VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/96/0293

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Canaural ausu pilieni, suspensija suniem un kakiem

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

Aktivas vielas:
Dietanolamina fuzidats 5 mg

Framicetina sulfats 5mg
Prednizolons 2,5mg
Nistatins 100000 IU
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ausu pilieni, suspensija.

Dzeltena, ellaina suspensija.

4. KLINISKIE INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni un kaki.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem un kakiem akiita un hroniska argjas auss iekaisuma (otitis externa) un ausu ércisu (Otodectes
cynotis) invazijas arsté$anai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar perforétu bungadinu.

Nelietot vienlaicigi ar zalém, kas ir ototoksiskas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Tikai arigai lietoSanai.
Lietot tikai veterinararsta uzraudziba.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

P&c izveselosanas dzivniekam ausis regulari parbaudit, vai nav atkartotas infekcijas/invazijas simptomi.
Lietojot $Ts veterinaras zales janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.



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

Personam ar pastiprinatu jutibu pret aktivajam vielam vai paligvielu vajadz&tu izvairities no saskares
ar §im veterinarajam zalém

Ja notikusi zalu ieklusana acTs, nekavgjoties skalot acis ar lielu daudzumu tdens.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kortikosteroidi, piem&ram, prednizolons, var izraisit plasa diapazona blakusparadibas. ST iemesla dél,
lietojot $is zales vidgju vai ilgstosu laika periodu, devu samazinat lidz minimumam.

ArstéSanas laika terapeitiskas devas var nomakt hipotalamo-hipofizari-adrenalo sistémul.

P&c arstéSanas partrauksanas iesp&jami adrenalas nepietieckamibas simptomi, kas var padarit dzivnieku
par nespégjigu adekvati parvaret stresa situacijas.

Kortikosteroidi var kavét audu sadziSanu un iminsupresiva iedarbiba var mazinat rezistenci pret vai
saasinat esosas infekcijas.

Dazos gadijumos iesp&jama auss s€ra uzkrasanas.

Loti retos gadijumos un galvenokart vecakiem dzivniekiem zalu lietoSana ausis var izraisit dzirdes
pasliktinasanos, kas var biit gan parejosa, gan ilgstosa.

Var rasties alergija vai pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai paligvielam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

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

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

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai auss.

Pirms lietoSanas, ja nepiecieSams, mehaniski vai skalojot riipigi iztirit auss kanalu un apkart eso$os
audus, uzmanoties, lai neraditu papildu adas bojajumus. Pirms iepilinat ausu pilienus, uzmanigi atbrivot
no lieka skidruma, apmatojuma vai bojatiem audiem.

Sos ausu pilienus lietot tikai saskana ar veterinararsta noradijumiem.

Pirms lietoSanas saskalinat.

Skartaja aust ievadit 5-10 pilienus divas reizes diena. Ausi uzmanigi masét, lai lautu ausu pilieniem
izplatities auss kanala, nelaujot dzivniekam purinat galvu.

Ja dzivniekam ir ausu €r¢u invazija, arstet abas ausis pat tada gadijuma, ja invazija ir konstatéta tikai
viena ausi. Lai nodro$inatu ausu &réu pécnacéju iznicinasanu, arstéSanas kursu turpinat vismaz 3
ned&las. Arst€ arT tos dzivniekus, kuri ir saskaré ar slimo dzivnieku.

ArsteSanas ilgumu noteikt veterinararstam izvert&jot katru gadijumu atseviski.
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Ja arsteSana ir ilgak par septipam dienam, regulari veikt atkartotu dzivnieka kliniska stavokla
noveérteéSanu.

Ja infekciju izraisTjuSas gramnegativas bakterijas, veterinaro zalu lietoSana butu javeic, nemot vera
antibakterialas jutibas testa izmekl&umus. Ja arstéSanas periods tiek pagarinats, antibakteriala jutiba
biitu janosaka atkartoti arpus organisma, in vitro.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nav piemérojams.
4.11 IerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: otologiskie Iidzekli, kortikosteroidu un pretinfekcijas lidzeklu
kombinacijas.
ATK vet kods: QS02CAO0L.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Zales efektivi iedarbojas uz mikroorganismiem, Kuri parasti ierosina argjas auss ickaisumu (otitis
externa), un ir izstradatas tiesi sunu un kaku argjas auss iekaisumu arstésanai.

Fuzidinskabe (ka dietanolamina sals) ir pretmikrobas iedarbibas viela pret grampozitiviem
mikroorganismiem, it Tpasi pret stafilokokiem - visbiezak atrodamie bakterialie patogéni argjas auss
iekaisuma gadijuma suniem un kakiem. Fuzidinskabei piemit iedarbiba arT pret Corynobacteria un
Clostrides. Ta kavé bakteriju olbaltumvielu sintézi, kavgjot faktoru, kas nepiecieSams peptidu
apaksvienibu parveidosanai un peptidu k&des pagarinasanai. Nav novérota krusteniska rezistence un
antagonisms ar citam antibiotikam kliniskaja lietoSana. Fuzidinskabei ir adu penetrgjosas ipasibas, kas
palielina tas antibakterialo iedarbibu.

Framicetina sulfats ir plasa darbibas spektra pretmikroba viela, kas ir ieklauta zalu sastava tas
aktivitates dél pret gramnegativiem mikroorganismiem, tadiem ka Pseudomonas un Proteus celmi.
Piesaistoties baktériju ribosomam, tas kave olbaltumvielu sintézi un rada kludas gen&tiska koda
transkripcija.

Nistatins ir pretséni$u antibiotika, kas aktivs pret Candida un Malassezia pachydermatis. Tas
iedarbojas uz jutigo mikrosénisu $iinas sienu un §tinas membranu. Rezultata $tina iet boja.

Prednizolons ir sintétiskais glikokortikosteroids ar pretiekaisuma un pretniezes iedarbibu.
Kliskajos petijumos pieradits, ka Canaural ir efektivs ausu ercisu (Otodectes cynotis) invazijas
arsté$ana suniem un kakiem. Darbibas veids ir neskaidrs, jo nevienai no Canaural ausu pilienu

sastavdalam nepiemit atzita akaricida aktivitate.

Visas Cetras aktivas vielas ir suspendétas ella. Tiek izmantota maiga ella, kura mikstina un $kidina
ausu séru un viegli izplatas pa ausu kanalu.

MICq* aktivam vielam Canaural ausu pilienos

Patogéens | Fuzidinskabes | Framicetina | Nistatina




M |C90 pg/ml M'Cgo ug/ml M|C90 ug/ml
Staphylococcus intermedius 0,06-6,3 0,025- >100 -
Citas gramnegativas - 0,25-128 -
bakterijas
Malassezia spp. - 1,6-6,3 -
Candida spp. - - 6,3-2,0

*MIC - minimala inhibg&josa koncentracija.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Lietojot lokali, fuzidinskabe un framicetins neuzsiicas. Prednizolons zinama meéra var uzsiikties un tam
ir sistemiska iedarbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Rafingta sezama ella

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 1 ménesis.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Polietiléna flakons ar pipeti, kas satur 15 ml suspensijas.
lepakojuma izmérs: kartona kaste ar vienu 15 ml flakonu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Dechra Veterinary Products A/S

Mekuvej 9

7171 Uldum

Danija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/96/0293



9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 19.03.1996.
P&dgjas parregistracijas datums: 18.05.2012.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

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

Recepsu veterinaras zales.



