| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Easotic ausy lasai, suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZiagos:

hidrokortizono aceponatas 1,11 mg/ml,
mikonazolo nitratas 15,1 mg/ml,
gentamicino sulfatas 1 505 1U/ml.

Pagalbiné medziaga:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Skystasis parafinas

Baltos spalvos suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti, esant iminiam i$orinés ausies uzdegimui ir paiméjus pasikartojanéiam i3orinés ausies
uzdegimui, sukeltam gentamicinui jautriy bakterijy ir mikonazolui jautriy mikroskopiniy gryby, ypac
Malassezia pachydermatis.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai sudedamajai
medZiagai, kortikosteroidams, kitiems antimikoziniams azolams bei kitiems aminoglikozidams.
Negalima naudoti, jei prakiures ausies blignelis.

Negalima naudoti kartu su ototoksiskai veikian¢iomis medziagomis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

3.4. Specialieji jspéjimai

Bakterinis ir grybelinis otitas paprastai pagal prigimtj biina antrinis. Todél turi bati tinkamai
diagnozuojama pirminiams veiksniams nustatyti.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

PasireiSkus padidéjusiam jautrumui bet kuriai vaisto sudedamajai medziagai, vaisto naudojimg reikia
nutraukti ir pradeéti taikyti atitinkama gydyma.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti nustacius infekcijg sukélusius organizmus ir atlikus jautrumo testa,
taip pat atsizvelgiant j oficialius ir vietos antimikrobiniy medziagy naudojimo nuostatus.



Naudojant veterinarinj vaista ne pagal VVA (Veterinarinio vaisto apraSe) pateiktus nurodymus, gali
labiau iSplisti gentamicinui atsparios bakterijos bei mikonazolui atspariis mikroskopiniai grybai, o dél
kryzminio atsparumo gali susilpnéti gydymo aminoglikozidais bei antimikoziniais azolais poveikis.
Parazitinio otito atveju reikia taikyti atitinkamga akaricidinj gydyma.

Pries lasinant veterinarinj vaistg reikia atidziai iStirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies buignelis
néra kiauras — taip bus iSvengta infekcijos perneSimo j viduring ausj pavojaus ir nebus pakenkta sraigei
bei vestibuliniam aparatui.

Nustatyta, kad gentamicinas gali sukelti ototoksinj poveikj, naudojant ji sisteminiu biidu didesnémis
dozémis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai patekus vaisto ant odos, rekomenduojama kruops¢iai nuplauti vandeniu.

Bitina stengtis, kad nepatekty j akis. Jei vaisto atsitiktinai pateko i akis, reikia gausiai plauti vandeniu.
Jei vaistas dirgina akis, reikia kreiptis j gydytoja.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:
Dazna Jlasinimo vietos paraudimas (ausis) 2
(1-10 gyvany i$ 100 gydyty gyvany)
Nedazna Jlaginimo vietos papulé 2
(1-10 gyviiny i§ 1 000 gydyty gyviny)
Labai reta Klausos sutrikimas 4, kurtumas®#
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,
jskaitant atskirus pranesimus) Padidéjusio jautrumo reakcijos (veido
patinimas, alerginis niez¢jimas)

1 Lengvo ar vidutinio sunkumo.

2 pasveikimas be specifinio gydymo.

% Pirmiausiai pasirei§ké seniems $unims

Visiskas pasveikimas buvo patvirtintas 70 % atvejy po pateikimo ] rinka, tinkamai stebint, kitu atveju
daugumos Suny klausa pageréjo. Pageréjimas pastebétas pragjus nuo vienos savaités iki dviejy
ménesiy nuo pozymiy pradzios.

4 Jei pasireiskia nepageidaujama reakcija, gydyma reikia nutraukti.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo

vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline prane$imy teikimo
sistema. Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Sisteminé hidrokortizono
aceponato, gentamicino sulfato ir mikonazolo nitrato absorbcija yra nedidelé, todél skiriant Sunims
rekomenduojamg vaisto doze, teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis poveikis patelei maZzai tikétinas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Suderinamumas su ausy valymo priemonémis néra jrodytas.
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3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia laSinti j ausj.

Viename mililitre yra 1,11 mg hidrokortizono aceponato, 15,1 mg mikonazolo (nitrato) ir 1 505 1U
gentamicino (sulfato).

Prie§ gydant iSoring ausies landa reikia kruopsc€iai iSvalyti ir nusausinti. Trukdantys plaukai aplink
gydomga vieta turi biiti nukirpti.

