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I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OSURNIA fiilgél kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (1,2 g) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Terbinafin (terbinafinum) 10 mg
Florfenikol (florfenicolum) 10 mg
Betametazon-acetat (betamethasoni acetas) 1 mg
egyenértékii a betametazon bazissal 0,9 mg
Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindéségi | informacio elengedhetetlen az

oOsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Butilhidroxitoluol (E321) 1 mg

Hipromelléz

Lecitin

Olajsav

Propilén-karbonat

Glicerin-formal

Sziirkésfehér, enyhén sarga atlatszo gél.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Az akut kiils6 halldjarat-gyulladas (otitisz externa) és kitjulo halldjarat-gyulladas akut
fellobbanasanak kezelésére, amit Staphylococcus pseudintermedius és Malassezia pachydermatis
okoz.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 perforalédott dobhartya esetén.

Nem alkalmazhat6 generalizalt demodiko6zisban szenvedd kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 vemhes szukaknal vagy tenyészallatoknal (1asd a 3.7 szakaszt).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, egyéb kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal

szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



Az els kezelés alkalmazasa elétt a fiilet meg kell tisztitani. A fiil tisztitasa a masodik alkalmazas utani
21. napig nem ismételheté meg. A klinikai vizsgalatok soran a fiil tisztitasahoz kizarélag natrium-
klorid oldatot hasznaltak.

A fiilkagyld belso és kiils6 oldalanak atmeneti nedvessége figyelhetdé meg. Ez a megfigyelés a
készitmény jelenlétének tulajdonithatd, klinikai szempontbdl nincs jelent6sége. A bakterialis és
gombas hallgjarat-gyulladas gyakran szovodménye egyeb korformaknak. Antimikrobas kezelés
alkalmazasanak mérlegelése el6tt megfeleld diagnozist kell felallitani, és meg kell vizsgalni az oki
terapia lehet0ségét.

Kronikus, visszatéro kiilsé hallojarat-gyulladas korel6zményével bir6 allatoknal az
allatgyoégyaszati készitmény hatékonysagat befolyasolhatjak a bantalom alapjaul szolgal6 okok,
mint példaul az allergia vagy az anatomiai felépités, amennyiben ezek nem keriilnek
kikiiszobolésre.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény barmely Osszetevdjével szembeni tilérzékenység esetén a fiilet alaposan meg kell
mosni.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt 2 honapnal fiatalabb vagy 1,4 kg-nal
konnyebb kutyak esetén.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak lehetdség szerint a fert6z6 korokozok azonositasan és
az érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

Az éllatgyogyaszati készitménynek a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldsaban megadott
utasitasoktol eltérd alkalmazasa novelheti a florfenikolra rezisztens baktériumok el6fordulasi
gyakorisagat ¢s a terbinafinra rezisztens gombak gyakorisagat, valamint csdkkentheti az egyéb
antibiotikumokkal és gombaellenes szerekkel végzett kezelés hatékonysagat.

Parazitak okozta halldjarat-gyulladas esetén megfeleld atkadlo kezelést kell alkalmazni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni, és
meg kell gy6zddni arrol, hogy a dobhartya nincs perforalodva.

Ismert, hogy a helyi kortikoszteroid-készitmények hosszl tavu és intenziv alkalmazasa szisztémas
hatasokat valt ki, koztiik a mellékvese miikodésének gatlasat (lasd a 3.10 szakaszt).

A kezelés megkezdése utan a toleranciavizsgalatokban csokkent kortizolszinteket figyeltek meg (az
ACTH stimulalas el6tt és utan), mely jelezte, hogy a betametazon felszivodik és belép a keringési
rendszerbe. A folyamat nem jart patologias vagy klinikai tiinetekkel és reverzibilis volt.

A tovabbi kortikoszteroidos kezelések keriilendok.

A gyanitottan vagy igazoltan belsd elvalasztasu mirigy betegségeiben (pl. diabétesz mellitusz,
csokkent vagy talzott pajzsmirigymiikddés stb.) szenvedd kutyaknal elovigydzatosan alkalmazando.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Kertiljiik el, hogy a készitmény a kutya
szemébe jusson. Ha véletleniil szembe jut a készitmény, alaposan ki kell 6bliteni vizzel 10—15 percen
keresztiil. Klinikai tiinetek jelentkezése esetén allatorvoshoz kell fordulni.

A tulajdonosnak javasolni kell a szemtiinetek rendszeres megfigyelését (igy, mint hunyorgés,
kivorosodés, valadékozas) a kezelést kdvetd drakban és napokban, és ilyen tiinetek jeletkezése esetén
azonnal allatorvossal kell konzultalni. Lasd a 3.6 pontot a kutyakban, a szemen jelentkez6
mellékhatasokrol.



Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat macskakon nem vizsgaltak. A
forgalomba hozatal utani megfigyelés azt mutatta, hogy az allatgyogyaszati készitmény hasznalata
macskakon idegrendszeri tiinetekkel (pl. Horner szindréma a pislogéhartya eldesésével, miozis,
anizokoria, ataxiaval és fejlogatassal jaro belso fiil rendellenességek) és szisztémas tiinetekkel
(anorexia és letargia) hozhat6 0sszefiiggésbe. Ezért az allatgydgyaszati készitmény hasznalatat
macskaknal el kell kertilni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Véletlen szembe keriilés fordulhat el6, amikor
a kutya megrazza a fejét kezelés kozben vagy kozvetleniil utana. A tulajdonos veszélyeztetésének
elkeriilésére javasolt ezen allatgyogyaszati készitménnyel kizarolag az allatorvos altali kezelés, vagy
az allatorvos szoros feliigyelete mellett torténo kezelés.

Megfelel6 ovintézkedések (agy, mint véddszemiiveg viselése kezeléskor, a halldjarat alapos
masszirozasa kezelés utan a készitmény eloszlasanak biztositasara, az allat visszatartasa a kezelés
utan) sziikségesek a szembe kertiilés elkertilése érdekében. Véletlenszerii szemexpozicio esetén
alaposan ki kell a szemet 6bliteni 10—15 percen keresztiil. Ha tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Véletlen borre keriilés esetén az érintett borfeliiletet vizzel alaposan le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Siiketség?, Csokkent halloképesség?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Borpir az alkalmazas helyén, fajdalom az alkalmazas
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | helyén, viszketés az alkalmazas helyén, 6déma az
eseteket is): alkalmazas helyén, fekély az alkalmazas helyén

Tulérzékenységi reakciok (pl. facialis 6déma, csalankitités
és sokk)

Szembetegségek (pl. neurogén keratoconjunctivitis sicca,
keratoconjunctivitis sicca, szaruhartyafekély,
blepharospasmus, szem kivorosodése és szemvaladékozas)®

Ataxia, arcbénulds, nystagmus

Belsofiil-rendellenesség (féleg a fej megddlése)

@ Altalaban atmeneti, és foként idésebb allatoknal.
® Lasd még a 3.5. szakaszt — Az alkalmazéssal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellé¢khatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhet6ségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas



Vembhesség és laktacio:

A laboratdériumi vizsgalatok szerint a betametazon bizonyitott teratogén hatassal rendelkezik
laboratériumi allatok esetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején vemhes és
laktalo szukaknal.

A vemhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:
Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A készitmény kompatibilitasa natrium-klorid oldaton kiviil massal nem igazolt.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Fiilészeti alkalmazas.

Fertozott fiillenként egy tubus készitmény alkalmazandd. A kezelést 7 nap utan meg kell ismételni.

A maximalis klinikai valasz a masodik kezelés utani 21. napig nem észlelheto.

Utasitasok a megfelel6 alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitmény elso alkalmazasa eldtt ajanlatos megtisztitani €s megszaritani a kiilso
halléjaratot. A fiiltisztitas megismétlése a készitmény masodik alkalmazasa utani 21. napig nem

javallott. Ha az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megszakitasra keriil, egy masik
készitménnyel torténd kezelés alkalmazasa elodtt a halldjaratokat meg kell tisztitani.

1. Nyissaki a tubust a puha vég elforditasaval.

3. Vezesse be a hajlékony puha véget a hallojaratba.
4. Nyomja meg két ujjaval a tubust, hogy az allatgyogyaszati készitmény bejusson a halldjaratba.

5. Alkalmazas utan a fiil tovének enyhe, rovid masszirozasa eldsegiti az allatgyogyaszati készitmény
egyenletes eloszlasat a halldjaratban.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Az ajanlott adag fiilbe torténd 6tszori alkalmazasa, egymas utan egy hét elteltével, 5 egymast kovetd
héten (6sszesen 5 tubus hat alkalmazésa fiilenként vagy 10 tubus alkalmazéasa kutyanként) 10-14 kg
tomegii keverék kutyaknal nedves belso és kiilsé fiil klinikai jeleit eredményezte (a készitménynek
tulajdonitottak).

