ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

OSURNIA zel do uszu dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1,2 g) zawiera:

Substancje czynne:

Terbinafina (terbinafine) 10 mg
Florfenikol (florfenicol) 10 mg
Betametazonu octan (betamethasone acetate) 1 mg

co odpowiada 0,9 mg betametazonu zasady

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Butylohydroksytoluen (E321) 1 mg

Hypromeloza

Lecytyna

Kwas oleinowy

Weglan propylenu

Glicerol

Przezroczysty zel o zabarwieniu bialawym do lekko zottego

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrych zapalen ucha zewngtrznego oraz nawracajgcych ostrych zapalen ucha zewnetrznego
powodowanych przez Staphylococcus pseudintermedius 1 Malassezia pachydermatis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji btony bgbenkowe;.

Nie stosowa¢ u psow z uogdlniong nuzyca.

Nie stosowac¢ u zwierzat ci¢zarnych lub przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt 4.7).

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na inne kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wyczysci¢ uszy. Czyszczenie uszu mozna powtorzy¢

najwczesniej 21 dni po drugim podaniu produktu. W badaniach klinicznych do czyszczenia uszu
stosowano jedynie roztwor chlorku sodu.



Mozliwe jest przejSciowe zawilgocenie wewngtrznej 1 zewnetrznej strony matzowiny usznej. Zjawisko
to jest zwigzane z obecnoscig produktu i nie wymaga podejmowania jakichkolwiek dziatan.
Bakteryjne i grzybicze zapalenia ucha jest czesto powiklaniem innych chorob. Przed rozwazeniem
leczenia przeciwbakteryjnego nalezy postawi¢ odpowiednig diagnoze i przeanalizowaé mozliwos¢
leczenia przyczyn pierwotnych.

U zwierzat z przewleklym lub nawracajacym zapaleniem ucha zewnetrznego w wywiadzie,
skutecznos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ zmieniona, jesli nie zostang
uwzglednione pierwotne przyczyny choroby, takie jak alergie lub anatomiczne uksztaltowanie
ucha.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na dowolny ze sktadnikow produktu nalezy doktadnie
umy¢ ucho.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psow mtodszych niz 2
miesigce lub o masie ciata mniejszej niz 1,4 kg nie zostato okreslone.

Jezeli to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany po zidentyfikowaniu drobnoustrojow, ktore
wywotaly infekcje oraz zgodnie z wykonanymi badaniami wrazliwosci.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie ze wskazaniami podanymi w
niniejszej charakterystyce produktu leczniczego moze zwigkszaé czestosé wystgpowania bakterii
odpornych na florfenikol i grzybéw odpornych na terbinafine, a takze obniza¢ skutecznosc¢ leczenia
innymi antybiotykami i produktami przeciwgrzybiczymi.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie roztoczobdjcze.

Przed zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbadac
zewnetrzny przewdd stuchowy, by sprawdzi¢, czy nie doszto do perforacji blony begbenkowe;.

Dhugotrwale i intensywne stosowanie miejscowych kortykosteridow moze wywotaé reakcje ogdlne
wlaczajac ostabienie funkcji nadnerczy (patrz punkt 3.10).

W badaniach tolerancji, po wchtonigciu produktu zaobserwowano obnizony poziom kortyzolu (przed i
po stymulacji ACTH). Wskazuje to na wchtanianie i przenikanie betametazonu do krazenia ogoélnego.
Zjawisko to bylo odwracalne i nie towarzyszyly mu zadne zmiany patologiczne czy objawy kliniczne.

Nalezy unika¢ dodatkowego leczenia kortykosteroidami.

Stosowac ostroznie u pséw, u ktérych podejrzewa si¢ lub potwierdzono zaburzenia endokrynologiczne
(np. cukrzyce, niedoczynnos¢ lub nadczynnos$¢ tarczycy, itp.).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Unika¢ przypadkowego
kontaktu z oczami psa. Po przypadkowym narazeniu oczu, nalezy je doktadnie ptuka¢ woda przez 10-
15 minut. Jezeli wystapig objawy kliniczne, nalezy zasiggnac porady lekarza weterynarii.

