I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

OSURNIA ausu gels suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 deva (1,2 g) satur:

AKktivas vielas:

Terbinafins 10 mg
Florfenikols 10 mg
Betametazona acetats 1 mg

kas atbilst betametazona bazei 0,9 mg
Paligviela:

Butilhidroksitoluols (E 321) 1 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ausu gels.

Gandriz balts lidz dzeltenigs, caurspidigs gels.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Akdta argjas auss iekaisuma (otitis externa) un akiita recidivéjoSa argjas auss iekaisuma saasinasanas,
kuru izraistjusi Staphylococcus pseudintermedius un Malassezia pachydermatis, arsté$anai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem kortikosteroidiem
vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot bungadinas perforacijas gadijuma.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot grusniem vai vaislas dzivniekiem (skatit 4.7. apakSpunktu).

4.4 Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Pirms arsteéSanas uzsakSanas iztiriet ausis. Ausu tiriSanu neatkartot [idz 21. dienai p&c otras zalu
lictoSanas reizes. Kliniskajos p&tijumos ausu tiriSanai tika izmantots vienigi fiziologiskais $kidums.

Var tikt nov@rots parejoss mitrums auss skrimstalas iekSpus€ un arpus€ . Mitrums ir saistits ar zalu
klatbiitni aust un nav kliniski nozimigs. Bakterialas un séniSu izcelsmes otits biezi ir sekundars citam
slimibam. Pirms pretmikrobu zalu lietoSanas uzsakSanas nepiecieSams veikt atbilstosu diagnostiku un
slimibas c€lona noskaidroSanu.



Dzivniekiem, kuriem ieprieks$ bijis hronisks vai recidivgjoss argjas auss iekaisums, So zalu iedarbibu
var ietekmé, ja nav novérsti slimibas pamatc€loni, pieméram, alergija vai neatbilstosa auss
anatomiska forma.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja tiek konstat@ta pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, auss ir riipigi jaizskalo.

Veterinaro zalu droSums netika noteikts suniem vecuma Iidz 2 meénesiem un suniem, kuru svars ir lidz
1,4 kg.

Kad vien iesp&jams pirms So veterinaro zalu lietoSanas veikt ierosinataju identifikaciju un jutibas testu.
Veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem noradijjumiem var palielinat pret
florfenikolu rezistento bakteriju un pret terbinafinu rezistento séniSu izplatibu un var samazinat
arst€Sanas efektivitati, arstgjot ar citam antibiotikam un pretsénisu Iidzekliem.

Parazitiskas izcelsmes otita gadijuma ir javeic piemerota arsté$ana ar akaricidiem.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas argja auss eja ir rupigi jaizmekle, lai parliecinatos, ka bungadina nav
perforéta.

Ilgstosa un intensiva lokalo kortikosteroidu lietosana var radit sisteémisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru
funkcijas nomaksanu (skatit 4.10. apakspunktu).

Pec zalu lietosanas, klmiskajos petijumos (pirms un p&c adrenokortikotropa hormona (AKTH)
stimulacijas) tika novérots pazeminats kortizola Itmenis, kas norada uz betametazona absorbciju un
ieklisanu lielaja asinsrites loka. Sis novérojums nebija saistits ar patologiskam vai kliniskam pazimém
un bija parejoss.

Izvairities no papildu kortikosteroidu lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, par kuriem ir aizdomas, ka tiem var&tu biit endokrinie traucgjumi vai tie jau
ir apstiprinati (piem., cukura diabgts, hipotireoze vai hipertireoze utt.).

Sis veterinaras zales var bat kairino$as acim. Izvairities no nejausas zalu saskares ar suna acim. Ja
notikusi nejausa saskare ar acim, acis riipigi skalot ar tideni 10 Iidz 15 minttes. Ja noveéro klmiskas
pazimes, meklet medicinisko palidzibu.

Loti retos gadijumos, kad zales nav nonakusas saskar€ ar acim, ir zinots par izmainam arsteéto sunu
acls, pieméram, sauso keratokonjunktivitu un radzenes culam. Lai gan c€lonsakariba ar Stm
veterinarajam zalem netika skaidri pieradita, dzivnieku IpaSniekiem ieteicams noverot acu simptomus
(pieméram, skieleSana, apsartums un izdalijjumi) vairakas stundas un dienas p&c So zalu aplic€sanas,
un nekavegjoties konsultgties ar veterinararstu gadijuma, ja paradas pazimes.