Rekomenduojama veterinarinio vaisto dozeé — 1 ml j kiekvieng uzkréstg ausj. Lasinama vieng kartg per
diena, penkias dienas iS eilés.

Keliy doziy talpyklé

Prie$ naudojant pirma kartg, buteliukg reikia stipriai papurtyti ir uzpildyti pompa ja paspaudziant.
I ausies landg reikia jstatyti atrauming kaniule. | kiekvieng pazeista ausj jlasinti vieng vaisto doze
(1 ml). Tokia dozé atitinkamai gaunama vienu pompos paspaudimu. Beore pompa vaista galima
ilasinti, buteliukg laikant bet kokioje padétyje.

1 dozé per diena i viena ausij 5 dienas

N=o
s i
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Bet kokioje padétyje

Taip tiekiamu vaistu galima gydyti abipusiu ausy uzdegimu sergantj Sunj.

Vienos dozés talpyklé

Norint j pazeistg ausj sulasinti 1 vaisto doze (1 ml), reikia:

iSimti pipete i§ dézutés;

pries naudojant pipet¢ kruops§éiai supurtyti;

norint atidaryti, pipete laikyti vertikaliai ir nulauzti kaniulés vir§iing;

i ausies landa jstatyti atrauming kaniule. Svelniai, bet tvirtai suspausti vidurine pipetés dalj.

Ilasinus vaisto, galima trumpai ir Svelniai pamasazuoti ausies kauselio pagrindg, kad vaistas
prasiskverbty j apatine ausies landos dalj.

Reikia laSinti kambario temperatiiros veterinarinj vaistg (t. y. negalima lasinti Salto vaisto).



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sulasinus nuo 3 iki 5 karty didesn¢ uz rekomenduojama doze, nepastebéta jokiy vietiniy ar bendry
nepalankiy reiSkiniy, i§skyrus kelis eritemos ir papuliy atsiradimo Suny ausies landoje atvejus.
GydZius Sunis 10 d. i$ eilés gydomosiomis dozémis, kortizolio kiekis kraujo serume nuo penktos
dienos sumazéjo ir pasieké normaly lygj per 10 d. po paskutinés gydymo dienos. Ilgai gydzius,
kortizolio atsakas kraujo serume po AKTH stimuliacijos testo isliko normalus. Tai rodo, jog
antinks¢iy funkcijos liko nepakitusios.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4,  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QS02CA03
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra trijy veikliyjy medziagy (kortikosteroido, antimikozinés medziagos ir
antibiotiko) pastoviy kiekiy derinys.

Hidrokortizono aceponatas priklauso gliukokortikosteroidy diesteriams, kuriems btidingas stiprus
gliukokortikoidinis poveikis. Jis slopina uzdegima bei niezulj ir palengvina klinikinius iSorinés ausies
uzdegimo pozymius.

Mikonazolo nitratas yra sintetinis imidazolo darinys, pasizymintis stipriu antimikoziniu poveikiu.
Mikonazolas selektyviai slopina pagrindinés mieliy bei mikroskopiniy gryby, tarp jy Malassezia
pachydermatis, membranos komponento — ergosterolio, sinteze. Atsparumo azolams mechanizmas
susijes su mikroskopinius grybus veikian¢ios medziagos kaupimosi sutrikimu arba taikinio-fermento
modifikacija. Nenustatyta jokiy standartizuoty in vitro jautrumo mikonazolui ribiniy reik§miy. Taciau
taikant Diagnostics Pasteur metoda, atspariy padermiy neaptikta.

Gentamicino sulfatas yra aminoglikozidy grupés baktericidinis antibiotikas, kuris slopina baltymy
sinteze. Jis veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, pavyzdziui, tokius i§ Suny ausy i$skirtus
patogeninius organizmus: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis,
Escherichia coli ir kt.

Suny i3orinés ausies uzdegima gali sukelti jvairiy padermiy bakterijos, todél atsparumo mechanizmai
gali biiti nevienodi. Bakterijy atsparumo gentamicinui fenotipai yra pagrijsti dazniausiai trimis
mechanizmais: aminoglikozidy modifikavimas fermentais, veikliosios medziagos neprasiskverbimu j
lasteles ir aminoglikozidy taikinio pakitimais.

Kryzminis atsparumas dazniausiai yra susije¢s su Salinimo (efliukso) siurbliais, dél kuriy biina
atsparumas beta laktamams, kvinolonams ir tetraciklinams, priklausomai nuo siurblio ir jo substrato
specifikos.

