BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DuOtic 10 mg/1 mg eregel til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ZATNING
1 dosis (1,2 g) indeholder:

Aktive stoffer:

Terbinafin (Terbinafinum) 10 mg
Betamethasonacetat (Betamethasoni acetas) 1 mg
(svarende til betamethason-base 0,9 mg)
Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen
er vigtig for korrekt administration af
veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg

Oliesyre

Lecithin

Hypromellose

Propylencarbonat

Glycerol formal

Offwhite til let gul gennemsigtig gel.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Behandling af otitis externa forarsaget af Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof, over for andre kortikosteroider
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret.

Ma ikke anvendes til hunde med generaliseret demodicose.

3.4 Serlige advarsler

Rens ererne inden den forste behandling pabegyndes. I kliniske forseg blev der kun anvendt saltvand

til ererensning for forste paforing af legemidlet, og ererne blev ikke renset yderligere under forsggets
varighed (45 dage).



Hvis behandlingen med dette veterinerleegemiddel seponeres, skal eregangene renses, inden
behandling med et andet produkt ivaerksettes.

Forbigaende fugtighed pé indre og ydre pinna kan ses efter administration. Denne observation
tilskrives tilstedevarelsen af leegemidlet og har ingen klinisk betydning. @rebetendelse forarsaget af
svampe opstar ofte sekundeert til andre tilstande. Der skal stilles en passende diagnose, og behandling
af underliggende tilstande skal underseges, for antimikrobiel behandling overvejes.

Hos dyr med kronisk eller tilbagevendende otitis externa i anamnesen kan laegemidlets virkning blive
pavirket, hvis de underliggende arsager til tilstanden, som f.eks. allergi eller grets anatomi ikke tages i
betragtning.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Produktets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde, der er under 2 méneder gamle eller vejer mindre end
1,4 kg.

Anvendelse af veterinaerlaegemidlet skal baseres pa identifikation og folsomhedstestning af
maélpatogenet. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa epidemiologisk information og
viden om malpatogenernes folsomhed pa lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af veterinaerlaegemidlet skal vaere i overensstemmelse med officielle, nationale og
regionale politikker vedr. anvendelse af antibiotika.

Anvendelse af veterinerleegemidlet, der afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan ege
pravalensen af svampe, der er resistente over for terbinafin, hvilket kan nedsette virkningen af
behandlinger med andre antimykotika.

I tilfelde af parasiter eller bakteriel otitis externa, skal passende acaricidal behandling eller
behandling med antibiotika implementeres efter behov.

For at sikre, at trommehinden ikke er perforeret, skal den ydre eregang undersagges ngje, inden
leegemidlet pafares (se pkt. 3.3).

Langerevarende og intensiv anvendelse af topikale kortikosteroider vides at kunne udlese systemiske
virkninger, herunder undertrykkelse af binyrefunktionen (se pkt. 3.10).

I tolerancestudier med et tilsvarende produkt (for og efter ACTH-stimulering) blev der observeret
reducerede niveauer af kortisol efter inddrypning af produktet, hvilket indikerer, at betamethason
bliver absorberet og gér ind i den systemiske cirkulation. Denne observation hang ikke sammen med
patologiske eller kliniske tegn og var reversibel.

Yderligere samtidige behandlinger med kortikosteroider skal undgés.

Anvendes med forsigtighed til hunde med formodet eller bekraftet endokrin lidelse (f.eks. diabetes
mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme osv.).

Veterinerlegemidlet kan veare irriterende for gjnene. Undga utilsigtet kontakt med hundens gjne. Hvis
der forekommer utilsigtet okulaer eksponering, skal gjnene skylles grundigt med vand i 10 til
15 minutter. Kontakt dyrleegen, hvis der opstar kliniske tegn.

I meget sjeldne tilfelde er gjensygdomme som keratokonjunctivitis sicca og hornhindesér blevet
rapporteret hos behandlede hunde, uden at der har veret gjenkontakt med produktet.



Selv om arsagssammenhang med veterinerleegemidlet ikke blev endeligt fastslaet, bar det anbefales
hundeejere at overvage okulere tegn (sdsom trekninger i gjenlaget, radme og tarefldd) i de timer og
dage, der folger efter paferingen af produktet, og omgaende konsultere en dyrlage, hvis sddanne tegn
viser sig.

