PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DuOtic 10 mg/1 mg usny gél pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1,2 g) obsahuje:

Udinné latky:

Terbinafin (Terbinafinum) 10 mg
Betametazon acetat (Betamethasoni acetas) 1 mg
(ekvivalent betametazénovej bazy 0,9 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Butylhydroxytoluén (E321) 1 mg

Kyselina olejova

Lecitin

Hypromel6za

Propylén uhli¢itan

Glycerol formal

Biely az svetlo Zlty priesvitny gél.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba zapalov vonkajsieho zvukovodu stvisiacich s Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky, na iné kortikosteroidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepouzivajte, ak je bubienok perforovany.

Nepouzivajte pri psoch s generalizovanou demodikdzou.

3.4 Osobitné upozornenia

Pred prvym oSetrenim vycistite usi. V klinickych studiach sa na Cistenie usi pred prvou aplikaciou
veterinarneho lieku pouzival len fyziologicky roztok a usi sa pocas trvania stadie (45 dni) uz necistili.

Ak sa liecba tymto veterinarnym liekom ukonc¢i, pred zacatim liecby alternativnym liekom by sa mali
vycistit’ zvukovody.




Po podani mozno pozorovat prechodné zvlhnutie vnatornej ¢asti ucha a usnice . Toto pozorovanie sa
pripisuje pritomnosti veterinarneho lieku a nepredstavuje klinické riziko. Plestiova otitida je ¢asto
sekundarnou pric¢inou inych ochoreni. Pred zvazenim antimikrobialnej lie¢by by sa mala potvrdit
diagndza a mala by sa preskimat’ pri¢ina stavov.

Pri zvieratach s chronickou alebo opakujicou sa externou otitidou v anamnéze moze byt u¢innost’
veterinarneho lieku ovplyvnena, ak sa nerieSia zakladné pri¢iny ochorenia, ako je alergia alebo
anatomicka stavba ucha.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri_cielovych druhoch

Bezpecnost’ nebola stanovena pri psoch mladsich ako 2 mesiace alebo vaziacich menej ako 1,4 kg.

Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikéacii a testovani citlivosti cielového
patogénu. Ak to nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z epidemiologickych informacii a poznatkov
o citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej tirovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku by malo byt’ v sulade s oficialnymi, narodnymi a regionalnymi
antimikrobialnymi politikami.

Pouzivanie veterinarneho lieku odchylne od pokynov uvedenych v SPC méze zvysit’ vyskyt plesni
rezistentnych na terbinafin a moze znizit’ ucinnost’ liecby inymi antimykotikami.

V pripade parazitarneho alebo bakterialneho zapalu vonkajSieho ucha by sa mala podl'a potreby
nasadit’ vhodna akaricidna alebo antibioticka liecba.

Pred aplikaciou veterinarneho lieku sa musi dokladne vySetrit’ vonkajsi zvukovod, aby sa overilo, ze
usny bubienok nie je perforovany (pozri ¢ast’ 3.3).

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalne podavanych kortikosteroidov vyvolava
systémové U¢inky vratane potlacenia funkcie nadobli¢iek (pozri ¢ast’ 3.10).

V stadiach tolerancie s pouzitim pribuzného lieku (pred a po stimulacii ACTH) sa po instilécii lieku
pozorovali znizené hladiny kortizolu, ¢o naznacuje, zZe betametazon sa absorbuje a vstupuje do
systémového obehu. Nalez nestvisel s patologickymi ani klinickymi priznakmi a bol reverzibilny.

Je potrebné vyhnut' sa d’alSej subeznej lieCbe kortikosteroidmi.

Pouzivajte s opatrnost'ou pri psoch s podozrenim na ochorenie endokrinného systému alebo ak sa
takéto ochorenie potvrdi (napr. diabetes mellitus; hypo- alebo hypertyreoza atd’.).