So veterinaro zalu dro§ums un iedarbigums kakiem nav novértéts. Pecregistracijas uzraudziba liecina,
ka S0 veterinaro zalu lietosana kakiem var bt saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot Hornera
sindromu ar tre$a plakstina izvirziSanos, miozi, anizokoriju un ieksgjas auss darbibas traucgumus ar
ataksiju un galvas noliek$anu) un sistémiskam pazimém (anoreksiju un letargiju). Tap&c jaizvairas no
So veterinaro zalu lietoSanas kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis veterinaras zales var biit kairino$as acim. Nejausa saskare ar acim var notikt, ja suns krata savu
galvu aplicesanas laika vai uzreiz p&c tas. Lai dzivnieku 1pasniekiem noverstu So risku, ieteicams, ka
§1s veterinaras zales aplic€ tikai veterinararsti vai tiesa to uzraudziba. Atbilstosi pasakumi (pieméram,
aizsargbrillu valkasana aplicéSanas laika, riipiga auss ejas masaza, lai nodroSinatu vienmérigu zalu
izplatiSanos, suna ierobezoSana peéc aplic€Sanas) ir nepiecieSami, lai izvairitos no zalu saskares ar
actm. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, acis riipigi skalot ar fideni 10 Iidz 15 mintes. Ja tiek
noverotas kliniskas pazimes, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi mazgat skarto vietu ar ideni.



Ja notikusi nejausa noriSana cilvékiem, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos pécregistracijas perioda péc zalu lietosanas suniem zinots par kurlumu vai
dzirdes trauc€jumiem, kas parasti ir parejosi un galvenokart noveroti vecakiem dzivniekiem.

Loti retos gadijumos p&cregistracijas perioda zinots par reakcijam aplicéSanas vieta (piem., erit€éma,
sapes, nieze, tiska un ciilas).

Loti retos gadijumos pécregistracijas perioda zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam, ieskaitot sejas
tisku, natreni un Soku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Ir zinams, ka laboratorijas dzivniekiem betametazonam ir teratogéna iedarbiba. Nav pieradits So

veterinaro zalu droSums griisnam un laktgjosam kucem. Nelietot grisnibas un laktacijas laika (skatit
4.3. apaksSpunktu).

Augliba
Nelietot vaislas dzivniekiem (skattt 4.3. apakSpunktu).

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav parbaudita saderiba ar citiem ausu tirisanas Iidzekliem, iznemot fiziologisko skidumu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ausl.

Lietot vienu tubinu viena inficéta ausi. Atkartot lietoSanu p&c 7 dienam.

Maksimala kliniska atbildes reakcija var netikt noverota lidz 21. dienai p&c otras zalu lietoSanas reizes.
leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms So zalu pirmas lietoSanas reizes ir ieteicams iztirit un izslaucit argjas auss eju.

Auss tiriSanu ir ieteicams neatkartot 21 dienu pec otras zalu lietoSanas reizes. Ja arstéSana ar $Tm
zalém tiek partraukta, pirms arst€Sanas uzsaksanas ar citam zalém ausu ejas ir jaiztira.

1. Atveriet tiibinu, pagriezot miksto uzgali.

2. Ievietot elastigo miksto uzgali auss eja.

3. levadit zales auss eja, saspiezot tiibinu ar diviem pirkstiem.



4. P&c zalu ievadiSanas auss pamatni Tsu bridi var maigi maset, lai veicinatu vienme&rigu veterinaro
zalu izplatiSanos auss eja.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

LietoSana ausis, piecas reizes parsniedzot ieteicamo devu, ar vienas ned€las intervalu 5 nedélas péc
kartas (kopa sesas lietoSanas reizes, lietojot 5 tiibinas viena aust vai 10 tibinas vienam sunim) jauktas
Skirnes suniem ar kermena svaru no 10 I[idz 14 kg izraisTja kliniskas pazimes, kas izpaudas ka mitrums
auss skrimstalas iekSpus€ un arpusé(saistiba ar zalu klatbiitni). Netika novérotas kliniskas pazimes
saistiba ar vienpusgja puslisa izveidosanos bungadinas epitélija (tika noverota arT péc sesam lietoSanas
reizém, lietojot ar vienas nedg€las intervalu 1 tibinu viena ausi vai 2 tiibinas vienam sunim), vienpusgju
vidusauss dobuma glotadas ¢iilu izveidoSanos vai seruma kortizola reakcijas samazinasanos zem
normala diapazona péc AKTH stimulacijas parbaudes. Samazinata virsnieru un timusa dziedzera masa
vienlaicigi ar virsnieru garozas atrofiju un timusa limfoido audu izsikSanu bija savstarpgji saistita ar
pazeminatu kortizola Iimeni un atbilda betametazona farmakologiskajai iedarbibai. Sie novérojumi
tiek uzskatiti par parejoSiem. Pastav varbiitiba, ka pusliSu veidoSanas uz bungadinas epit€lija ar1 ir
parejosa, pateicoties epit€lija migracijai un bungadinas un auss ejas dabiskas paSattiriSanas un
pasatjaunoSanas mehanismam. Suniem papildus noveérota neliela eritrocitu, hematokrita, kopgja
proteina, albumina un alaninaminotransferazes limena paaugstinasanas. Sie novérojumi nebija saistiti
ar kliniskam pazimém.