Sikkerheden og effekten af veterinerlegemidlet hos katte er ikke evalueret. Overvagning efter
markedsferingen af et lignende produkt viser, at brugen af produktet til katte kan veere forbundet med
neurologiske tegn (inklusive Horners syndrom med fremfald af membrana nictitans, miosis, anisokoria
og forstyrrelser i indre gre med ataksi og haldning af hovedet) og systemiske tegn (anorexi og letargi).
Brug af veterinerleegemidlet til katte ber derfor undgas.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Veterinerlegemidlet kan veare irriterende for gjnene. Utilsigtet kontakt med gjnene kan forekomme,
nar hunden ryster pa hovedet under eller lige efter administration. For at undga denne risiko for
hundeejerne, anbefales det, at veterinarleegemidlet kun administreres af dyrlaeger eller under deres
ngje tilsyn. Egnede foranstaltninger (f.eks. brug af sikkerhedsbriller under administration, grundig
massage af grekanalen efter administration for at sikre jeevn fordeling af leegemidlet, fastholdelse af
hunden efter administration) er nedvendige for at undga kontakt med gjnene.

Undgé at berere gjnene med handerne. I tilfelde af utilsigtet okuler eksponering, skal gjnene skylles
grundigt med vand i 10 til 15 minutter. Seg leegehjeelp, hvis der udvikler sig symptomer, og vis
indlaegssedlen eller etiketten til leegen.

I tilfelde af utilsigtet hudkontakt vaskes udsat hud grundigt med vand.
I tilfelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sages legehjalp, og

indlaegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Ikke almindelig Forhgjede leverenzymer®
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Meget sjelden Dgvhed, nedsat herelse®
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Reaktioner pé péferingsstedet (f.eks. erytem, smerter,
dyr, herunder enkeltstdende pruritus, edem, sar)
indberetninger): Overfolsomhedsreaktioner (herunder ansigtsedem,
urticaria, shock)®

2 Hovedsageligt forbigaende forhejelse af alaninaminotransferase
® Normalt forbigdende. Hovedsageligt hos zldre hunde
¢ Hvis der foreckommer overfalsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne, skal gret vaskes grundigt

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaeegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Dragtighed og diegivning:

Det er kendt, at betamethason er teratogent i laboratoriedyr.

Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes under dragtighed og diegivning.

Fertilitet:

Ma ikke anvendes til avlsdyr.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke demonstreret forligelighed med andre grerensningsmidler end saltvand.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til anvendelse i oret.

Administrer én tube pr. inficeret ore. Gentag administrationen efter 7 dage. Det maksimale kliniske
respons ses méske forst 21 dage efter den anden administration (28 dage efter behandlingsstart).

Vejledning til korrekt anvendelse:

Det anbefales at rense og terre den ydre gregang inden forste administration af veterinzerlegemidlet.

1. Abn tuben ved at vride den blade spids.

2. For den fleksible, blade spids ind i eregangen.
3. Péfer produktet i aregangen ved at trykke pé tuben med to fingre.

Efter pafering kan bunden af eret masseres kortvarigt og forsigtigt, sa leegemidlet fordeles jeevnt i
gregangen.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

I et forseg med et lignende produkt medferte administration i eret med fem gange den anbefalede
dosis med 1 uges mellemrum i 5 uger i traek (i alt seks administrationer af 5 tuber pr. ore eller 10 tuber
pr. hund) til hunde af blandet race, der vejede 10 til 14 kg, kliniske tegn pé fugtighed pé indre og ydre
pinna (tilskrives tilstedevearelsen af produktet). Der var ingen kliniske tegn forbundet med ensidig
vesikeldannelse i trommehindens epitel (ogsa observeret efter seks administrationer med 1 uges
mellemrum af 1 tube pr. are eller 2 tuber pr. hund), ensidig slimhindeulceration i mellemerekavitetens
hinde eller fald i serumkortisol-responset til under det normale referenceomrade inden for ACTH-
stimuleringstesten. Den reducerede vagt af binyrer og thymus, ledsaget af atrofi i binyrebarken og
lymfoidtab i thymus korrelerede med de reducerede kortisolniveauer og svarede til de farmakologiske
effekter af betamethason. Disse fund anses for at vaere reversible. Det er desuden sandsynligt, at
bleeredannelsen i trommehindens epitel er reversibel pa grund af migrationen af epitel — en naturlig
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selvrensende og selvreparerende mekanisme i trommehinde og eregang. Desuden udviste hundene let
forhejet antal rede blodlegemer, heematokrit, totalprotein, albumin og alaninaminotransferase. Disse
fund var ikke forbundet med kliniske tegn.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QS02CA90

