ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DuOtic 10 mg/1 mg gel auricular pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (1,2 g) contine:

Substante active:

Terbinafind (Terbinafinum)

Acetat de betamezona (Betamethasoni acetas)
(echivalent cu betametazona baza

Excipienti:

10 mg
1 mg
0,9 mg)

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxitoluen (E321)

1 mg

Acid oleic

Lecitina

Hipromeloza

Carbonat de propilena

Glicerol formal

Gel translucid, de culoare albicioasa pana la usor géalbuie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Caini.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul otitei externe asociate cu Malassezia pachydermatis.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la

oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza daca timpanul este perforat.

Nu se utilizeaza la cdinii cu demodicoza generalizata.

3.4 Atentionari speciale

Curitati urechile nainte de aplicarea tratamentului initial. In studiile clinice s-a utilizat doar solutie
salind pentru curdtarea urechilor inainte de prima aplicare a produsului medicinal veterinar, iar
urechile nu au mai fost curatate din nou pe durata studiului (45 de zile).




Daca tratamentul cu acest produs medicinal veterinar este Intrerupt, se recomanda curitarea canalelor
urechilor Tnainte de inceperea tratamentului cu un alt produs.

Poate fi observata umiditatea tranzitorie a urechii interne si externe. Aceastd observatie poate fi
atribuitd prezentei produsului medicinal veterinar si nu face obiectul unor preocupdri clinice. Otita
fungica este adesea secundara altor afectiuni. Trebuie sa se stabileasca un diagnostic corect si trebuie
sa se analizeze terapia pentru afectiunile cauzatoare inainte de a lua in considerare un tratament
antimicrobian.

La animalele cu otite cronice sau recurente in antecedente, eficacitatea produsului medicinal veterinar
poate fi afectatd daca nu se intervine pentru indepartarea cauzelor care au dus la aparitia bolii, cum ar
fi alergii sau anumite conformatii anatomice ale urechii.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la cdini cu o varstd mai mica de 2 luni sau cu o greutate
corporald mai mica de 1,4 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea agentului patogen tinta
si a testului de sensibilitate. Daca nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni vizati la nivel local/regional.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alte scopuri decat cele descrise de RCP poate creste
prevalenta fungilor rezistenti la terbinafina si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alti agenti
antifungici.

In cazul unei otite externe parazitare sau bacteriene trebuie sa se intervind cu un tratament cu un
acaricid sau antibiotic corespunzator, dupa caz.

Inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie
pentru a va asigura ca timpanul nu este perforat (a se vedea sectiunea 3.3).

Este cunoscut faptul ca utilizarea prelungita si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi poate
declansa efecte sistemice, printre care se numara insuficienta suprarenald (a se vedea sectiunea 3.10).

Au fost observate niveluri scazute de cortizol dupa instilarea produsului in studii de toleranta (inainte
si dupa stimularea ACTH), ceea ce indica faptul ca@ betametazona este absorbita si intrd in circulatia
sistemica. Aceastd modificare nu a fost corelata cu semne patologice sau clinice si a fost reversibila.

Se recomanda evitarea tratamentelor suplimentare cu corticosteroizi.

Se va administra cu precautie la caini cu tulburare endocrina suspectata sau confirmata (adica diabet
zaharat, hipo- sau hipertiroidie etc.).

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochii céinelui.
In caz de contact accidental cu ochii, se vor clati foarte bine ochii cu apa, timp de 10-15 minute. Daca
apar semne clinice, solicitati sfatul unui medic veterinar.

In cazuri foarte rare, la cdinii tratati cu un produs conex, s-au raportat tulburdri oculare, cum ar fi
cheratoconjunctivita sicca si ulcerele corneene, in absenta contactului ocular cu produsul.