Wiascicielom zwierzat nalezy zaleca¢ monitorowanie objawdw ze strony oczu (takich jak mruzenie
oczu, zaczerwienie spojowek, pojawienie si¢ wydzieliny) po podaniu produktu, i natychmiastowa
konsultacj¢ z lekarzem weterynarii w przypadku wystapienia takich objawow. Szczegotowe
informacje na temat dziatan niepozadanych ze strony oczu u pséw znajduja si¢ w punkcie 3.6.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow nie zostato
ocenione. Dane uzyskane z monitorowania produktu po wprowadzeniu do obrotu wskazuja, ze



zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotdw moze by¢ zwigzane z wystgpieniem
objawow neurologicznych (wlaczajac zespot Hornera z wypadnigciem trzeciej powieki, zwezeniem
zrenicy, anizkorig oaz choroby ucha wewngtrznego z ataksja i przechylaniem gtowy) oraz objawow
ogolnoustrojowych (anoreksja i apatia). Dlatego nalezy unika¢ stosowania tego weterynaryjnego
produktu leczniczego u kotow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Przypadkowe narazenie oczu
moze wystgpi¢ kiedy pies potrzgsa glowa podczas lub chwilg po podaniu produktu. W celu uniknigcia
ryzyka dla wlasciciela, zaleca si¢ by weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany wytacznie przez
lekarza weterynarii lub pod jego $cistym nadzorem.

Koniecznie jest zapewnienie odpowiednich srodkdéw (np. noszenie okularow ochronnych podczas
podawania produktu, rozmasowanie kanat stuchowego po podaniu w celu zapewnienia rownego
rozmieszczenia produktu, przytrzymanie psa po aplikacji produktu) by uniknaé¢ ekspozycji oczu. Po
przypadkowym narazeniu oczu, ptukac¢ je doktadnie wodg prze 10 -15 minut. Jezeli wstapia objawy,
nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy zanieczyszczong skore doktadnie umy¢ woda.

Po przypadkowym potknigciu przez cztowieka, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Utrata stuchu?, uposledzenie stuchu®
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych Rumien w miejscu podania, bol w miejscu podania, $wiagd
zwierzat, wlaczajac pojedyncze w miejscu podania, obrzgk w miejscu podania, owrzodzenie
raporty): w miejscu podania

Reakcje nadwrazliwos$ci (np. obrzegk pyska, pokrzywka

1 wstrzas)

Zaburzenia oczu (np. neurogenne suche zapalenie rogowki
i spojowki, suche zapalenie rogéwki i spojowki,
owrzodzenie rogowki, kurcz powiek, zaczerwienienie oczu
i wydzielina z oczu)®

Ataksja, paraliz twarzy, oczoplas
Zaburzenia ucha wewnetrznego (gtownie przechylenie
glowy)

@ Zazwyczaj przejsciowe 1 gtownie u starszych zwierzat.
® Patrz rowniez punkt 3.5 - Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne wykazaly dzialanie teratogenne zwigzane z betametazonem u gatunkow
laboratoryjnych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u suk w cigzy i laktacji.

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowac u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykazano zgodnosci tego produktu z produktami do czyszczenia uszu innymi niz roztwor chlorku
sodu.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.

Poda¢ zawartos¢ jednej tuby do jednego zainfekowanego ucha. Poda¢ powtdrnie po 7 dniach.

Pely efekt kliniczny moze by¢ widoczny dopiero po 21 dniach od drugiego podania.

Instrukcja stosowania:

Przed pierwszym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ wyczyszczenie i
osuszenie zewngtrznego przewodu stuchowego. Nie zaleca si¢ ponownego czyszczenia uszu wczesniej
niz po 21 dniach od drugiego podania produktu. W przypadku przerwania leczenia tym

weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy oczys$ci¢ przewody stuchowe przed rozpoczgciem
leczenia produktem alternatywnym.