Yra apraSytas susietasis atsparumas (angl. co-resistance), t. y. nustatyta, kad atsparumo gentamicinui
genai yra fiziSkai susieti su kitais atsparumo genais, kurie judriy genomo elementy, pavyzdziui,
plazmidziy, integrony ir transpozony, yra perneSami sukéléjams.



Per laikotarpj nuo 2008 iki 2010 m. atvejy, kai i$ otitu serganciy Suny prie$ pradedant gydyti buvo
iSauginta gentamicinui atspariy bakterijy (nustatyta vadovaujantis CLSI rekomenduojama ribine
koncentracija visoms bakterijoms > 8, i§skyrus stafilokokus > 16 pg/ml), dalis buvo nedidelé: 4,7%,
2,9% ir 12,5% atitinkamai Staphylococcus spp., Pseudomonas ir Proteus spp. Visos Escherichia coli
kultiiros buvo labai jautrios gentamicinui.

4.3. Farmakokinetika

Veterinarinio vaisto jlaSinus j ausies landa, mikonazolo ir gentamicino absorbcija per oda yra nedidelé.
Hidrokortizono aceponatas priskiriamas gliukokortikosteroidy diesteriy klasei. Diesteriai yra
lipofiliniai komponentai, kurie uztikrina geresnj jsiskverbima per oda, o taip pat mazg sisteminj
biologinj prieinamuma. Pateke j odos vidinius sluoksnius, diesteriai transformuojami j C17
monoesterj. Si transformacija lemia terapinés grupés vaisty stiprumga. Laboratoriniais tyrimais su
gyviinais nustatyta, kad hidrokortizono aceponatas issiskiria kaip ir hidrokortizonas (kitaip vadinamas
endogeniniu kortizolu), t. y. su Slapimu ir iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu.
5.2. Tinkamumo laikas

Keliy doziy talpyklé

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 ménesiy.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 10 dieny.

Vienos dozés talpyklé
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 ménesiy.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Keliy doziy talpyklé

Keliy doziy pakuote sudaro dvi presuotos dalys: iSoriné kieta balta polipropileniné standi tiibelé ir
vienas vidinis (etileno metakrilinés riigsties) cinko kopolimero (,,Surlyn®) lankstus maisSelis su
plieniniu rutuliuku, uzdarytos 1 ml beore dozavimo pompa su lanksc¢ia atraumine kaniule ir uzdengtos
plastikiniu gaubteliu.

Dézutéje yra viena keliy doziy talpyklé (10 ml tiiris atitinka 10 doziy).

Vienos dozés talpyklé
Is didelio tankio polietileno sudaryta pipeté (korpusas ir kaniulé), kurioje yra plieninis rutuliukas.
Kartoninéje dézutéje yra 5, 10, 50, 100 arba 200 pipeciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
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6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/085/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2008-11-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE SU 1 KELIU DOZIU TALPYKLE, KURIOJE YRA 10 DOZIU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Easotic ausy lasai, suspensija

[2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-OS)

hidrokortizono aceponato 1,11 mg/ml,
mikonazolo nitrato 15,1 mg/ml,
gentamicino sulfato 1 505 1U/ml.

| 3. PAKUOTES DYDIS

10 ml (10 doziy).

\ 4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti tik j ausj.

)¢ N

| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki 10 dieny.
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9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

[ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/085/001

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE, KURIOJE YRA 5, 10, 50, 100 arba 200 PIPECTU

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Easotic ausy lasai, suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-0S)

hidrokortizono aceponato 1,11 mg/ml,
mikonazolo nitrato 15,1 mg/ml,
gentamicino sulfato 1 505 1U/ml.

3. PAKUOTES DYDIS

1 dozéx 5

1 dozé x 10
1 dozé x 50
1 dozé x 100
1 dozé x 200

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti tik j ausj.

| 7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“
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Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapel;.

11. NUORODA , TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/085/002 5 pipetés
EU/2/08/085/003 10 pipeciy
EU/2/08/085/004 50 pipeciy
EU/2/08/085/005 100 pipeciy
EU/2/08/085/006 200 pipeciy

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

KELIU DOZIU TALPYKLE

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Easotic

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

3. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Easotic

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1mi

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Easotic ausy lasai, suspensija Sunims

2. Sudétis

Hidrokortizono aceponatas 1,11 mg/ml,
Mikonazolo nitratas 15,1 mg/ml,
Gentamicino sulfatas 1505 1U/ml.

Baltos spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims gydyti, esant @miniam i$orinés ausies uzdegimu ir paiméjus pasikartojanéiam idorinés ausies
uzdegimui, sukeltam gentamicinui jautriy bakterijy ir mikonazolui jautriy mikroskopiniy gryby, ypac
Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai sudedamajai
medZiagai, kortikosteroidams, kitiems antimikoziniams azolams bei kitiems aminoglikozidams.
Negalima naudoti, jei prakiures ausies biignelis.