Desi nu a fost stabilita cu certitudine o relatie cauzala cu produsul medicinal veterinar, trebuie sa se
recomande proprietarilor s monitorizeze semnele oculare (cum ar fi ochii semi-inchisi, eritemul si

secretiile oculare) in orele si zilele care urmeaza dupa aplicarea produsului si sa consulte imediat un
medic veterinar daca apar aceste semne.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost evaluate la pisici. Studiile efectuate
dupa punerea pe piatd a unui produs conex arata ca utilizarea produsului la pisici poate fi asociata cu
semne neurologice (inclusiv sindromul Horner cu protruzia membranei nictitante, mioza, anizocorie si
tulburari ale urechii interne, Insotite de ataxie si rotirea capului) si semne sistemice (anorexie si
letargie). De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Expunerea oculara accidentala se poate
produce atunci cand céinele 1si scuturd capul, in timpul administrarii sau dupa aceasta. Pentru a evita
acest risc pentru proprietari, se recomanda ca acest produs medicinal veterinar s fie administrat doar
de medicii veterinari sau sub supravegherea atenta a acestora. Se vor lua masuri adecvate pentru a
evita expunerea oculara (de ex., purtarea de ochelari de protectie in timpul administrarii, masajul
canalului auricular dupa administrare pentru a asigura distributia uniforma a produsului, imobilizarea
cainelui dupa administrare).

Evitati contactul mainilor cu ochii. In caz de expunere oculara accidentald, clatiti bine ochii cu apa,
timp de 10-15 minute. Dacé apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati bine pielea cu apa din abundenta.
In caz de ingestie accidentald de catre oameni, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Mai putin frecvente Niveluri crescute ale enzimelor hepatice®

(1 pana la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Surditate, tulburari de auz®
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii la locul aplicarii (de exemplu, eritem, durere, prurit,
tratate, inclusiv raportarile izolate): edem, ulceratie)

Reactii de hipersensibilitate (inclusiv edem facial, urticarie,
soc)”

2 In principal tranzitoriu un nivel crescut al alanin-aminotransferazei
b De obicei temporar. In special la animalele in varsta.
¢ Daca apare hipersensibilitatea la oricare dintre componentele produsului, urechea trebuie sa fie spalata bine.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Aceasta permite monitorizarea continua a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente, prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Betametazona este cunoscuta pentru efectele teratogene asupra animalelor de laborator.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd 1n timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se utilizeaza in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:

Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu a fost demonstratd compatibilitatea cu alte solutii pentru curatarea urechii, cu exceptia solutiei
saline.

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare auriculara.

Administrati un tub in fiecare ureche infectatd. Repetati administrarea dupa 7 zile. Raspunsul clinic
complet poate sd nu apard mai devreme de 21 de zile de la a doua administrare (28 de zile de la

inceperea tratamentului).

Instructiuni pentru utilizarea corecta:

Se recomanda curatarea si uscarea canalului auditiv extern inainte de prima administrare a produsului
medicinal veterinar.

1. Deschideti tubul rasucind varful moale.

2. Introduceti acest varf moale flexibil in canalul auditiv.
3. Aplicati produsul medicinal veterinar in canalul auditiv, strangandu-1 intre doua degete.

Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata scurt si cu atentie, pentru a facilita distributia uniforma a
produsului medicinal veterinar in canalul auditiv.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Intr-un studiu cu un produs conex, similar, administrarea auriculari a unei doze egale cu de cinci ori
doza recomandata, la cate o siptdmana distanta, timp de 5 sdptaméni consecutive (in total sase
administrari a cate 5 tuburi per ureche sau 10 tuburi per cdine) la metisi cu greutati corporale intre 10
si 14 kg a avut drept rezultat aparitia semnelor clinice precum umiditatea urechii interne si externe
(atribuita prezentei produsului). Nu au existat semne clinice asociate cu formarea unilaterala de
vezicule 1n epiteliul membranei timpanice (observat si dupa sase administrari, la cite o sdptaimana
distanta, a unui tub per ureche sau a 2 tuburi per caine), ulceratia unilaterald a mucoasei pe suprafata
cavitatii urechii mijlocii sau scaderea raspunsului cortizolului seric sub intervalul normal de referinta
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in urma testelor de stimulare a hormonului adrenocorticotrop. Greutitile scazute ale timusului si ale
glandei suprarenale au fost insotite de atrofia cortexului suprarenal si depletia limfoida a timusului
corelata cu nivelurile scazute de cortizol si au fost compatibile cu efectul farmacologic al
betametazonei. Aceste modificéri sunt considerate reversibile. Reversibilitatea formarii veziculelor pe
tesutul epitelial al membranei timpanice este, de asemenea, probabila datorita migrarii epiteliale, un
mecanism natural de autocuritare si autoreparare a membranei timpanice si a canalului auditiv. in
plus, s-a observat la cdini cresterea usoara a valorilor pentru numarul de eritrocite, hematocrit, proteine
totale, albumina si alanin-aminotransferaza. Aceste modificéri nu au fost asociate semnelor clinice.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QS02CA90
4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este o combinatie fixa a doua substante active (corticosteroid si
antifungic):