Veterinarny liek moze drazdit’ oci. Vyhnite sa ndhodnému kontaktu s oami psa. Ak dojde k
nahodnému zasiahnutiu o¢i, treba ich 10 az 15 mintt dokladne vyplachovat’ vodou. Ak sa objavia
klinické priznaky, vyhl'adajte veterinarnu pomoc.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pri psoch lie¢enych pribuznym liekom hlésené o¢né poruchy,
ako napriklad keratoconjunctivitis sicca a vredy rohovky, a to bez kontaktu o¢i s liekom.

Hoci pricinna stvislost’ s liekom nebola definitivne preukazana, majitel'om by sa malo odporucit, aby
sledovali o¢né priznaky (ako je zmurkanie, zacervenanie a vytok) v hodinach a dnoch nasledujtcich
po aplikdcii veterindrneho lieku a aby sa v pripade vyskytu takychto priznakov okamzite poradili s
veterinarnym lekarom.



Bezpecnost’ a G€innost’ veterinarneho lieku pri mackach nebola hodnotena. Z postmarketingového
sledovania tohto veterinarneho lieku vyplyva, Ze pouzivanie lieku pri mackach méze byt’ spojené s
neurologickymi priznakmi (vratane Hornerovho syndromu s vyklenutim membrany nictitans, miozy,
anizokorie a poruch vnutorného ucha s ataxiou a naklainanim hlavy) a systémovymi priznakmi
(anorexia a letargia). Pouzivaniu veterinarneho lieku pri mackach sa preto treba vyhnut.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

Veterinarny liek moze drazdit’ o¢i. K ndhodnému zasiahnutiu o¢i méze dojst’, ked’ pes pocas
podavania alebo tesne po nom zatrasie hlavou. Aby sa predislo tomuto riziku pre majitel'ov, odporuca
sa, aby tento veterinarny liek podavali len veterinarni lekari alebo pod ich prisnym dohl'adom. Aby sa
zabranilo expozicii o¢i, st potrebné vhodné opatrenia (napr. nosenie ochrannych okuliarov pocas
podavania, masirovanie zvukovodu po podani, aby sa zabezpecila rovnomerna distribucia
veterinarneho lieku, znehybnenie psa po podani).

Vyhnite sa kontaktu ruk s o¢ami. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i ich 10 az 15 minut dokladne
vyplachujte vodou. Ak sa objavia priznaky, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo S§titok.

V pripade nahodného kontaktu s pokozkou dokladne umyte obnazenti pokozku vodou.
V pripade ndhodného pozitia clovekom okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte

pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté Zvysené pecenové enzymy®
(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Hluchota, porucha sluchu®

(pri menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Reakcie v mieste aplikacie (t. j. erytém, bolest, pruritus,
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): opuch , vred)

Reakcie z precitlivenosti (vratane edému tvare, zihl'avky,
Soku)®

2 Hlavne prechodné zvysenie alaninaminotransferazy
b Zvy¢&ajne docasne. Hlavne pri starSich zvieratach
¢ Ak sa vyskytne precitlivenost’ na niektora zo zloziek, ucho by sa malo dokladne umyt’.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’

drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje najdete v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Betametazon je znamy teratogén pri laboratornych druhoch.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.
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Nepouzivajte pocas gravidity a laktacie.

Fertilita:

Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Okrem fyziologického roztoku nebola preukazana kompatibilita s inymi pripravkami na Cistenie usi.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Usné podanie.

Na kazdé postihnuté ucho podajte jednu tubicku. Podanie zopakujte po 7 diloch. Maximalna klinicka
odpoved’ sa mdze prejavit’ az po 21 ditoch od druhého podania (28 dni od zaciatku liecby).

Pokyny na spravne pouzivanie:

Pred prvym podanim veterinarneho lieku sa odporaca vycistit’ a vysusit’ vonkajsi zvukovod.

1. Otvorte tubu otocenim mékkej Spicky.

2. Tuto pruznu mikku Spicku zaved’'te do zvukovodu.
3. Veterinarny liek aplikujte do zvukovodu stla¢enim medzi dvoma prstami.