1. Otworzy¢ tubke, przekrecajac migkka koncowke.
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2. Wprowadzi¢ elastyczng, migkka koncowke do przewodu stuchowego.

3. Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy do przewodu stuchowego poprzez scisnigcie tubki dwoma
palcami.

4. Po zastosowaniu produktu mozna przez chwile delikatnie masowa¢ podstawe ucha, by utatwié¢
roéwnomierne rozprowadzenie produktu leczniczego weterynaryjnego w przewodzie stuchowym.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie do ucha dawki pieciokrotnie wigkszej niz zalecana w odstgpie jednego tygodnia przez 5
kolejnych tygodni (w sumie sze$¢ podan po 5 tubek na jedno ucho lub 10 tubek na jednego psa) psom
rasy mieszanej wazacym od 10 kg do 14 kg spowodowalo wystgpienie objawow klinicznych w postaci
zawilgocenia wewngtrznej 1 zewngtrznej strony matzowiny usznej (przypisywanej obecnosci
produktu).



Nie wystapily zadne objawy kliniczne zwigzane z jednostronnym tworzeniem si¢ pecherzykow w
nablonku btony bebenkowej (nie obserwowano ich takze po szesciu podaniach w odstepie jednego
tygodnia po 1 tubce na jedno ucho lub po 2 tubki na psa), jednostronnym owrzodzeniem btony
sluzowej wyscielajacej jame ucha srodkowego ani ze spadkiem odpowiedzi na poziom kortyzolu w
surowicy ponizej normy w badaniu stymulacji ACTH. Obnizona waga nadnerczy i grasicy potagczona
z zanikiem kory nadnerczy i spadkiem liczby limfocytow w grasicy korelowaty z obnizonym
poziomem kortyzolu i byly spojne z farmakologicznym dziataniem betametazonu. Dziatania te uznaje
si¢ za odwracalne.

Odwracalnos¢ procesu powstawania pecherzykow w nabtonku blony bgbenkowej wynika
prawdopodobnie z migracji komorek nabtonka, naturalnego mechanizmu samooczyszczenia i naprawy
btony bebenkowej i przewodu stuchowego.

Ponadto, obserwowano u psow nieco podwyzszong warto$¢ liczby erytrocytow, hematokrytu, biatka
catkowitego, albumin i aminotransferazy alaninowej. Wynikom tym nie towarzyszyly objawy
kliniczne.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest potaczeniem trzech substancji czynnych (kortykosteroidu,
srodka przeciwgrzybiczego i antybiotyku):

Octan betametazonu nalezy do diestrowej grupy glikokortykosteroidéw o silnym dziataniu. Dziata
przeciwzapalnie i przeciw$wigdowo co prowadzi do ztagodzenia objawow klinicznych
towarzyszacych zapaleniu ucha zewngtrznego.

Terbinafina jest alliloaming o wyraznym dziataniu przeciwgrzybiczym. Selektywnie hamuje synteze
ergosterolu, ktory jest istotnym sktadnikiem blony komoérkowej drozdzy i grzybow, tacznie z
Malassezia pachydermatis (MICyo wynosi 2 mcg/ml). Terbinafina ma inny mechanizm dziatania niz
azolowe produkty przeciwgrzybicze, dlatego nie wystepuje opornosé¢ krzyzowa z azolowymi
produktami przeciwgrzybiczymi.

Florfenikol jest antybiotykiem bakteriostatycznym, ktory dziala poprzez hamowanie syntezy biatka.
Jego spektrum dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne w tym Staphylococcus
pseudintermedius (MICop wynosi 8 mcg/ml).