4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: otologiskie lidzekli - kortikosteroidu un pretinfekcijas lidzeklu
kombinacija.
ATK vet kods: QS02CA90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Sis veterinaras zales ir tris aktivo vielu (kortikosteroidu, pretsénisu lidzekla un antibiotiku) fikséta
kombinacija:

Betametazona acetats pieder pie glikokortikosteroidu diesteru klases ar potencialu butisku
glikokortikoidu iedarbibu, kas mazina gan iekaisumu, gan niezi, nodroSinot argjas auss iekaisuma
klmisko pazimju uzlabosanos.

Terbinafins ir alilamins ar izteiktu pretséniSu iedarbibu. Tas selektivi nomac agrinu ergosterola sintezi,
kas ir svariga raugu un seniSu, tai skaitda Malassezia pachydermatis (MIKgo 2 pg/ml), membranas
sastavdala. Terbinafina darbiba atSkiras no azolu pretséniSu lidzeklu darbibas, tap&c nav krusteniskas
rezistences ar azolu pretsénisu lidzekliem.

Florfenikols ir bakteriostatiska pretmikroba viela, kas darbojas, nomacot proteina sintézi. Ta darbibas
spektrs ietver grampozitivas un gramnegativas bakterijas, tai skaita Staphylococcus pseudintermedius
(MIKgo 8 ug/ml).

Saistiba ar augstas pretmikrobas koncentracijas sasniegSanu auss ¢ja un vairaku faktoru ar&jas auss
iekaisuma dabu in vitro jutiba var nebiit tiesi savstarpgji saistita ar kliniskiem uzlabojumiem.

5.2 Farmakokinetiskie dati
Savienojums iz8kist auss s€ra un tiek leni, mehaniski izvadits no auss.

Visu aktivo vielu sistemiska absorbcija noteikta vairaku devu pétljumos pec veterinaro zalu
ievadiSanas kliiski veselu jauktas Skirnes sunu abu ausu ejas. Absorbcija galvenokart notika pirmo



divu lidz Cetru dienu laika péc lietoSanas ar zemu aktivo vielu koncentraciju (no 1 Iidz 42 ng/ml) asins
plazma.

Lokali lietojamu zalu uzsiik§anas caur adu daudzumu nosaka vairaki faktori, tai skaita epidermalas
barjeras integritate. lekaisums var palielinat veterinaro zalu absorbciju caur adu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksitoluols (E 321)

Hipromeloze

Lecitins

Oleinskabe

Propilénkarbonats

Glicerola formals

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienreizlietojama vairakslanu aluminija un polietiléna tiibina ar polipropiléna termoplastiska
elastomera uzgali.

Kartona kaste ar 2, 12, 20 vai 40 tibinam (katra tiibina satur 2,05 g gela, no kuras var izspiest vienu
devu 1,2 g).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

EU/2/14/170/0002 (12 tiibinas)
EU/2/14/170/0003 (20 tiibinas)



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

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 31/07/2014

P&dgjas parregistracijas datums: 01/07/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/GGGG}>

<{DD/MM/GGGG}>

<{DD {menesis} GGGG}>

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Argenta Dundee Limited
Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate
Dundee

DD2 3XR

Apvienota Karaliste

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatija

Zalu lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

OSURNIA ausu gels suniem

terbinafins/florfenikols/betametazona acetats

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 deva: 10 mg terbinafina, 10 mg florfenikola, 1 mg betametazona acetata

3. ZALU FORMA

Ausu gels.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

2 tiibinas

12 tiibinas
20 tiibinas
40 tubinas

P Ze

| 5.  MERKA SUGAS

Suni.

| 6.  INDIKACIJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

LietoSanai ausi.
Pirms lietos$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/170/0001 (2 tiibinas)
EU/2/14/170/0002 (12 tibinas)
EU/2/14/170/0003 (20 tiibinas)
EU/2/14/170/0004 (40 tibinas)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot:
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Tubina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

OSURNIA ausu gels suniem

¢ |

terbinafine, florfenicol, betamethasone acetate (EN)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

10 mg terbinafina, 10 mg florfenikola, 1 mg betametazona acetata

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 deva

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

LietoSanai ausl.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
OSURNIA ausu gels suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR, Apvienota
Karaliste

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Horvatija

28 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

OSURNIA ausu gels suniem
terbinafine/florfenicol/betamethasone acetate

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1,2 g) satur 10 mg terbinafina, 10 mg florfenikola un 1 mg betametazona acetata.
Paligviela: 1 mg butilhidroksitoluola (E 321).
Gandriz balts 1idz dzeltenigs, caurspidigs gels.