Negalima naudoti kartu su ototoksiskai veikian¢iomis medziagomis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Bakterinis ir grybelinis otitas paprastai pagal prigimtj bina antrinis. Todél turi bati tinkamai
diagnozuojama pirminiams veiksniams nustatyti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
PasireiSkus padidéjusiam jautrumui bet kuriai vaisto sudedamajai medziagai, vaisto naudojimg reikia
nutraukti ir pradeéti taikyti atitinkama gydyma.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti nustacius infekcijg sukélusius organizmus ir atlikus jautrumo testa,
taip pat atsizvelgiant j oficialius ir vietos antimikrobiniy medziagy naudojimo nuostatus.

Naudojant veterinarinj vaistg ne pagal VVA (Veterinarinio vaisto aprase) pateiktus nurodymus, gali
labiau iSplisti gentamicinui atsparios bakterijos bei mikonazolui atspariis mikroskopiniai grybai, o dél
kryzminio atsparumo gali susilpnéti gydymo aminoglikozidais bei antimikoziniais azolais poveikis.
Parazitinio otito atveju reikia taikyti atitinkamg akaricidinj gydyma.

Pries$ lasinant veterinarinj vaistg reikia atidZiai iStirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies btignelis
néra kiauras — taip bus i§vengta infekcijos pernesimo j viduring ausj pavojaus ir nebus pakenkta sraigei
bei vestibuliniam aparatui.
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Nustatyta, kad gentamicinas gali sukelti ototoksinj poveikj, naudojant jj sisteminiu biidu didesnémis
dozémis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai patekus vaisto ant odos, rekomenduojama kruops¢iai nuplauti vandeniu.

Biitina stengtis, kad nepatekty j akis. Jei vaisto atsitiktinai pateko j akis, reikia gausiai plauti vandeniu.
Jei vaistas dirgina akis, reikia kreiptis i gydytoja.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Sisteminé hidrokortizono
aceponato, gentamicino sulfato ir mikonazolo nitrato absorbcija yra nedidelé¢, todé¢l skiriant Sunims
rekomenduojamg vaisto doze, teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis poveikis patelei mazai tikétinas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Suderinamumas su ausy valymo priemonémis néra jrodytas.

Perdozavimas

LaSinus 3-5 kartus didesne¢ uz rekomenduojamg doze, nepastebéta jokiy vietiniy ar bendry
nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus kelis eritemos ir papuliy atsiradimo Suny ausies landoje atvejus.
Gydzius Sunis 10 d. i§ eilés gydomosiomis dozémis, kortizolio kiekis kraujo serume nuo penktos
dienos sumazéjo ir pasieké normaly lygj per 10 d. po paskutinés gydymo dienos. Ilgai gydzius,
kortizolio atsakas kraujo serume po AKTH stimuliacijos testo isliko normalus. Tai rodo, jog
antinksc¢iy funkcijos liko nepakitusios.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Dazna

(1-10 gyvuiny i$ 100 gydyty gyviiny)

JlaSinimo vietos paraudimas (ausis) *?

Nedazna

(1-10 gyviny i$ 1 000 gydyty gyviiny)

Jlaginimo vietos papulé 2

Labai reta

(<1 gyvinas i 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus prane$imus)
Klausos sutrikimas *#, kurtumas®*

Padidéjusio jautrumo reakcijos (veido patinimas, alerginis niez¢&jimas) 4

1 Lengvo ar vidutinio sunkumo.

2 pasveikimas be specifinio gydymo.

% Pirmiausiai pasireiské seniems Sunims

Visiskas pasveikimas buvo patvirtintas 70 % atvejy po pateikimo i rinka, tinkamai stebint, kitu atveju
daugumos Suny klausa pageréjo.

Pageréjimas pastebétas praéjus nuo vienos savaités iki dviejy ménesiy nuo pozymiy pradzios.* Jei
pasireiSkia nepageidaujama reakcija, gydyma reikia nutraukti.

4 Jei pasireiskia nepageidaujama reakcija, gydyma reikia nutraukti.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling pranesimy sistema: {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia laSinti j ausj. Viename mililitre yra 1,11 mg hidrokortizono aceponato, 15,1 mg
mikonazolo (nitrato) ir 1 505 IU gentamicino (sulfato).

Prie§ gydant iSoring ausies landa reikia kruopsc€iai iSvalyti ir nusausinti. Trukdantys plaukai aplink
gydoma vieta turi buti nukirpti.

