwraZliwo$ci na neomycyng, gramicydyng, fludrokortyzonu octanu powinny unikaé 

kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. 

Ciaëa: 
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w ciaZy nie zostalo okreslane. 

Z tcgo powodu decyzja o stosowaniu lcku nale#y wylacznic do lekarza weterynarii. 

Laktacja: 
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w laktacji nie zostalo okreslone. 

Z, tego powodu decyzja o stosowaniu leku naleZy wylacznie do lekarza weterynarii, 

Interakeje z innymi produktami leezniczymi i inne rodzaje interakeji: 

Podczas stosowania leku Dicortineff-Vet w postaci kropli do oczu i uszu, zawiesiny niewielkie ilo$ci 
substancji czynnych zawartych w leku moga przenikaé do kraZenia ogélnego. Moze to sig zdarzyé 
podczas diugotrwalego zakraplania zawiesiny (jesli znacznie przekracza sig zalecane dawkowanie). 
W takich przypadkach istrieje mozliwo$é wystapienia interakcji z lekami zwiotczajacymi mie$nie 
oraz przeciwzakrzepowymi. 
Fludrokortyzon oslabia dzialanie lekêw przetiweukrzycowych, 

Przedawkowanie: 
Nie sa znane objawy przedawkowania,



Niezgodno&ci farmaceutyczne: 

PoniewaZ nie wykonano badai dotyczacych zgodno&ci tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie 

wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH 
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE 

Lekéw nie naleZzy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza 

ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJIE 

W celu uzyskania informacji na remat niniëjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 
kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawiciclami podmiotu odpowicdzialnego: 
Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A. 
ul. Karolkowa 22/24; O1-207 Warszawa 

tel. 22 691 39 00 

Dostepne opakowania: 

$ ml butelka LDPE 2Zamknieta kroplomierzem LDPE i zakretka HDPE z piergcieniem gwarancyjnym. 
Butelka umieszezona jest w tekturowym pudelku.