4. INDIKACIJA(-S)

Akiita argjas auss iekaisuma (otitis externa) un akiita recidivejosa argjas auss iekaisuma saasinasanas,
kuru izraistjusas Staphylococcus pseudintermedius un Malassezia pachydermatis, arst€Sanai.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem kortikosteroidiem
vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot bungadinas perforacijas gadijuma.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot grisniem vai vaislas dzivniekiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos pécregistracijas perioda péc zalu lietosanas suniem zinots par kurlumu vai
dzirdes traucgjumiem, kas parasti ir parejosi un galvenokart noveroti vecakiem dzivniekiem.

Loti retos gadijumos pécregistracijas perioda zinots par reakcijam aplicéSanas vieta (piem., erit€éma,
sapes, nieze, ttiska un ciilas)

Loti retos gadijumos p&cregistracijas perioda zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam, ieskaitot sejas
tisku, natreni un Soku.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
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- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) nevelama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arsttajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

¢

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai aust. Lietot vienu tibinu viena inficéta ausi. Atkartot lietoSanu p&c 7 dienam. Maksimala
kliiska atbildes reakcija var netikt noverota Iidz 21. dienai p&c otras zalu lietoSanas reizes.

1. Atveriet tubinu, pagriezot miksto uzgali.

2. Ievietot elastigo miksto uzgali auss eja.
3. levadit zales auss eja, saspiezot tiibinu ar diviem pirkstiem.
4, P&c zalu ievadiSanas auss pamatni Tsu bridi var maigi maseét, lai veicinatu vienmérigu veterinaro

zalu izplatiSanos auss eja.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms veterinaro zalu lietoSanas ar€ja auss eja ir rupigi jaizmekle, lai parliecinatos, ka bungadina nav
perforéta.

Pirms arst€Sanas uzsakSanas iztiriet ausis. Ausu tiriSana nav jaatkarto lidz 21. dienai p&c otras zalu
lictoSanas reizes. Kliniskajos p&tijumos ausu tiriSanai tika izmantots vienigi fiziologiskais $kidums.

Ja arstéSana ar S§tm zalem tiek partraukta, pirms arstéSanas uzsakSanas ar citam zalém ausu ejas ir
jaiztira.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
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Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C).

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits mark&uma péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecinams uz ménesa pe&dgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Pirms arsteéSanas uzsakSanas iztiriet ausis. Ausu tiriSanu neatkartot [idz 21. dienai péc otras zalu
lictoSanas reizes. Kliniskajos p&tijumos ausu tiriSanai tika izmantots vienigi fiziologiskais $kidums.
Var tikt noverots parejos$s mitrums auss skrimstalas iekSpusé un arpus€. Mitrums ir saistits ar zalu
klatbiitni aust un nav kliniski nozimigs.

Bakterialas un séniSu izcelsmes otits biezi ir sekundars citam slimibam. Pirms pretmikrobu zalu
lietoSanas uzsaksanas nepiecieSams veikt atbilstosu diagnostiku un slimibas c€lona noskaidrosanu.
Dzivniekiem, kuriem ieprieks$ bijis hronisks vai recidivgjoss argjas auss iekaisums, So zalu iedarbibu
var ietekm&, ja nav noversti slimibas pamatcEloni, pieméram, alergija vai neatbilstosa auss
anatomiska forma.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Ja tiek konstat@ta pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, auss ir riipigi jaizskalo.

Veterinaro zalu droSums netika noteikts suniem vecuma Iidz 2 méneSiem un suniem, kuru svars ir Iidz
1,4 kg.

Kad vien iespgjams pirms So veterinaro zalu lietoSanas veikt ierosinataju identifikaciju un jutibas testu.
Veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem noradijjumiem var palielinat pret
florfenikolu rezistento bakteriju un pret terbinafinu rezistento séniSu izplatibu un var samazinat
arsteSanas efektivitati, arstjot ar citam antibiotikam un pretsénisu lidzekliem.

Parazitiskas izcelsmes ofita gadijuma ir javeic piemerota arsteSana ar akaricidiem.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas argja auss eja ir rupigi jaizmeklg, lai parliecinatos, ka bungadina nav
perforéta.