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Lagemidlet er en fast kombination af to aktive stoffer (et kortikosteroid og et antimykotikum):

Terbinafin er et allylamin med udtalt fungicid aktivitet. Det haemmer selektivt den tidlige syntese af
ergosterol, som er en vigtig del af membranen i geersvampe og svampe, herunder Malassezia
pachydermatis. Resistens over for terbinafin og andre allylaminer er sjelden og associeres normalt
med punktmutationer i squalen epoxidase-genet, som udleser aminosyreaendringer i det enzym, som er
nedvendigt for ergosterolsyntese-pathwayen, hvilket hemmer bindingen af allylaminer. En MICs pa
0,12 mikrog/ml og en MICq pé 0,25 mikrog/ml er blevet beregnet baseret pa isolater indsamlet fra
hunde med otitis externa, der altovervejende skyldtes gaerarter, i adskillige europaeiske lande mellem
2021 og 2023. Terbinafin har en anden virkningsmekanisme end azolantimykotika, og der er derfor
ingen krydsresistens med azolantimykotika. Krydsresistens med andre antimykotika er ikke blevet
rapporteret.

Betamethasonacetat tilherer diester-klassen af glukokortikosteroider med en potent intrinsisk
glukokortikoid aktivitet, der lindrer bdde inflammation og pruritus og forer til en bedring af de kliniske
tegn, der observeres i forbindelse med otitis externa.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Formuleringen opleses i grevoks og elimineres langsomt og mekanisk fra oret.

Den systemiske absorption af de aktive stoffer blev bestemt i multidosisstudier ved hjelp af et
lignende produkt. Efter pafering af veterinaerleegemidlet i begge aregange pa raske hunde af blandet
race skete absorptionen primert i lgbet af de forste to til fire dage efter administration med lave
maksimale plasmakoncentrationer af betamethason og terbinafin (henholdsvis 1,5 og 3,7 ng/ml).
Graden af perkutan absorption af topiske leegemidler bestemmes af mange faktorer, herunder den
epidermale barrieres integritet. Inflammation kan ege den perkutane absorption af
veterinerlegemidler.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.



5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinaerleegemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Engangstube af flerlagsaluminium og polyethylen med en skruehette af polypropylen og limet
paferingsspids af termoplastisk elastomer.

Kartoneske med 2, 20 eller 40 tuber (hver tube indeholder 2,05 g af veterinerlegemidlet, hvoraf en
enkelt dosis pé 1,2 g kan udtages).

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Leagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/327/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22/11/2024.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD méned AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DuOtic 10 mg/1 mg eregel til hunde

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

En dosis indeholder 10 mg terbinafin og 1 mg betamethasonacetat (svarende til 0,9 mg betamethason-
base)

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

2 tuber
20 tuber
40 tuber

4. DYREARTER

Hunde.

¢ {

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Til anvendelse 1 oret.

‘ 7 TILBAGEHOLDELSESTIDER

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzrlegemiddel.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Léas indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Dechra Regulatory B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/24/327/001 (2 tuber)
EU/2/24/327/002 (20 tuber)
EU/2/24/327/003 (40 tuber)

‘ 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Tube

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

DuOtic

¢

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVE STOFFER

10 mg Terbinafinum + 1 mg Betamethasoni acetas / 1,2 g

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}

13



B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

DuOtic 10 mg/1 mg eregel til hunde

2. Sammensatning

En dosis (1,2 g) indeholder:

Aktive stoffer:

10 mg terbinafin (Terbinafinum) og 1 mg betamethasonacetat (Betamethasoni acetas) (svarende til

0,9 mg betamethason-base).

Hjeelpestof:
1 mg butylhydroxytoluen (E 321).
Offwhite til let gul gennemsigtig gel.

3. Dyrearter

Hunde.

¢ (

4. Indikation

Behandling af otitis externa forarsaget af Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof, over for andre kortikosteroider
eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Maé ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret.

Ma ikke anvendes til hunde med generaliseret betendelse i harsekkene (demodicose).

6 Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Rens grerne inden den forste behandling pabegyndes. I kliniske forseg blev der kun anvendt saltvand
til grerensning for forste pafering af legemidlet, og ererne blev ikke renset yderligere under forsegets
varighed (45 dage).