Po aplikacii sa moze baza ucha kratko a jemne masirovat’, aby sa ul'ahCilo rovnomerné rozmiestnenie
veterinarneho lieku do zvukovodu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V studii, v ktorej sa pouzil pribuzny, podobny liek, viedlo usné podavanie patnasobku odporiacanej
davky s odstupom jedného tyzdia pocas 5 po sebe nasledujucich tyzdnov (celkovo 6 podani po 5
tubic¢kach na ucho alebo 10 tubiciek na psa) psom zmieSanych plemien s hmotnostou 10 az 14 kg ku
klinickym priznakom zvlhnutia vnutornej a vonkajsej usnice (pripisovanym pritomnosti lieku).
Nevyskytli sa ziadne klinické priznaky spojené s jednostrannou tvorbou vezikul v epiteli bubienkove;j
membrany (pozorované aj po Siestich podaniach, s odstupom jedného tyzdna, 1 tubi¢ky na ucho alebo
2 tubiciek na psa), jednostrannou ulceraciou sliznice v dutine stredného ucha alebo znizenim
odpovede sérového kortizolu pod normalny referen¢ny rozsah pri stimulacnom testovani ACTH.
Znizena hmotnost’ nadobli¢iek a tymusu sprevadzana atrofiou kéry nadobli¢iek a lymfoidnym
vyéerpanim tymusu korelovala so znizenymi hladinami kortizolu a bola v sulade s farmakologickymi
ucinkami betametazonu. Tieto nalezy sa povazuju za reverzibilné. Reverzibilita pluzgierov epitelovej
bubienkovej membrany je pravdepodobne sposobend aj migraciou epitelu, ¢o je prirodzeny
samocistiaci a samoopravny mechanizmus bubienkovej membrany a zvukovodu. Okrem toho sa pri
psoch mierne zvysil pocet Cervenych krviniek, hematokrit, celkové bielkoviny, albumin a
alaninaminotransferaza. Tieto nalezy neboli spojené s klinickymi priznakmi.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACIE

4.1 ATCvet kéd: QS02CA90

4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je fixnd kombinacia dvoch Gc¢innych latok (kortikosteroid a antimykotikum):

Terbinafin je allylamin s vyraznou fungicidnou aktivitou. Selektivne inhibuje skoru syntézu
ergosterolu, ktory je zakladnou zlozkou membrany kvasiniek a hub vratane Malassezia pachydermatis.
Rezistencia na terbinafin a iné allylaminy je zriedkava a zvycajne sa spéja s bodovymi muticiami v
géne skvalén epoxidazy, ktoré spdsobuji zmeny aminokyselin v enzyme potrebnom pre cestu syntézy
ergosterolu, ¢im sa zhorSuje vizba allylaminov. MIC50 0,12 pg/ml a MIC90 0,25 pg/ml boli
vypocitané na zaklade izolatov odobratych od psov s prevazujiicou kvasinkovou infekciou
vonkajsieho zvukovodu v niekolkych eurdépskych krajinach v rokoch 2021 az 2023. Terbinafin ma
iny sposob ucinku ako azolové antimykotika, preto neexistuje skrizena rezistencia s azolovymi
antimykotikami. Skrizena rezistencia s inymi antimykotikami nebola hlasena.

Betametazon acetat patri do skupiny diesterov glukokortikosteroidov so silnou vnutornou
glukokortikoidnou aktivitou, ktora zmiernuje zapal aj svrbenie a vedie k zlepSeniu klinickych
priznakov pozorovanych pri otitis externa.

4.3 Farmakokinetika

Liek sa rozpusta v uSnom maze a pomaly sa mechanicky odstranuje z ucha.

Systémova absorpcia u¢innych latok bola stanovena v §tadiach s viacnasobnymi davkami s pouzitim
pribuzného, podobného produktu. Po vlozeni tohto veterinarneho lieku do oboch usnych kanalikov
zdravych psov zmiesanych plemien doslo k absorpcii predovsetkym pocas prvych dvoch az Styroch
dni po podani s nizkymi maximalnymi plazmatickymi koncentraciami betametazonu a terbinafinu (1,5
a 3,7 ng/ml). Rozsah perkutannej absorpcie lokalnych liekov zavisi od mnohych faktorov vratane
integrity epidermalnej bariéry. Zapal moze zvysit’ perkutannu absorpciu veterinarnych liekov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie



Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednorazova viacvrstvova hlinikova a polyetylénova tubicka s polypropylénovym zavitovym
uzaverom a aplika¢nou Spic¢kou z termoplastického elastoméru.