Egyoldali holyagképzodésnek a dobhartya hamjan (fiilonként 1 tubus vagy kutyanként 2 tubus hat,
egymas utan egy hét elteltével torténd alkalmazasa utan is megfigyelték), a nyalkahartya egyoldala
fekélyesedésének a kozépfiil felszinén vagy a szérumkortizol szintjének a normal referenciatartomany
ala csokkenésének az adrenokortikotrop hormon stimulaciot kovetden nem voltak klinikai jelei. A
mellékvese és csecsemOmirigy csokkent tomege, amelyet a mellékvesekéreg sorvadasa és
csecsemOmirigy limfoid elemeinek kitiriilése kisér a csdkkent kortizolszintekkel dsszefiiggésben,



Osszhangban vannak a betametazon farmakologiai hatasaval. Ezek az eredmények reverzibilisnek
tekinthetdk.

A dobhartya hamjanak atmeneti felholyagzasa is valoszinii az epitelidlis migracion keresztiil, amely a
dobhartya ¢és a halldjarat egy természetes Ontisztitd és onjavitd mechanizmusa.

Emellett a kutyaknal a vorosvérsejtszam, a hematokrit, a total protein, az albumin és az alanin-
aminotranszferaz enyhe emelkedését figyelték meg. Ezekhez az eredményekhez nem tarsultak klinikai
jelek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QS02CA90
4.2 Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény harom hatéanyag fix kombinacioja (kortikoszteroid, gombaellenes
szer és antibiotikum):

A betametazon-acetat a gliikokortikoszteroidok diészter-osztalyahoz tartozik, erds intrinsic
gliikokortikoid hatassal rendelkezik, azaz egyarant csokkenti a gyulladast és a viszketést, igy a kiilso
hallojarat-gyulladas klinikai jeleinek javulasa kdvetkezik be.

A terbinafin egy allilamin kifejezett fungicid hatassal. Szelektiven gatolja az ergoszterol korai
szintézisét, ami lényeges Osszetevije az élesztok és gombak membranjanak, tobbek kozott a
Malassezia pachydermatis (MICy 2 mcg/ml) Osszetevdjének. A terbinafinnak az azol tipusu
gombaellenes szerektdl eltérd hatdsmodja van, ezért nem mutat keresztrezisztenciat az azol tipust
gombacllenes szerekkel.

A florfenikol egy bakteriosztatikus antibiotikum, amely a fehérjeszintézist gatolja. Hatasspektruma
magaba foglalja a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumokat, koztiik a Staphylococcus
pseudintermedius-t (MICo 8 mcg/ml).

A halldéjaratban elért magas antimikrobialis koncentracio és a kiilsé hallojarat-gyulladas
multifaktorialis jellege miatt el6fordulhat, hogy az in vitro érzékenység nincs kozvetlen
osszefiiggésben a klinikai sikerrel.

4.3 Farmakokinetika

A készitmény felolddodik a fiilzsirban és mechanikus uton lassan kitiriil a fiillbol.

Az Osszes aktiv hatdanyag szisztémas felszivodasa tobbszoros adagolasu vizsgalatokban volt
meghatdrozva, az allatgyogyaszati készitmény egészséges keverék kutydk mindkét hallojarataba

torténd becsepegtetése utan. A felszivodas elsédlegesen az elso kettd-négy nap soran kovetkezett be, a
hatbéanyagok alacsony plazmakoncentracioi mellett (1-42 ng/ml).



A helyi gyogyszerek béron keresztiili felszivodasanak mértékét tobb tényezo hatarozza meg, tobbek
kozott az epidermalis barrier épsége. A gyulladas fokozhatja az allatgyogyaszati készitmények boron
keresztiili felszivodasat.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egyszer hasznalatos tobbrétegli aluminium ¢€s polietilén tubus polipropilén hére lagyuld elasztomer
véggel.

A kartondoboz tartalma: 2, 12, 20 vagy 40 tubus (mindegyik 2,05 g készitményt tartalmaz, melybol
egy adagnyi, 1,2 g nyomhato ki).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazisa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/170/0001 (2 tubus)

EU/2/14/170/0002 (12 tubus)

EU/2/14/170/0003 (20 tubus)

EU/2/14/170/0004 (40 tubus)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014/07/31



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyészati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

10



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OSURNIA fiilgeél

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (1,2 g) tartalmaz:
10 mg terbinafin / 10 mg florfenikol / 1 mg betametazon-acetat.