Hvis behandlingen med dette veterinerleegemiddel seponeres, skal eregangene renses, inden
behandling med et andet produkt ivaerksettes.

Forbigaende fugtighed pé indre og ydre pinna kan ses efter administration. Denne observation
tilskrives tilstedevarelsen af leegemidlet og har ingen klinisk betydning. @rebetendelse forarsaget af
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svampe opstar ofte sekundeert til andre tilstande. Der skal stilles en passende diagnose, og behandling
af underliggende tilstande skal undersgges, for antimikrobiel behandling overvejes.

Hos dyr med kronisk eller tilbagevendende otitis externa i anamnesen kan leegemidlets virkning blive
pavirket, hvis de underliggende arsager til tilstanden, som f.eks. allergi eller grets anatomi ikke tages i
betragtning.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Produktets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde, der er under 2 maneder gamle eller vejer mindre end
1,4 kg.

Anvendelse af veterinaerleegemidlet skal baseres pa identifikation og felsomhedstestning af
malpatogenet. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres pa epidemiologisk information og
viden om malpatogenernes folsomhed pé lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af veterinerleegemidlet skal vaere i overensstemmelse med officielle, nationale og
regionale politikker vedr. anvendelse af antibiotika.

Anvendelse af veterinzerlaegemidlet, der afviger fra anvisningerne i produktresuméet, kan oge
pravalensen af svampe, der er resistente over for terbinafin, hvilket kan nedsette virkningen af
behandlinger med andre antimykotika.

I tilfeelde af parasiteer eller bakteriel otitis externa, skal passende acaricidal behandling eller
behandling med antibiotika implementeres efter behov.

For at sikre, at trommehinden ikke er perforeret, skal den ydre eregang undersgges ngje, inden
leegemidlet paferes (se afsnittet 'Kontraindikationer").

Laengerevarende og intensiv anvendelse af topikale kortikosteroider vides at kunne udlese systemiske
virkninger, herunder undertrykkelse af binyrefunktionen (se afsnittet yOverdosis').

I tolerancestudier med et tilsvarende produkt (for og efter ACTH-stimulering) blev der observeret
reducerede niveauer af kortisol efter inddrypning af produktet, hvilket indikerer, at betamethason
bliver absorberet og gér ind i den systemiske cirkulation. Denne observation hang ikke sammen med
patologiske eller kliniske tegn og var reversibel.

Yderligere samtidige behandlinger med kortikosteroider skal undgas.

Anvendes med forsigtighed til hunde med formodet eller bekraftet endokrin lidelse (f.eks. diabetes
mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme osv.).

Veterinerlegemidlet kan vere irriterende for gjnene. Undga utilsigtet kontakt med hundens gjne. Hvis
der forekommer utilsigtet okuler eksponering, skal gjnene skylles grundigt med vand i 10 til

15 minutter. Kontakt dyrleegen, hvis der opstar kliniske tegn.

I meget sjeldne tilfeelde er gjensygdomme som keratokonjunctivitis sicca og hornhindesér blevet
rapporteret hos behandlede hunde, uden at der har varet gjenkontakt med produktet. Selv om
arsagssammenheang med veterinerlegemidlet ikke blev endeligt fastslaet, bar det anbefales
hundeejere at overvage okulere tegn (sdsom trekninger i gjenlaget, radme og tarefldd) i de timer og
dage, der folger efter paferingen af produktet, og omgéende konsultere en dyrlaege, hvis sddanne tegn
viser sig.

Sikkerheden og effekten af veterinaerleegemidlet hos katte er ikke evalueret. Overvagning efter
markedsferingen af et lignende produkt viser, at brugen af produktet til katte kan vere forbundet med
neurologiske tegn (inklusive Horners syndrom med fremfald af membrana nictitans, miosis, anisokoria
og forstyrrelser i indre are med ataksi og haldning af hovedet) og systemiske tegn (anorexi og letargi).
Brug af veterinzrleegemidlet til katte ber derfor undgas.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Veterinerlegemidlet kan vere irriterende for gjnene. Utilsigtet kontakt med gjnene kan forekomme,
nar hunden ryster pa hovedet under eller lige efter administration. For at undga denne risiko for
hundeejerne, anbefales det, at veterinaerleegemidlet kun administreres af dyrlaeger eller under deres
ngje tilsyn. Egnede foranstaltninger (f.eks. brug af sikkerhedsbriller under administration, grundig
massage af erekanalen efter administration for at sikre jeevn fordeling af laegemidlet, fastholdelse af
hunden efter administration) er nedvendige for at undgé kontakt med gjnene. Undgé at berere gjnene
med haenderne. I tilfeelde af utilsigtet okuler eksponering, skal gjnene skylles grundigt med vand i 10
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til 15 minutter. Seg laegehjalp, hvis der udvikler sig symptomer, og vis indleegssedlen eller etiketten til
leegen.