Badania wrazliwoSci in vitro mogq nie odzwierciedlaé¢ skutecznosci klinicznej ze wzgledu na
wysokie stezenia przeciwbakteryjne osiagane w przewodzie stuchowym, a takze ze wzgledu na

wieloczynnikowa nature zapalenia ucha zewnetrznego.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Produkt rozpuszcza si¢ w woskowinie usznej i jest powoli, mechanicznie wydalany z ucha.
Wochtanianie uktadowe wszystkich substancji czynnych okreslono w badaniach wielodawkowych po
podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego do obu przewodow stuchowych u zdrowych psow rasy
mieszanej. Wchlanianie nastgpowato gldwnie w ciggu pierwszych dwoch do czterech dni po podaniu,
przy jednoczesnym niskim stezeniu substancji czynnych w surowicy (1 - 42 ng/ml).

Stopien wchtaniania przezskornego produktow stosowanych miejscowo zalezy od wielu czynnikow, w
tym od integralnosci bariery naskérkowej. Stan zapalny moze zwigksza¢ przezskdrne wchianianie
produktow leczniczych weterynaryjnych.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednorazowa, wielowarstwowa tubka z aluminium i polietylenu z koncéwka z termoplastycznego
elastomeru polipropylenowego.

Pudetko tekturowe zawierajace 2, 12, 20 lub 40 tubek (kazda tubka zawiera 2,05 g produktu
zapewniajaca podanie jednej dawki — 1,2 g).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/170/0001 (2 tubki)
EU/2/14/170/0002 (12 tubek)
EU/2/14/170/0003 (20 tubek)



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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31/07/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

OSURNIA zZel do uszu

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda dawka (1,2 g) zawiera:
Kazda dawka (1,2 g) zawiera:
terbinafina 10 mg / florfenikol 10 mg / betametazonu octan 1 mg

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

2 tubki

12 tubek
20 tubek
40 tubek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie do ucha.

|7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”
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Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubka

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

OSURNIA

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 mg terbinafine + 10 mg florfenicol + 1 mg betamethasone acetate /1.2 g (EN lub tacina)

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

OSURNIA zZel do uszu dla psow

2. Skiad

Kazda dawka (1,2 g) zawiera:
Substancje czynne:

Terbinafina (terbinafine) 10 mg
Florfenikol (florfenicol) 10 mg
Betametazonu octan (betamethasone acetate) 1 mg

co odpowiada 0,9 mg betametazonu zasady

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E 321) 1 mg

Przezroczysty zel o zabarwieniu bialawym do lekko zottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie ostrych zapalen ucha zewngtrznego oraz nawracajgcych ostrych zapalen ucha zewnetrznego
powodowanych przez Staphylococcus pseudintermedius 1 Malassezia pachydermatis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji btony bgbenkowe;.

Nie stosowac u psoOw z uogolniong nuzyca.

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wyczys$ci¢ uszy. Czyszczenie uszu mozna powtorzy¢
najwczesniej 21 dni po drugim podaniu produktu. W badaniach klinicznych do czyszczenia uszu
stosowano jedynie roztwor chlorku sodu.

Mozliwe jest przejsciowe zawilgocenie wewnetrznej 1 zewngtrznej strony matzowiny usznej. Zjawisko
to jest zwigzane z obecnoscig produktu i nie wymaga podejmowania jakichkolwiek dziatan.
Bakteryjne i grzybicze zapalenia ucha jest czesto powiktaniem innych chorob. Przed rozwazeniem
leczenia przeciwbakteryjnego nalezy postawi¢ odpowiednig diagnozg i przeanalizowa¢ mozliwo$¢
leczenia przyczyn pierwotnych.
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U zwierzat z przewleklym lub nawracajagcym zapaleniem ucha zewnetrznego w wywiadzie,
skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ zmieniona, jesli nie zostang
uwzglednione pierwotne przyczyny choroby, takie jak alergie lub anatomiczne uksztaltowanie ucha.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na dowolny ze sktadnikow produktu nalezy doktadnie
umy¢ ucho.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psow mtodszych niz 2
miesigce lub o masie ciata mniejszej niz 1,4 kg nie zostato okreslone.