Papierova skatul’a obsahujuca 2, 20 alebo 40 skimaviek (kazda skumavka obsahuje 2,05 g
veterinarneho lieku, z ktorého mozno extrahovat’ jednu davku 1,2 g).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/24/327/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/11/2024.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD mesiac RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA I1I

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DuOtic 10 mg/1 mg usny gél pre psov

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Jedna davka obsahuje 10 mg terbinafinu a 1 mg betametazon acetatu (zodpoveda 0,9 mg betametazon
bazy)

| 3. VEIKOST BALENIA

2 skiimavky
20 skumaviek
40 skumaviek

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

¢ {

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Usné podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/24/327/001 (2 skiimavky)
EU/2/24/327/002 (20 skamaviek)
EU/2/24/327/003 (40 skimaviek)

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Tubicka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DuOtic

¢

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

10 mg Terbinafinum + 1 mg Betamethasoni acetas / 1.2 g

| 3. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

DuOtic 10 mg/1 mg usny gél pre psov

P2 ZloZenie

Jedna davka (1,2 g) obsahuje:

Uéinné latky:

10 mg terbinafinu (terbinafinum) a 1 mg betametazénacetatu (betamethasoni acetas) (zodpoveda 0,9

mg betametazonovej bazy).

Pomocna latka:
1 mg butylhydroxytoluénu (E 321).

Biely az svetlo zIty priesvitny gél.

3. Cielové druhy

Psy.

¢ (

4. Indikécie na pouzitie

Liec¢ba zapalov vonkajSieho zvukovodu suvisiacich s Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky, na iné kortikosteroidy alebo na niektort z
pomocnych latok.

Nepouzivajte, ak je bubienok perforovany.

Nepouzivajte pri psoch s generalizovanou demodikdzou.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Pred prvym oSetrenim vycistite usi. V klinickych $tudiach sa na ¢istenie usi pred prvou aplikaciou
veterinarneho lieku pouzival len fyziologicky roztok a usi sa pocas trvania stadie (45 dni) uz necistili.

Ak sa lieCba tymto veterinarnym liekom ukonci, pred zacatim liecby alternativnym lieckom by sa mali
vy¢istit’ zvukovody.

Po podani mozno pozorovat’ prechodné zvlhnutie vnutorného a vonkajsieho zvukovodu . Toto
pozorovanie sa pripisuje pritomnosti veterinarneho lieku a nepredstavuje klinické riziko. Plesiiova
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otitida je Casto sekundarnou pric¢inou inych ochoreni. Pred zvazenim antimikrobialnej liecby by sa
mala stanovit’ diagn6za a mala by sa preskumat’ pri€ina stavov.

Pri zvieratach s chronickou alebo opakujicou sa externou otitidou v anamnéze méze byt ucinnost’
veterinarneho lieku ovplyvnena, ak sa nerieSia zakladné priciny ochorenia, ako je alergia alebo
anatomicka stavba ucha.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecénost’ nebola stanovena pri psoch mladsich ako 2 mesiace alebo vaziacich menej ako 1,4 kg.
Pouzitie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielového
patogénu. Ak to nie je mozné, liecba by mala vychadzat’ z epidemiologickych informacii a poznatkov
o citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej Grovni.

Pouzivanie veterinadrneho lieku by malo byt’ v stlade s oficialnymi, narodnymi a regionalnymi
antimikrobialnymi politikami.

Pouzivanie veterinarneho lieku odchylne od pokynov uvedenych v SPC méze zvysit' vyskyt plesni
rezistentnych na terbinafin a moze znizit' tcinnost’ liecCby inymi antimykotikami.