3. KISZERELESI EGYSEG

2 tubus

12 tubus
20 tubus
40 tubus

4. CELALLATFAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Filészeti alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutészekrényben tarolando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/170/0001 (2 tubus)

EU/2/14/170/0002 (12 tubus)
EU/2/14/170/0003 (20 tubus)
EU/2/14/170/0004 (40 tubus)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tubus

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

OSURNIA

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 mg terbinafinum + 10 mg florfenicolum + 1 mg betamethasoni acetas / 1,2 g (EN vagy latin)

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

14



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

OSURNIA fiilgél kutyaknak

2. Osszetétel

Egy adag (1,2 g) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Terbinafin (terbinafinum) 10 mg
Florfenikol (florfenicolum) 10 mg
Betametazon-acetat (betamethasoni acetas) 1 mg
egyenértékil a betametazon bazissal 0,9 mg
Segédanyagok:

Butilhidroxitoluol (E321) 1 mg

Sziirkésfehér, enyhén sarga atlatszo gél.

3. Célallatfajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Az akut kiils6 halldjarat-gyulladas (otitisz externa) és kitjulo halldjarat-gyulladas akut
fellobbanasanak kezelésére, amit Staphylococcus pseudintermedius és Malassezia pachydermatis
okoz.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 perforalddott dobhartya esetén.

Nem alkalmazhat6 generalizalt demodiko6zisban szenvedd kutyaknal.

Nem alkalmazhaté vemhes szukaknal vagy tenyészallatoknal.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal, egyéb kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az elsO kezelés alkalmazasa elétt a fiilet meg kell tisztitani. A fiil tisztitasa a masodik alkalmazas utani
21. napig nem ismételhetd meg. A klinikai vizsgalatok soran a fiil tisztitdsahoz kizardlag natrium-
klorid oldatot hasznaltak.

A fiilkagyld belso és kiils6 oldalanak atmeneti nedvessége figyelhetdé meg. Ez a megfigyelés a
készitmény jelenlétének tulajdonithato, klinikai szempontbol nincs jelentdsége.

A bakterialis és gombas halldjarat-gyulladas gyakran sz6védménye egyéb korformaknak.
Antimikrobas kezelés alkalmazasanak mérlegelése el6tt megfeleld diagnozist kell felallitani, és meg
kell vizsgalni az oki terapia lehetoségét.
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Kroénikus, visszatéro kiilsé halldjarat gyulladas korel6zményével bird allatoknal az allatgyogyaszati
készitmény hatékonysagat befolyasolhatjak a bantalom alapjaul szolgalé okok, mint példaul az allergia
vagy az anatomiai felépités, amennyiben ezek nem kertilnek kikiiszobolésre.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
A készitmény barmely Osszetevéjével szembeni tilérzékenység esetén a fiilet alaposan meg kell
mosni.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga nem igazolt 2 honapnal fiatalabb vagy 1,4 kg-nal
konnyebb kutyak esetén.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazéasanak lehetdség szerint a fert6z6 korokozok azonositasan €s
az érzékenységi vizsgalaton kell alapulnia.

Az éllatgyogyaszati készitménynek a hasznalati utasitasaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazasa
novelheti a florfenikolra rezisztens baktériumok el6fordulasi gyakorisagat és a terbinafinra rezisztens
gombak gyakorisagat, valamint csokkentheti az egyéb antibiotikumokkal és gombaellenes szerekkel
végzett kezelés hatékonysagat.

Parazitak okozta hallojarat-gyulladas esetén megfeleld atkadlo kezelést kell alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a kiilsé halldjaratot alaposan meg kell vizsgalni, és
meg kell gy6zdédni arrol, hogy a dobhartya nincs perforalodva.

Ismert, hogy a helyi kortikoszteroid-készitmények hosszl tdvu és intenziv alkalmazésa szisztémas
hatasokat valt ki, koztiik a mellékvese miikodésének gatlasat (lasd a ,, Tuladagolas” cimii szakaszt).

A kezelés megkezdése utan a toleranciavizsgalatokban csokkent kortizolszinteket figyeltek meg (az
ACTH stimulalés eldtt és utan), mely jelezte, hogy a betametazon felszivodik és belép a keringési
rendszerbe. A folyamat nem jart patologias vagy klinikai tiinetekkel és reverzibilis volt.

A tovabbi kortikoszteroidos kezelések kertilendok.

A gyanitottan vagy igazoltan belsd elvalasztasu mirigy betegségeiben (pl. diabétesz mellitusz,
csokkent vagy tulzott pajzsmirigymiikddés stb.) szenvedd kutyaknal elovigydzatosan alkalmazando.

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Kertiljik el, hogy a készitmény a kutya
szemébe jusson. Ha véletleniil szembe jut a készitmény, alaposan ki kell 6bliteni vizzel 10—15 percen
keresztiil. Klinikai tiinetek jelentkezése esetén allatorvoshoz kell fordulni.

