| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orilane 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 SV/ml ausu pilieni, suspensija kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Mikonazola nitrats 23,0 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)
Prednizolona acetats 5,0 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)
Polimiksina B sulfats 5500 SV polimiksina B sulfata
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Silicija dioksids, koloidalais, beziidens
Parafins, Skidrais

Balti Iidz gandriz balti ausu pilieni, suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki un suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Argja auss iekaisuma un tadu nelielu, lokalu, virspusgju adas infekciju arstéSanai, ko izraistjusas talak
noraditas pret mikonazolu un polimiksinu B jutigas bakterijas un sénites:

- Grampozitivas bakterijas: Staphylococcus spp. un Streptococcus spp.

- Gramnegativas baktérijas: Pseudomonas spp.un Escherichia coli

- Sénites: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. un Trichophyton spp.

Otodectes cynotis (ausu &rcites) invazijas arstéSanai, ja vienlaikus ir infekcija, ko izraistjusas baktérijas
un sénites, kas jutigas pret polimiksinu B un mikonazolu.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot:

- gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret veterinaro zalu aktivajam vielam, ka arT pret
citiem kortikosteroidiem, citiem azola grupas pretsénisu lidzekliem vai pret jebkuru no
paligvielam;

- adas virusu infekcijas gadijumos;

- lielu adas bojajumu un slikti dzistoSu vai svaigu bricu gadijuma;

- dzivniekiem ar bungadinas perforaciju;

- dzivniekiem, kam ir zinama slimibas ierosinataju rezistence pret polimiksinu B un/vai
mikonazolu;

- kucem un kaken&m laktacijas laika piena dziedzeru apstradei.

3.4. Tpasi bridinajumi

Baktériju un sénisu izraisits otits biezi ir sekundara rakstura. Jaidentific€ un jaarsté pamata c€lonis.
E. coli ir konstatéta krusteniska rezistence starp polimiksinu B un kolistinu. So veterinaro zalu
lietoSana ir ripigi jaizsver, ja jutiguma testos ir Konstatéta rezistence pret polimiksiniem, jo to
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efektivitate var mazinaties.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

So zalu lietosanai jabat pamatotai ar mérka patogéna identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, terapijai jabtit pamatotai uz vietgjo/regionalo epidemiologisko informaciju un
zinaSanam par mérka patogénu jutibu.

Sis veterinaras zales jalieto saskana ar visparpienemtajiem antibakterialo zalu lietosanas
pamatprincipiem. Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG
kategorija) jaizmanto pirmas izvéles arsté$anai, ja jutibas testi liecina par §is pieejas iesp&jamo
efektivitati.

So antimikrobialo kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testos ir norade par
nepiecieSamibu vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

Noturigas Otodectes cynotis (ausu &rCisu) invazijas gadijumos jaapsver sistémiska arstéSana ar
atbilstosu akaricidu.

Pirms arstésanas ar §Tm zalém japarbauda, vai bungadina ir vesela.

Iespgjama sistemiska kortikosteroidu iedarbiba, jo Tpasi tad, ja $is zales tiek lietotas zem okluziva
parsgja, ja ir palielinata asins plisma ada vai ja zales tiek noritas, tas laizot.

Jaizvairas no $o zalu noriSanas arstetiem dzivniekiem vai dzivniekiem, kas ir nonakusi kontakta ar
arstetiem dzivniekiem.

Izvairities no saskares ar dzivnieka acim. NejausSas saskares gadijuma rtpigi izskalot ar tdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu, polimikstnu B vai mikonazolu, jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu vai acim.
Lietojot §Ts veterinaras zales dzivniekiem, vienmér jauzvelk vienreizlietojamie cimdi. NejauSas
iz§lakstiSanas gadijuma ada vai acis nekavéjoties jaizskalo ar lielu daudzumu tidens. P&c $o zalu
lietoSanas mazgat rokas.

Jauzmanas, lai §1s veterinaras zales nejausi nenoritu. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Meérksugas: Kaki un suni

Loti reti Kurlums*
(< 1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi)
Nenoteikts biezums Infekcija, adas biezuma samazinasanas,
aizkave€ta dziSana, asinoSana lietoSanas vieta,
virsnieru dziedzeru darbibas traucgjumi

* Ipasi vecakiem suniem; partraukt arstéSanu, ja rodas kurlums.