V pripade parazitarneho alebo bakterialneho zapalu vonkajsieho ucha by sa mala podl'a potreby
nasadit’ vhodna akaricidna alebo antibioticka liecba.

Pred aplikéciou veterinarneho lieku sa musi dokladne vysetrit’ vonkajsi zvukovod, aby sa overilo, ze
usny bubienok nie je perforovany (pozri Cast’ ,,kontraindikacie®).

Je zname, ze dlhodobé a intenzivne pouzivanie lokalne podavanych kortikosteroidov vyvolava
systémové ucinky vratane potlacenia funkcie nadobliciek (pozri Cast’ ,,Predavkovanie®).

V stadiach tolerancie s pouzitim pribuzného lieku (pred a po stimulacii ACTH) sa po instilécii lieku
pozorovali zniZzené hladiny kortizolu, ¢o naznacuje, ze betametazon sa absorbuje a vstupuje do
systémového obehu. Nalez nesuvisel s patologickymi ani klinickymi priznakmi a bol reverzibilny.
Je potrebné vyhnut’ sa d’alSej subeznej lieCbe kortikosteroidmi.

Pouzivajte s opatrnost'ou pri psoch s podozrenim na ochorenie endokrinného systému alebo ak sa
takéto ochorenie potvrdi (napr. diabetes mellitus; hypo- alebo hypertyreoza atd’.).

Veterindrny liek mo6ze drazdit’ o€i. Vyhnite sa nahodnému kontaktu s o€ami psa. Ak dojde k
nahodnému zasiahnutiu oci, treba ich 10 az 15 minut doékladne vyplachovat vodou. Ak sa objavia
klinické priznaky, vyhl'adajte veterinarnu pomoc.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pri psoch liecenych pribuznym liekom hlasené o¢né poruchy,
ako napriklad keratoconjunctivitis sicca a vredy rohovky, a to bez kontaktu o¢i s lickom. Hoci pri¢inna
suvislost’ s lickom nebola definitivne preukazana, majitel'om by sa malo odporucit, aby sledovali ocné
priznaky (ako je zmurkanie, zaCervenanie a vytok) v hodinach a ditoch nasledujucich po aplikacii
veterinarneho lieku a aby sa v pripade vyskytu takychto priznakov okamzite poradili s veterinarnym
lekarom.

Bezpecnost’ a ti¢innost’ veterindrneho lieku pri mackach nebola hodnotend. Z postmarketingového
sledovania tohto veterinarneho lieku vyplyva, Ze pouzivanie lieku pri mackach moze byt spojené s
neurologickymi priznakmi (vratane Hornerovho syndromu s vyklenutim membrany nictitans, miozy,
anizokorie a poruch vnutorného ucha s ataxiou a naklananim hlavy) a syst¢émovymi priznakmi
(anorexia a letargia). Pouzivaniu veterinarneho lieku pri mackach sa preto treba vyhnut.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Veterinarny lieck moze drazdit’ o¢i. K ndhodnému zasiahnutiu o¢i méze dojst’, ked’ pes pocas
podavania alebo tesne po niom zatrasie hlavou. Aby sa predislo tomuto riziku pre majitelov, odportica
sa, aby tento veterinarny liek podavali len veterinarni lekari alebo pod ich prisnym dohl'adom. Aby sa
zabranilo expozicii o¢i, su potrebné vhodné opatrenia (napr. nosenie ochrannych okuliarov pocas
podavania, masirovanie zvukovodu po podani, aby sa zabezpecila rovnomerna distribucia
veterinarneho lieku, znehybnenie psa po podani). Vyhnite sa kontaktu rik s oami. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i ich 10 az 15 mintt dokladne vyplachujte vodou. Ak sa objavia priznaky,
vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou ddkladne umyte obnazenu pokozku vodou.
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V pripade ndhodného pozitia clovekom okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a lekarovi ukazte
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok.

Gravidita a laktacia:

Betametazon je znamy teratogén pri laboratornych druhoch.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovend pri gravidnych a laktujacich suckach.
Nepouzivajte pocas gravidity a laktacie..