Terbinafina este o alilamina cu actiune antifungica pronuntata. Acesta inhiba selectiv sinteza timpurie
a ergosterolului care este un component esential al membranei levurilor si fungilor, printre care se
numara Malassezia pachydermatis. Rezistenta la terbinafina si la alte alilamine este rara si este de
obicei asociatd cu mutatii punctuale ale genei squalen-epoxidazei, care determind modificari ale
aminoacizilor In enzima necesara pentru calea sintezei ergosterolului, afectand legarea alilaminelor.
S-au calculat CMlIso de 0,12 pg/ml si CMlIgy de 0,25 pg/ml, pe baza izolatelor prelevate de la céini cu
otita externa cauzatd predominant de levuri, Tn mai multe tari europene, in perioada 2021-2023.
Terbinafina are un mod diferit de actiune fatd de antifungicele azolice si de aceea nu exista rezistenta
incrucisatd cu antifungicele azolice. Nu a fost raportata rezistentd incrucisata cu alte antifungice.

Acetatul de betametazona face parte din categoria glucocorticoizilor diesterici, cu o activitate
glucocorticoida intrinseca puternica, care amelioreaza atat inflamatia, cét si pruritul, ducand la o
imbunatatire a semnelor clinice observate in otita externa.

4.3 Farmacocinetica
Formula se dizolva in cerumen si este eliminata lent din ureche pe cale mecanica.

Absorbtia sistemica a substantelor active a fost determinata in studii cu doze multiple cu un produs
conex similar. Dupa introducerea produsului medicinal veterinar in ambele canale auditive ale
metisilor sdnatosi, absorbtia a avut loc mai intdi pe durata primelor doua pana la patru zile dupa
administrare, cu concentratii plasmatice scazute de betametazona si terbinafina (1,5, respectiv 3,7
ng/ml). Volumul absorbtiei percutanate a medicamentelor topice este determinat de mai multi factori,
inclusiv integritatea barierei epidermice. Inflamatia poate creste absorbtia percutanata a produselor
medicinale veterinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE



5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub de unica folosinta din mai multe straturi de aluminiu si polietilena cu capac cu filet din
polipropilena si varf aplicator lipit din elastomer termoplastic.

Cutie de carton care contine 2, 20 sau 40 de tuburi (fiecare tub contine 2,05 g de produs medicinal
veterinar, din care se poate extrage o doza unica de 1,2 g).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/327/001-003

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 22/11/2024.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{ZZ luna AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXA IT

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DuOtic 10 mg/1 mg gel auricular pentru caini

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza contine 10 mg terbinafina si 1 mg acetat de betametazona (echivalentul a 0,9 mg betametazona
bazd)

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 tuburi
20 de tuburi
40 de tuburi

4. SPECII TINTA

Caini.

¢ {

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare auriculara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Tub

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DuOtic

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

10 mg terbinafinum + 1 mg betamethasoni acetas / 1.2 g

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

DuOtic 10 mg/1 mg gel auricular pentru caini

P2 Compozitie

O doza (1,2 mg) contine:

Substante active:

10 mg terbinafina (terbinafinum) si 1 mg acetat de betametazona (betamethasoni acetas) (echivalentul

a 0,9 mg betametazona baza).

Excipient:
1 mg butilhidroxitoluen (E321).

Gel translucid, de culoare albicioasa pana la usor géalbuie.

3. Specii tinta

Caini.

¢ (

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul otitei externe asociate cu Malassezia pachydermatis.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza daca timpanul este perforat.

Nu se utilizeaza la céinii cu demodicoza generalizata.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Curitati urechile inainte de aplicarea tratamentului initial. In studiile clinice s-a utilizat doar solutie
salind pentru curatarea urechilor Inainte de prima aplicare a produsului medicinal veterinar, iar
urechile nu au mai fost curatate din nou pe durata studiului (45 de zile).