Ir zinams, ka ilgstoSa un plasa lokali lietojamu kortikosteroidu lietoSana var izraisit vietgju
iminsupresiju (izraisot tabula aprakstitas specifiskas lokalas sekas, tostarp telangiektaziju) un
sistémiskas sekas, tostarp virsnieru darbibas nomakumu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
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kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mikonazola, polimiksina B un prednizolona absorbcija caur adu ir zema, tapec suniem un kakiem nav

paredzama teratogéna / embriotoksiska / fetotoksiska un maternotoksiska iedarbiba. Arstétie dzivnieki,
kopjot savu kazoku, iesp&jams, var norit aktivas vielas, tapec aktivas vielas var nonakt asinis un piena.
Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.
3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai aust un uz adas.
Pirms lietoSanas 10 Iidz 15 sekundes sp&cigi sakratit pudeliti, lai nodroS§inatu, ka zales ir pilniba
atkartoti suspendétas. Nepielaut pilinataja jebkadu kontaming$anu.

ArstéSanas sakuma ap bojajumiem vai bojajumu vieta eso$ais apmatojums ir janodzen; ja
nepiecieSams, arstéSanas laika tas ir jaatkarto.

Argja dzirdes kanala infekcijas (otitis externa)

Notirit argjo auss kanalu un argjo ausi un divas reizes diena argja dzirdes kanala iepilinat 5 pilienus So
veterinaro zalu. Rlpigi masét ausi un dzirdes kanalu, lai nodrosinatu pareizu aktivo vielu izkliedi, bet
dartt to pietickami maigi, lai dzZivniekam neraditu sapes.

ArstéSana jaturpina bez partraukuma, 1idz ir pagajusas dazas dienas péc klinisko simptomu pilnigas
izzusanas, proti, vismaz 7—10 dienas un Iidz pat 14 dienam. Pirms arstéSanas partraukSanas
veterinararstam janoverté arst€Sanas rezultatu.

Adas infekcijas (nelielas, lokalas, virspusgjas)

Uzklat dazus pilienus So veterinaro zalu uz arst€jamiem adas bojajumiem divas reizes diena un rupigi

iemasgt. Arst€Sana jaturpina bez partraukuma, Iidz ir pagajusas dazas dienas p&c klmisko simptomu

pilnigas izzusanas, proti, Iidz pat 14 dienam.

Dazos noturigas infekcijas gadijumos (ausu vai adas infekcijas) arsté$ana var bit jaturpina 2 lidz

3 nedelas. Ja nepiecieSama ilgstosa arstéSana, javeic atkartotas kliniskas parbaudes, tostarp diagnozes

atkartota novertésana.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav gaidami citi simptomi, iznemot 3.6. apakSpunkta mingtos.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemeérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS



4.1. ATKvet kods:
QS02CA01
4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Mikonazols pieder N-aizvietoto imidazola atvasinajumu grupai un inhib& ergosterola de novo sintézi.
Ergosterols ir biitisks membranas lipids, kas jasinteze senit€m. Ergosterola trilkums traucgé daudzam
membranas funkcijam, kas galu gala izraisa Siinas navi.

Tas ir aktivs pret gandriz visam sénit€m un raugiem, kas ir biitiski veterinaram zalém, ka ar1
grampozitivam bakterijam. Praktiski nav zinots par rezistences veidoSanos. Mikonazolam ir
fungistatisks iedarbibas mehanisms, lai gan ir noverots, ka lielas koncentracijas izraisa arT fungicidu
iedarbibu.

Polimiksins B ir polipeptidu antibiotika, kas izdalita no bakterijam. Tas ir aktivs tikai pret
gramnegativam bakterijam. Pret polimiksinu rezistento gramnegativo bakteriju rezistences mehanismu
var izraistt hromosomu mutacijas vai horizontala MCR génu parnese. Visam Proteus sugam ir dabiska
rezistence pret polimiksinu B.

Polimiksins B saistas ar citoplazmas membranas fosfolipidiem, traucgjot membranas caurlaidibu. Ta
rezultata notiek bakteriju autolize, tad€jadi panakot baktericidu iedarbibu.

Prednizolona acetats ir sint€tisks kortikosteroids, kam ir pretiekaisuma, pretdrudza, eksudaciju
mazinosa un antiproliferativa iedarbiba. Prednizolona acetata pretiekaisuma iedarbibu izraisa kapilaru
caurlaidibas samazinasanas, asins pliismas uzlabosanas un fibroblastu darbibas kavésana.

Precizs akaricidas iedarbibas mehanisms nav skaidrs. Tiek uzskatits, ka ellainas paligvielas izraisa
ercisu nosmaksSanu vai imobilizaciju.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c lokalas lietoSanas polimiksinas B caur neskartu adu un glotadam praktiski neuzsiicas, tacu
nozimigi uzsiicas caur bricém.

P&c lokalas lietosanas mikonazols praktiski neuzsiicas caur neskartu adu vai glotadu.

Lietojot lokali uz neskartas adas, prednizolona uzstkSanas ir ierobezota un aizkaveéta. Lielaka
prednizolona uzsiik§anas gaidama gadijumos, kad ir traucgta adas barjeras darbiba (piem&ram, ir adas
bojajumi).