Fertilita:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:
Okrem fyziologického roztoku nebola preukazana kompatibilita s inymi pripravkami na Cistenie usi .

Predavkovanie:

V stadii, v ktorej sa pouzil pribuzny, podobny liek, viedlo podavanie patnasobku odportcanej davky
do ucha s odstupom jedného tyzdna pocas piatich po sebe nasledujucich tyzdnov (celkovo Sest’ podani
po 5 tubickach do kazdého ucha alebo 10 tubiciek na psa) psom zmieSanych plemien s hmotnost'ou 10
az 14 kg ku klinickym priznakom zvlhnutia vnitorného a vonkajsiecho zvukovodu (pripisovanym
pritomnosti lieku). Nevyskytli sa ziadne klinické priznaky spojené s jednostrannou tvorbou vezikul
(bublin) v epiteli usného bubienka (pozorované aj po Siestich podaniach, s odstupom jedného tyzdna, 1
tubicky na ucho alebo 2 tubiciek na psa), jednostrannou ulceraciou sliznice v dutine stredného ucha
alebo znizenim odpovede sérového kortizolu pod normalny referen¢ny rozsah pri stimulaénom
testovani ACTH. ZniZena hmotnost’ nadobliciek a tymusu sprevadzana atrofiou kory nadobli¢iek a
lymfoidnym vycerpanim tymusu korelovala so znizenymi hladinami kortizolu a bola v sulade s
farmakologickymi ti¢inkami betametazonu. Tieto nalezy sa povazuju za reverzibilné. Reverzibilita
epitelovych pluzgierov bubienka je tiez pravdepodobna vd’aka migracii epitelu, prirodzenému
samocistiacemu a samoopravnému mechanizmu bubienkovej membrany a zvukovodu. Okrem toho sa
pri psoch mierne zvysil pocet Cervenych krviniek, hematokrit, celkové bielkoviny, albumin a
alaninaminotransferaza. Tieto nalezy neboli spojené s klinickymi priznakmi.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi Casté Zvysené pecenové enzymy®

(pri viac ako 1 ale menej ako 10 z

1 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Hluchota, porucha sluchu®

(pri menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Reakcie v mieste aplikacie (t. j. erytém zalervenanie), bolest,

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | pruritus (svrbenie), edém (opuch, vred)
Reakcie z precitlivenosti (vratane opuchu tvare, zihlavky,
Soku)*

2 Hlavne prechodné zvysenie alaninaminotransferazy
b Zvy¢&ajne docasne. Hlavne pri starSich zvieratach
¢ Ak sa vyskytne precitlivenost’ na niektoru zo zloziek, ucho by sa malo dokladne umyt'.

Hlasenie neziaducich Gé¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie&iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika
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Tel.: +421 37 69 33 541
e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk
Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Usné podanie.

Na kazdé postihnuté ucho podajte jednu tubicku . Podanie zopakujte po 7 ditoch. Maximalna klinicka
odpoved’ sa moze prejavit’ az 21 dni po druhom podani.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred prvym podanim veterinarneho lieku sa odporaca vycistit’ a vysusit’ vonkajsi zvukovod.

1. Otvorte tubu oto¢enim mékkej Spicky.

2. Tuato pruzni mékku $picku zaved'te do zvukovodu.
3. Veterinarny liek aplikujte do zvukovodu stla¢enim medzi dvoma prstami.
4, Po aplikacii sa moze baza ucha kratko a jemne masirovat, aby sa ulahc¢ilo rovnomerné

rozmiestnenie veterinarneho lieku do zvukovodu.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuju sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a tube po Exp.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den daného mesiaca.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Veterinarny liek viazany na lekarsky predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/24/327/001
EU/2/24/327/002
EU/2/24/327/003

Papierova skatul’a obsahujuca 2, 20 alebo 40 skimaviek.

Na trh nemusia byt uvadzané vsetky velkosti baleni.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{DD mesiac RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Tel.: +31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

17. DalSie informacie

Tento veterinarny liek je fixnou kombinaciou dvoch ti€innych latok: antimykotika a kortikosteroidu.
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