Rekomenduojama veterinarinio vaisto dozé — 1 ml j kiekvieng uzkréstg ausj. Lasinama vieng kartg per
diena, penkias dienas iS eilés.

Keliy doziy talpyklé
Prie$ naudojant pirma kartg, buteliukg reikia stipriai papurtyti ir pripildyti pompa jg paspaudziant.

I ausies landg reikia jstatyti atraumine kaniule. I kiekvieng paZeista ausj jlasinti vieng vaisto doze
(1 ml). Tokia dozé atitinkamai gaunama vienu pompos paspaudimu. Beore pompa vaistg galima
jlaSinti, buteliukg laikant bet kokioje padétyje.

1 dozé per dieng j vieng ausj 5 dienas

Bet kokio dydZio Bet kokioje padétyje

Taip tiekiamu vaistu galima gydyti abipusiu ausy uzdegimu sergantj Sun;.

Vienos dozés talpyklé
Norint j pazeistg ausj sulasinant 1 vaisto doze (1 ml), reikia:
e iSimti pipete i§ déZutés. Prie§ naudojant pipete kruopsciai supurtyti;
e norint atidaryti, pipet¢ laikyti vertikaliai ir nulauzti kaniulés virsiing;
e jausies landg jstatyti atrauming kaniule. Svelniai, bet tvirtai suspausti vidurine pipetés dalj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Ilasinus vaisto, galima trumpai ir Svelniai pamasazuoti ausies kauselio pagrindg, kad vaistas

prasiskverbty j apating ausies landos dalj.
Reikia lasinti kambario temperatiiros veterinarinj vaista (t. y. negalima lasinti $alto vaisto).

10. ISlauka

20



Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuote, — 10 dieny.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Tai turéty padéti saugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/08/085/001-006

Dézutéje yra viena keliy doziy talpyklé (10 ml tiiris atitinka 10 doziy).
Kartoninéje dézutéje yra 5, 10, 50, 100 arba 200 pipeciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima
VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387260
phv@virbac.be

Peny0smka buarapus

CAM BC EOOJ

byn. "O-p letsp Heptnues" 25, Twprocku
1eHTwp Jlabupunr, eT. 5, opuc CAM bC
EOOX

BG Codwus 1335

Ten: 43592 810 0173

sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

CZ 156 00 Praha 5

Tel: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf.: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

EArada

VIRBAC EAAAX MONOITPOXQITH A.E.
13° yAu E.O. AOnvaov - Aapiag

EL-14452, Metapoppmon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa Gyorgy Ut 84. B épulet
HU-1068 Budapest

Tel.: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

SEROLF TRADING AGENCY LTD.
8, Adelaide Cini Street

MT- PBK 1231 Pembroke

Tel: + 35621337231

info@serolf.com

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0
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Espafia Polska

VIRBAC ESPANA SA VIRBAC Sp. z 0.0.
Angel Guimera 179-181 ul. Putawska 314
ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) PL —02-819 Warszawa
Tel : + 34-(0)93 470 79 40 Tel.: + 48 22 855 40 46

France Portugal
VIRBAC France VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
13°rue LID R.do Centro Empresarial
FR-06517 Carros Ed13-Piso 1- Esc.3
Tél : +33 800 73 09 10 Quinta da Beloura
PT-2710-693 Sintra
Tel: + 351 219 245 020

Hrvatska Romania

CENTRALNA VETERINARSKA ALTIUS SA

AGENCIJA d.o.0. (CVA) Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Prve Ravnice 2e, Ap. A.8.2, sect 1, Bucuresti, cod 014261 - RO

HR-10000 Zagreb
Tel: + 38591 46 55 112
kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67EQA2 - IE

Tel: +44 (0)-1359 243243

island

VISTOR HF.
Horgatun 2,

1S-210 Gardabaer
Simi: +354 535 7000
safety@vistor.is

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvmpog

EAAAY MONOITPOZQIIH A.E.

13° yAu E.O. AOnvav - Aapiag
14452, Metapoppmon
EAMGOQ

TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Tel: + 40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisce 12,

SI-1236 Trzin

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila
Puh/Tel : +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
76505 Saue/Harjumaa 38, Main Street
Igaunija Swords, Co Dublin
Tel: + 372 56480207 K67E0A2
pv@zoovet.eu Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
17. Kita informacija

Veterinarinis vaistas yra trijy veikliyjy medziagy (antibiotiko, antimikozinés medziagos ir
kortikosteroido) pastoviy kiekiy derinys.
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