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 24 menesi.
Deriguma termins péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C. Uzglabat pudeliti argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neatdzes@t vai nesasaldét.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs



Kartona kaste, kura ir:

Pudelite: 15 ml vai 30 ml balta zema blivuma polietiléna pudelite ar pilinataju.

Vacins: balts, augsta blivuma polietiléna vacins (skriivéjams).

Pilinatajs (doz&Sanas ierice): balts, zema blivuma polietiléna pilinatajs.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/SRP/23/0045

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEsKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/08/2023.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orilane 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 SV/ml ausu pilieni, suspensija kakiem un suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Mikonazola nitrats 23,0 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)
Prednizolona acetats 5,0 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)
Polimiksina B sulfats 5500 SV

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15 ml
30 ml

4. MERKSUGAS

Kaki un suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai aust un uz adas.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atvérsanas izlietot 3 ménesu laika



9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietosanas 10 lidz 15 sekundes sp&cigi sakratit pudeliti, lai nodro$inatu, ka zales ir pilniba

pasargatu no gaismas.
Neatdzesét vai nesasaldét.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/SRP/23/0045

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Markejums

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Orilane 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 SV/ml ausu pilieni, suspensija kakiem un suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Mikonazola nitrats 23,0 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)
Prednizolona acetats 5,0 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)
Polimiksina B sulfats 5500 SV

3.  MERKSUGAS

Kaki un suni.

4,  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

LietoS$anai ausi un uz adas.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot Iidz...

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Orilane 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 SV/ml ausu pilieni, suspensija kakiem un suniem

2. Sastavs
Katrs ml baltas Iidz gandriz baltas suspensijas satur:

Aktivas vielas:

Mikonazola nitrats 23,0 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)
Prednizolona acetats 5,0 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)
Polimiksina B sulfats 5500 SV

3.  Meérksugas

Kaki un suni.

4, LietoSanas indikacijas

Argja auss iekaisuma un tadu nelielu, lokalu, virspuséju adas infekciju arsté$anai, ko izraistjusas talak
noraditas pret mikonazolu un polimiksinu B jutigas bakterijas un s€nites:

- Grampozitivas bakterijas: Staphylococcus spp. un Streptococcus spp.

- Gramnegativas baktérijas: Pseudomonas spp.un Escherichia coli

- Sénites: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. un Trichophyton spp.

Otodectes cynotis (ausu &rcite) invazijas arstéSanai, ja vienlaikus ir infekcija, ko izraisTjusas bakterijas
un sénites, kas jutigas pret polimiksinu B un mikonazolu.

5. Kontrindikacijas

Nelietot:

- gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret veterinaro zalu aktivajam vielam, ka arT pret
citiem kortikosteroidiem, citiem azola grupas pretsénisu lidzekliem vai pret jebkuru no
paligvielam;

- adas virusu infekcijas gadijumos;

- lielu adas bojajumu un slikti dzistoSu vai svaigu briicu gadijuma;

- dzivniekiem ar bungadinas perforaciju;

- dzivniekiem, kam ir zinama slimibas izraisitaju rezistence pret polimiksinu B un/vai
mikonazolu;

- kuc€m un kaken&m laktacijas laika piena dziedzeru apstradei.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Tikai arigai lietoSanai.

E. coli ir konstatéta krusteniska rezistence starp polimiksinu B un kolistinu. So veterinaro zalu
lietoSana ir rupigi jaizsver, ja jutiguma testos ir konstateta rezistence pret polimiksiniem, jo to
efektivitate var mazinaties.

So zalu lietoanai jabiit pamatotai ar mérka patogéna identifikaciju un jutibas testa rezultatiem. Ja tas
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nav iesp&jams, terapijai jabuit pamatotai uz vietgjo/regionalo epidemiologisko informaciju un
zinasanam par mérka patogénu jutibu.

Sis veterinaras zales jalieto saskana ar visparpienemtajiem antibakteridlo zalu lieto§anas
pamatprincipiem. Antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku (zemaka AMEG
kategorija) jaizmanto pirmas izv€les arstéSanai, ja jutibas testi liecina par $is pieejas iesp&jamo
efektivitati.

So antimikrobialo kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testos ir norade par
nepiecieSamibu vienlaikus lietot katru no aktivajam vielam.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Noturigas Otodectes cynotis (ausu &rcisu) invazijas gadijumos jaapsver sistémiska arstéSana ar
atbilstoSu akaricidu.

Pirms arstéSanas ar §Tm zalém japarbauda, vai bungadina ir vesela.

Iespgjama sistemiska kortikosteroidu iedarbiba, jo Tpasi tad, ja $is zales tiek lietotas zem okluziva
parsgja, ja ir palielinata asins plisma ada vai ja zales tiek noritas, tas laizot.