I tilfelde af utilsigtet hudkontakt vaskes udsat hud grundigt med vand.
I tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved handeligt uheld skal der straks seoges laegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

Dragtighed og diegivning:

Det er kendt, at betamethason er teratogent i laboratoriedyr.

Veterinerleegemidlets sikkerhed hos draegtige og diegivende hunhunde er ikke fastlagt.
Ma ikke anvendes under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avisdyr.

Interaktion med andre le&egemidler og andre former for interaktion:
Der er ikke demonstreret forligelighed med andre grerensningsmidler end saltvand.

Overdosis:

I et forseg med et lignende produkt medferte administration i eret med fem gange den anbefalede
dosis med 1 uges mellemrum i 5 uger i treek (i alt seks administrationer af 5 tuber pr. ore eller 10 tuber
pr. hund) til hunde af blandet race, der vejede 10 til 14 kg, kliniske tegn pa fugtighed pa indersiden og
ydersiden af ereflappen (tilskrives tilstedevarelsen af produktet). Der var ingen kliniske tegn
forbundet med ensidig vesikeldannelse (blisterdannelse) i trommehindens epitel (ogsa observeret efter
seks administrationer med 1 uges mellemrum af 1 tube pr. ere eller 2 tuber pr. hund), ensidig
slimhindeulceration i mellemerekavitetens hinde eller fald i serumkortisol-responset til under det
normale referenceomrade inden for ACTH-stimuleringstesten. Den reducerede vegt af binyrer og
thymus, ledsaget af atrofi i binyrebarken og lymfoidtab i thymus korrelerede med de reducerede
kortisolniveauer og svarede til de farmakologiske effekter af betamethason. Disse fund anses for at
vaere reversible. Det er desuden sandsynligt, at bleeredannelsen i trommehindens epitel er reversibel pa
grund af migrationen af epitel — en naturlig selvrensende og selvreparerende mekanisme i
trommehinde og eregang. Desuden udviste hundene let forhejet antal rede blodlegemer, heematokrit,
totalprotein, albumin og alaninaminotransferase. Disse fund var ikke forbundet med kliniske tegn.

7 Bivirkninger
Hunde:
Ikke almindelig Forhgjede leverenzymer®
(1 til 10 dyr ud af 1.000 behandlede
dyr):
Meget sjelden Dgvhed, nedsat herelse®
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede Reaktioner pa paferingsstedet (f.eks. erytem (redme),
dyr, herunder enkeltstdende smerter, pruritus (klee), edem (haevelse), sar)
indberetninger): Overfolsomhedsreaktioner (herunder ansigtsedem, urticaria
(neldefeber), shock)®

2 Hovedsageligt forbigaende forhejelse af alaninaminotransferase
® Normalt forbigdende. Hovedsageligt hos zldre hunde
¢ Hvis der foreckommer overfalsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne, skal gret vaskes grundigt

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem:
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8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til anvendelse i oret.

Administrer én tube pr. inficeret ore. Gentag administrationen efter 7 dage. Det maksimale kliniske
respons ses maske forst 21 dage efter den anden administration.

9. Oplysninger om korrekt administration

Det anbefales at rense og terre den ydre gregang inden forste administration af veterinzerlegemidlet.

1. Abn tuben ved at vride den blade spids.

2. For den fleksible, blede spids ind i eregangen.

3. Péfor produktet i aregangen ved at trykke pa tuben med to fingre.

4. Efter pafering kan bunden af eoret masseres kortvarigt og forsigtigt, sé leegemidlet fordeles jeevnt
i gregangen.

10  Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav vedrarende opbevaringsforhold for dette veterinerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa @sken og tuben efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pidgaldende maned.

12  Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagazldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.
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14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Kartonaeske indeholdende 2, 20 eller 40 tuber.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{DD maned AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

TIf.: +31 348 563 434

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatien

17. Andre oplysninger

Dette veterinaerleegemiddel er en fast kombination af to aktive stoffer: et antimykotikum og et
kortikosteroid.
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