Daca tratamentul cu acest produs medicinal veterinar este Intrerupt, se recomanda curitarea canalelor
urechilor Tnainte de inceperea tratamentului cu un alt produs.

Poate fi observata umiditatea tranzitorie a urechii interne si externe. Aceastd observatie poate fi
atribuita prezentei produsului medicinal veterinar si nu face obiectul unor preocupdri clinice. Otita
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fungica este adesea secundara altor afectiuni. Trebuie sa se stabileasca un diagnostic corect si trebuie
sd se analizeze terapia pentru afectiunile cauzatoare Tnainte de a lua in considerare un tratament
antimicrobian.

La animalele cu otite cronice sau recurente in antecedente, eficacitatea produsului medicinal veterinar
poate fi afectata dacd nu se intervine pentru indepartarea cauzelor care au dus la aparitia bolii, cum ar
fi alergii sau anumite conformatii anatomice ale urechii.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la cdini cu o varstd mai mica de 2 luni sau cu o greutate
corporald mai mica de 1,4 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea agentului patogen tinta
si a testului de sensibilitate. Daca nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunoasterea sensibilitatii agentilor patogeni vizati la nivel local/regional.
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar n alte scopuri decét cele descrise de RCP poate creste
prevalenta fungilor rezistenti la terbinafina si poate scédea eficacitatea tratamentului cu alti agenti
antifungici.

In cazul unei otite externe parazitare sau bacteriene trebuie sa se intervini cu un tratament cu un
acaricid sau antibiotic corespunzator, dupa caz.

Inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie
pentru a va asigura ca timpanul nu este perforat (a se vedea sectiunea ,,contraindicatii”).

Este cunoscut faptul cé utilizarea prelungita si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi poate
declansa efecte sistemice, printre care se numara insuficienta suprarenala (a se vedea sectiunea
,supradozare”).

Au fost observate niveluri scdzute de cortizol dupa instilarea produsului in studii de toleranta (inainte
si dupa stimularea ACTH), ceea ce indica faptul ca betametazona este absorbita si intra in circulatia
sistemica. Aceastd modificare nu a fost corelata cu semne patologice sau clinice si a fost reversibila.
Se recomanda evitarea tratamentelor suplimentare cu corticosteroizi.

Se va administra cu precautie la cdini cu tulburare endocrina suspectata sau confirmata (adica diabet
zaharat, hipo- sau hipertiroidie etc.).

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochii cainelui.
In caz de contact accidental cu ochii, se vor clati foarte bine ochii cu apa, timp de 10-15 minute. Daca
apar semne clinice, solicitati sfatul unui medic veterinar.

In cazuri foarte rare, la cainii tratati cu un produs conex, s-au raportat tulburari oculare, cum ar fi
cheratoconjunctivita sicca si ulcerele corneene, in absenta contactului ocular cu produsul. Desi nu a
fost stabilita cu certitudine o relatie cauzala cu produsul medicinal veterinar, trebuie sa se recomande
proprietarilor s monitorizeze semnele oculare (cum ar fi ochii semi-inchisi, eritemul si secretiile
oculare) in orele si zilele care urmeaza dupa aplicarea produsului si sd consulte imediat un medic
veterinar daca apar aceste semne.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost evaluate la pisici. Studiile efectuate
dupa punerea pe piatd a unui produs conex arata ca utilizarea produsului la pisici poate fi asociata cu
semne neurologice (inclusiv sindromul Horner cu protruzia membranei nictitante, mioza, anizocorie si
tulburari ale urechii interne, Insotite de ataxie si rotirea capului) si semne sistemice (anorexie si
letargie). De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Expunerea oculara accidentala se poate
produce atunci cand céinele 1si scuturd capul, in timpul administrarii sau dupa aceasta. Pentru a evita
acest risc pentru proprietari, se recomanda ca acest produs medicinal veterinar s fie administrat doar
de medicii veterinari sau sub supravegherea atenta a acestora. Se vor lua masuri adecvate pentru a
evita expunerea oculara (de ex., purtarea de ochelari de protectie in timpul administrarii, masajul
canalului auricular dupa administrare pentru a asigura distributia uniforma a produsului, imobilizarea
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cainelui dupa administrare). Evitati contactul mainilor cu ochii. In caz de expunere oculara
accidentala, clatiti bine ochii cu apa, timp de 10-15 minute. Daca apar simptome, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati bine piclea cu apa din abundenta.
In caz de ingestie accidentala de catre oameni, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Betametazona este cunoscutd pentru efectele teratogene asupra animalelor de laborator.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pentru cétele gestante sau in perioada de
lactatie.