Jezeli to mozliwe, produkt powinien by¢ stosowany po zidentyfikowaniu drobnoustrojow, ktére
wywotaly infekcje oraz zgodnie z wykonanymi badaniami wrazliwoSci.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie ze wskazaniami podanymi w
niniejszej charakterystyce produktu leczniczego moze zwigkszac¢ czgstos¢ wystepowania bakterii
odpornych na florfenikol i grzybéw odpornych na terbinafine, a takze obniza¢ skuteczno$é leczenia
innymi antybiotykami i produktami przeciwgrzybiczymi.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie roztoczobdjcze.
Przed zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbadac
zewnetrzny przewdd stuchowy, by sprawdzié¢, czy nie doszto do perforacji blony bgbenkowe;.
Dlugotrwale i intensywne stosowanie miejscowych kortykosteridow moze wywolac reakcje ogolne
wlaczajac ostabienie funkcji nadnerczy (patrz punkt ,,Przedawkowanie”).

W badaniach tolerancji, po wchtonigciu produktu zaobserwowano obnizony poziom kortyzolu (przed i
po stymulacji ACTH). Wskazuje to na wchtanianie i przenikanie betametazonu do krazenia
obwodowego. Zjawisko to byto odwracalne i nie towarzyszyly mu zadne zmiany patologiczne czy
objawy kliniczne.

Nalezy unika¢ dodatkowego leczenia kortykosteroidami.

Stosowac ostroznie u pséw, u ktérych podejrzewa si¢ lub potwierdzono zaburzenia endokrynologiczne
(np. cukrzyce, niedoczynnosé¢ lub nadezynno$¢ tarczycy, itp.).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie oczu. Unika¢ przypadkowego
kontaktu z oczami psa. Po przypadkowym narazeniu oczu, nalezy je doktadnie ptuka¢ woda przez 10-
15 minut. Jezeli wystapia objawy kliniczne, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.
Wiascicielom zwierzat nalezy zaleca¢ monitorowanie objawow ze strony oczu (takich jak mruzenie
oczu, zaczerwienie spojowek, pojawienie si¢ wydzieliny) po podaniu produktu, i natychmiastowa
konsultacje z lekarzem weterynarii w przypadku wystapienia takich objawdw. Szczegdtowe
informacje na temat dziatah niepozadanych ze strony oczu u pso6w znajduja si¢ w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane”.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow nie zostato
ocenione. Dane uzyskane z monitorowania produktu po wprowadzeniu do obrotu wskazuja, ze
zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotdéw moze by¢ zwigzane z wystgpieniem
objawow neurologicznych (wlaczajac zespot Hornera z wypadnigciem trzeciej powieki, zwezeniem
zrenicy, anizkorig oaz choroby ucha wewnetrznego z ataksja i przechylaniem glowy) oraz objawdw
ogolnoustrojowych (anoreksja i apatia). Dlatego nalezy unikaé¢ stosowania tego weterynaryjnego
produktu leczniczego u kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie oczu. Przypadkowe narazenie oczu
moze wystapic kiedy pies potrzasa glowa podczas lub chwilg po podaniu produktu. W celu uniknigcia
ryzyka dla wtasciciela, zaleca si¢ by weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany wytacznie przez
lekarza weterynarii lub pod jego Scistym nadzorem. Koniecznie jest zapewnienie odpowiednich
srodkow (np. noszenie okularow ochronnych podczas podawania produktu, rozmasowanie kanat
stuchowego po podaniu w celu zapewnienia rownego rozmieszczenia produktu, przytrzymanie psa po
aplikacji produktu) by unikna¢ ekspozycji oczu.
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Po przypadkowym narazeniu oczu, ptukac je doktadnie wodg prze 10 -15 minut. Jezeli wstapig
objawy, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie ze skorg nalezy zanieczyszczong skore doktadnie umy¢ woda.
Po przypadkowym potknigciu przez cztlowieka, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne wykazaly dziatanie teratogenne zwigzane z betametazonem u gatunkow
laboratoryjnych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone u suk w cigzy i laktacji.

Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosc¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie wykazano zgodnosci tego produktu z produktami do czyszczenia uszu innymi niz roztwor chlorku
sodu.

Przedawkowanie:

Dhugotrwale 1 intensywne stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze skutkowac
tworzeniem si¢ przecherzykow na nabtonku blony bebenkowej lub owrzodzeniem btony sluzowej
wy$cielajacej jame ucha srodkowego. Zmiany te nie wptywaja negatywnie na stuch i sg odwracalne.
Dhugotrwale i1 intensywne stosowanie miejscowych kortykosteridow moze wywotaé reakcje ogdlne
wlaczajac ostabienie funkcji nadnerczy

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Utrata stuchu?, uposledzenie stuchu®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Rumien w miejscu podania, bol w miejscu podania, $wiagd
zwierzat, wlaczajac pojedyncze w miejscu podania, obrzgk w miejscu podania, owrzodzenie
raporty): w miejscu podania

Reakcje nadwrazliwo$ci (np. obrzegk pyska, pokrzywka
1 wstrzas)

Zaburzenia oczu (np. neurogenne suche zapalenie rogowki
i spojowki, suche zapalenie rogéwki i spojowki,
owrzodzenie rogowki, kurcz powiek, zaczerwienienie oczu
i wydzielina z oczu)®

Ataksja, paraliz twarzy, oczoplas

Zaburzenia ucha wewnetrznego (gtownie przechylenie
glowy)

@ Zazwyczaj przejsciowe 1 gtownie u starszych zwierzat.
® Patrz rowniez ,,Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych
gatunkow zwierzat”.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia

18



braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do ucha.

Podac¢ zawartos¢ jednej tuby do jednego zainfekowanego ucha. Poda¢ powtornie po 7 dniach.
Pelny efekt kliniczny moze by¢ widoczny dopiero po 21 dniach od drugiego podania.

1.

Otworzy¢ tubke, przekrgcajac migkka koncowke.

2. Wprowadzi¢ elastyczna, migkka koncéwke do przewodu stuchowego.

3. Poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy do przewodu stuchowego poprzez $cisnigcie tubki dwoma
palcami.

4. Po zastosowaniu produktu mozna przez chwilg delikatnie masowac podstawe ucha, by utatwic
roéwnomierne rozprowadzenie weterynaryjnego produktu leczniczego w przewodzie stuchowym.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed zastosowaniem tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zbadac
zewnetrzny przewod stuchowy, by sprawdzi¢ czy nie doszto do perforacji blony bebenkowe;j.
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wyczysci¢ uszy. Czyszczenie uszu mozna powtorzy¢
najwczesniej 21 dni po drugim podaniu produktu. W badaniach klinicznych do czyszczenia uszu
stosowano jedynie roztwor chlorku sodu.

W przypadku przerwania leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy oczyscié
przewody stuchowe przed rozpoczgciem leczenia produktem alternatywnym.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
EU/2/14/170/0001 (2 tubki)

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

Wielkosci opakowan:

1 pudetko tekturowe zawierajace 2 tubki.

1 pudetko tekturowe zawierajace 12 tubek.
1 pudetko tekturowe zawierajace 20 tubek.
1 pudetko tekturowe zawierajace 40 tubek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

+31 348 563 434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Zjednoczone Krolestwo

Genera Inc.
Svetonedeljska cesta 2
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Kalinovica, 10436
Rakov Potok
Chorwacja

17. Inne informacje

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest potaczeniem trzech substancji czynnych: antybiotyku,
substancji przeciwgrzybiczej i1 kortykosteroidu.
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