Jaizvairas no $o zalu noriSanas arstetiem dzivniekiem vai dzZivniekiem, kas ir nonakusi kontakta ar
arstetiem dzivniekiem.

Izvairities no saskares ar dzivnieka acim. NejausSas saskares gadijuma rtpigi izskalot ar tdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu, polimiksinu B vai mikonazolu, jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales var izraisit adas un acu kairinajumu. Izvairities no saskares ar adu vai acim.
Lietojot §Ts veterinaras zales dzivniekiem, vienmér jauzvelk vienreizlietojamie cimdi. NejauSas
iz8lakstiSanas gadijuma ada vai acis nekavéjoties jaizskalo ar lielu daudzumu @idens. P&c $o zalu
lietoSanas mazgat rokas.

Jauzmanas, lai §1s veterinaras zales nejausi nenoritu. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markgjumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mikonazola, polimiksina B un prednizolona absorbcija caur adu ir zema, tapéc suniem un kakiem nav
paredzama teratogéna / embriotoksiska / fetotoksiska un maternotoksiska iedarbiba. Arstéties
dzivnieki, kopjot savu kazoku, iespgjams var norit aktivas vielas, tapéc aktivas vielas var tikt
konstatgtas asinis un piena.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Dati nav pieejami.

Pardozgsana:
Nav gaidami citi simptomi, iznemot 7. punkta mingtos.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Meérksugas: Kaki un suni

Loti reti Kurlums*
(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi)
INenoteikts biezums Infekcija, adas biezuma samazinasanas,
aizkaveta dziSana, asinoSana lietoSanas vieta,
virsnieru dziedzeru darbibas
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traucgjumi

* Ipasi vecakiem suniem; partraukt arstéanu, ja rodas kurlums.

Ir zinams, ka ilgstoSa un plasa lokali lietojamu kortikosteroidu lictoSana var izraisit vietju
iminsupresiju (izraisot tabula aprakstitas specifiskas lokalas sekas, tostarp telangiektaziju) un
sistémiskas sekas, tostarp virsnieru darbibas nomakumu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétdja vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanai aust un uz adas.

ArstéSanas sakuma ap bojajumiem vai bojajumu vieta eso$ais apmatojums ir janodzen; ja
nepiecieSams, arsté$anas laika tas ir jaatkarto.

Argja dzirdes kanala infekcijas (otitis externa)

Notirit argjo auss kanalu un argjo ausi un divas reizes diena argja dzirdes kanala iepilinat 5 pilienus So
veterinaro zalu. Rupigi masét ausi un dzirdes kanalu, lai nodrosinatu pareizu aktivo vielu izkliedi, bet
darit to pietickami maigi, lai dzivniekam neraditu sapes.

Arsté$ana jaturpina bez partraukuma, 1idz ir pagajusas dazas dienas péc klinisko simptomu pilnigas
izzusanas, proti, vismaz 7—10 dienas un Iidz pat 14 dienam. Pirms arstéSanas partraukSanas
veterinararstam janoverté arst€Sanas rezultatu.

Adas infekcijas (nelielas, lokalas, virspusg&jas) Uzklat dazus pilienus $o veterinaro zalu uz arstéjamiem
adas bojajumiem divas reizes diena un ripigi iemasé&t. ArstéSana jaturpina bez partraukuma, [idz ir
pagajusas dazas dienas pec klinisko simptomu pilnigas izzusanas, proti, [idz pat 14 dienam.

Dazos noturigas infekcijas gadijumos (ausu vai adas infekcijas) arstéSana var bit jaturpina 2 Iidz

3 nedélas. Ja nepiecieSama ilgstoSa arstéSana, javeic atkartotas kliniskas parbaudes, tostarp diagnozes
atkartota noveértésana.

2 Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms lietosanas 10 lidz 15 sekundes sp&cigi sakratit pudeliti, lai nodrosinatu, ka zales ir pilniba
atkartoti suspendetas. Nepielaut pilinataja jebkadu kontamingSanu.

10. IerobezZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesget vai nesasaldgt.
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 3 ménesu laika. Neizlietoto materialu izmest.
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Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs§ noradits markejuma un uz kastites.
Deriguma termin$ attiecinams uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Kad iepakojums ir caurdurts (atverts) pirmo reizi, ievérojot deriguma terminu, kas ir noradits ieprieks,
ir janosaka datums, kura karba esosas neizlietotas zales ir jaiznicina. Sis iznicina$anas datums ir
jauzraksta tam paredzetaja vieta

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/SRP/23/0045

15 ml vai 30 ml pudelite ar pilinataju.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

11/2023

Sikaka informacija par §im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd
Loughrea,

Co. Galway,

Irija.

Talrunis: +353 (0)91 841788
reception@chanellegroup.ie

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmergés g.126

LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
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turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
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