Ilgstosa un intensiva lokalo kortikosteroidu lietosana var radit sisteémisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru
funkcijas nomaksanu (skatit sadalu ‘Pardozgsana’).

Pec zalu lietoSanas, klmiskajos pétjjumos (pirms un p&c adrenokortikotropa hormona (AKTH)
stimulacijas) tika noverots pazeminats kortizola lItmenis, kas norada uz betametazona absorbciju un
ieklisanu lielaja asinsrites loka. Sis novérojums nebija saistits ar patologiskam vai kliniskam pazimém
un bija parejoss.

Izvairities no papildu kortikosteroidu lietosanas.

Lietot piesardzigi suniem, par kuriem ir aizdomas, ka tiem var€tu biit endokrinie traucg&jumi vai tie jau
ir apstiprinati (piem., cukura diabéts, hipotireoze vai hipertireoze utt.).

Sis veterinaras zales var bat kairino$as acim. Izvairities no nejausas zalu saskares ar suna acim. Ja
notikusi nejausa saskare ar actm, acis riipigi skalot ar Gideni 10 [idz 15 mindtes. Ja novéro kliniskas
pazimes, meklet medicnisko palidzibu.

Loti retos gadijumos, kad zales nav nonakusas saskar€ ar acim, ir zinots par izmainam arstéto sunu
acis, piemeram, sauso keratokonjunktivitu un radzenes ciullam. Lai gan c€lonsakariba ar S$Tm
veterinarajam zalém netika skaidri pieradita, dzivnieku 1pasniekiem ieteicams noverot acu simptomus
(piem@ram, skieleSana, apsartums un izdalfjumi) vairakas stundas un dienas p&c So zalu aplic€Sanas,
un nekavegjoties konsultgties ar veterinararstu gadijuma, ja paradas pazimes.

So veterinaro zalu droSums un iedarbigums kakiem nav noveértéts. Pecregistracijas uzraudziba liecina,

ka $o veterinaro zalu lietoSana kakiem var biit saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot Hornera
sindromu ar tres$a plakstina izvirzisanos, miozi, anizokoriju un ieks€jas auss draudzibas traucgjumus ar

18



ataksiju un galvas noliekSanu) un sistémiskam pazimém (anoreksiju un letargiju). Tapéc jaizvairas no
So veterinaro zalu lietosanas kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Sis veterinaras zales var biit kairino$as acim. Nejausa saskare ar acim var notikt, ja suns krata savu
galvu aplicesanas laika vai uzreiz pec tas. Lai dzivnieku 1paSniekiem noverstu So risku, ieteicams, ka
§1s veterinaras zales aplicg tikai veterinararsti vai tiesa to uzraudziba. Atbilstosi pasakumi (piem&ram,
aizsargbrillu valkaSana apliceSanas laika, rlipiga auss ejas masaza, lai nodroSinatu vienmérigu zalu
izplatiSanos, suna ierobezoSana péc aplicéSanas) ir nepiecieSami, lai izvairitos no zalu saskares ar
acim.

Ja notikusi nejausa saskare ar actm, acis riipigi izskalot ar tideni 10 Iidz 15 mintites. Ja tiek novérotas
kliniskas pazimes, meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark@jumu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi mazgat skarto vietu ar tideni.
Ja notikusi nejausa noriSana cilvékiem, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:
Ir zinams, ka laboratorijas dzivniekiem betametazonam ir teratogéna iedarbiba. Nav pieradits So
veterinaro zalu droSums grisnam un laktgjosam kucem. Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zal€m un citi mijiedarbibas veidi:
Nav parbaudita saderiba ar citiem ausu tirisanas lidzekliem, iznemot fiziologisko skidumu.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Ilgstosa vai intensiva zalu lietoSana var izraisit pusliSu izveidoSanos uz bungadinas epit€lija vai
vidusauss dobuma glotadas &ilu izveidosanos. Sie novérojumi neietekmé dzirdi un ir parejosi.

IlgstoSa un intensiva lokalo kortikosteroidu lietoSana var radit sistemisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru
funkcijas nomaksanu.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sis zales ir tris aktivo vielu fikséta kombinacija: antibiotiku, pretsénisu lidzekla un kortikosteroidu.
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OSURNIA ausu gels suniem ir pieejams $adu izmeru iepakojumos:
1 kartona kaste ar 2 tibinam.

1 kartona kaste ar 12 tiibinam.

1 kartona kaste ar 20 tiibinam.

1 kartona kaste ar 40 tiibinam.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegttu papildu informaciju par $Im veterindrajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieku.
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