Nu se utilizeaza in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu a fost demonstratd compatibilitatea cu alte solutii pentru curatarea urechii, cu exceptia solutiei
saline.

Supradozare:
Intr-un studiu cu un produs conex, similar, administrarea in ureche a unei doze egale cu de cinci ori

doza recomandata, la cate o saptdmana distanta, timp de 5 saptdméani consecutive (in total sase
administrari a cate 5 tuburi per ureche sau 10 tuburi per ciine) la metisi cu greutiti corporale intre 10
si 14 kg a avut drept rezultat aparitia semnelor clinice precum umiditatea urechii interne si externe
(atribuita prezentei produsului). Nu au existat semne clinice asociate cu formarea unilaterald de
vezicule 1n epiteliul timpanului (observat si dupa sase administréri, la cite o saptamana distantd, a unui
tub per ureche sau a 2 tuburi per caine), ulceratia unilaterald a mucoasei pe suprafata cavitatii urechii
mijlocii sau scaderea raspunsului cortizolului seric sub intervalul normal de referinta in urma testelor
de stimulare a hormonului adrenocorticotrop. Greutatile scazute ale timusului si ale glandei
suprarenale au fost Insotite de atrofia cortexului suprarenal si depletia limfoida a timusului corelata cu
nivelurile scazute de cortizol si au fost compatibile cu efectul farmacologic al betametazonei. Aceste
modificari sunt considerate reversibile. Reversibilitatea formarii veziculelor pe tesutul epitelial al
timpanului este, de asemenea, probabila datoritd migrarii epiteliale, un mecanism natural de
autocuritare si autoreparare a membranei timpanice si a canalului auditiv. In plus, s-a observat la ciini
cresterea usoara a valorilor pentru numarul de eritrocite, hematocrit, proteine totale, albumina si
alanin-aminotransferaza. Aceste modificari nu au fost asociate semnelor clinice.

7. Evenimente adverse

Caini:

Mai putin frecvente Niveluri crescute ale enzimelor hepatice®
(1 pana la 10 animale / 1 000 de
animale tratate):

Foarte rare Surditate, tulburiri de auz®
(<1 animal / 10 000 de animale Reactii la locul aplicarii (de exemplu, eritem (roseatd),
tratate, inclusiv raportarile izolate): durere, prurit (mancarime), edem (umflatura), ulceratie)

Reactii de hipersensibilitate (inclusiv edem facial,
urticarie(eruptie), soc)®

@ In principal tranzitoriu un nivel crescut al alanin-aminotransferazei

® De obicei temporar. In special la animalele in varsta

¢ Daca apare hipersensibilitatea la oricare dintre componentele produsului, urechea trebuie sa fie spalata bine.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Aceasta permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in
acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta orice evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare, folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Administrare auriculara.

Administrati un tub in fiecare ureche infectatd. Repetati administrarea dupa 7 zile. Raspunsul clinic
complet poate sa nu aparda mai devreme de 21 de zile de la a doua administrare.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se recomanda curatarea si uscarea canalului auditiv extern inainte de prima administrare a produsului
medicinal veterinar.

1. Deschideti tubul rasucind varful moale.

2. Introduceti acest varf moale flexibil in canalul auditiv.
3. Aplicati produsul medicinal veterinar in canalul auditiv, stringandu-1 intre doua degete.
4. Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata scurt si cu atentie, pentru a facilita distributia

uniforma a produsului medicinal veterinar in canalul auditiv.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia de carton si pe tub
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/327/001
EU/2/24/327/002
EU/2/24/327/003

Cutie de carton care contine, 2, 20 sau 40 de tuburi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ luna AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Tarile de Jos

Tel: +31 348 563 434

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

17.  Alte informatii

Produsul medicinal veterinar este o combinatie fixa a doua substante active: antifungic si
corticosteroid.
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