A tulajdonosnak javasolni kell a szemtiinetek rendszeres megfigyelését (igy, mint hunyorgas,
kivorosodés, valadékozas) a kezelést kdvetd orakban és napokban, és ilyen tlinetek jeletkezése esetén
azonnal allatorvossal kell konzultalni. Lasd a ,,Mellékhatasok” cimii szakaszt a kutyakban, a szemen
jelentkez6 mellékhatasokrol.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat és hatékonysagat macskdkon nem vizsgaltdk. A
forgalomba hozatal utani megfigyelés azt mutatta, hogy az allatgyogyaszati készitmény hasznalata
macskéakon idegrendszeri tiinetekkel (pl. Horner szindréma a pislogbhartya eldesésével, miozis,
anizokoria, ataxiaval és fejlogatdssal jaro belso fiil rendellenességek) és szisztémas tiinetekkel
(anorexia és letargia) hozhato Osszefiiggésbe. Ezért az allatgyogyaszati készitmény hasznalatat
macskaknal el kell kertilni.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Véletlen szembe keriilés fordulhat eld, amikor
a kutya megrazza a fejét kezelés kozben vagy kozvetleniil utana. A tulajdonos veszélyeztetésének
elkeriilésére javasolt ezen allatgyogyaszati készitménnyel kizardlag az allatorvos altali kezelés, vagy
az allatorvos szoros feliigyelete mellett torténd kezelés. Megfeleld ovintézkedések (agy, mint
védoszemiiveg viselése kezeléskor, a halldjarat alapos masszirozasa kezelés utan a készitmény
eloszlasanak biztositasara, az allat visszatartasa a kezelés utan) sziikségesek a szembe keriilés
elkeriilése érdekében.

Véletlenszerii szemexpozicid esetén alaposan ki kell a szemet Gbliteni 10—15 percen keresztiil. Ha
tiinetek jelentkeznek, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.
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Véletlen borre keriilés esetén az érintett borfeliiletet vizzel alaposan le kell mosni.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

A laboratdériumi vizsgalatok szerint a betametazon bizonyitott teratogén hatassal rendelkezik
laboratoriumi allatok esetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején vemhes és
laktalo szukaknal. A vemhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:
Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
A készitmény kompatibilitasa natrium-klorid oldaton kiviil massal nem igazolt.

Tuladagolas:
Az éllatgyogyaszati készitmény hosszl tavu és intenziv alkalmazéasa a dobhartya hamjanak

felholyagzasat, illetve a kozépfiil iiregének felszinén levo nyalkahartya fekélyesedését okozhatja. Ezek
az eredmények nem befolyasoljak a hallast és reverzibilisek.

Ismert, hogy a helyi kortikoszteroid-készitmények hossza tava és intenziv alkalmazasa szisztémas
hatasokat valt ki, koztiik a mellékvese miikodésének gatlasat.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Siiketség?, Csokkent halloképesség?

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Borpir az alkalmazas helyén, fajdalom az alkalmazas
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | helyén, viszketés az alkalmazas helyén, 6déma az
eseteket is): alkalmazas helyén, fekély az alkalmazas helyén

Tulérzékenységi reakciok (pl. facialis 6déma, csalankitités
és sokk)

Szembetegségek (pl. neurogén keratoconjunctivitis sicca,
keratoconjunctivitis sicca, szaruhartyafekély,
blepharospasmus, szem kivordsddése és szemvaladékozas)®

Ataxia, arcbénulds, nystagmus

Belsofiil-rendellenesség (féleg a fej megddlése)

@ Altalaban atmeneti, és foként idésebb allatoknal.
® Lasd még a ,,Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz” cimii
szakaszt.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetOségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Filészeti alkalmazas.
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Fert6zott fiillenként egy tubus készitmény alkalmazandé. A kezelést 7 nap utdn meg kell ismételni.
A maximalis klinikai valasz a masodik kezelés utani 21. napig nem észlehetd.

Nyissa ki a tubust a puha vég elforditasaval.

Vezesse be a hajlékony puha véget a hallojaratba.

Nyomja meg két ujjaval a tubust, hogy az allatgyogyaszati készitmény bejusson a halldjaratba.
Alkalmazas utan a fiil tovének enyhe, rovid masszirozasa eldsegiti az allatgyogyaszati készitmény
egyenletes eloszlasat a hallojaratban.

bl S

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa elott a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni,
megbizonyosodva, hogy a dobhartya nincs perforalva.

Az elso kezelés alkalmazasa elétt a fiilet meg kell tisztitani. A fiil tisztitasa a masodik alkalmazas utani
21. napig nem ismételhetd meg. A klinikai vizsgalatok soran a fiil tisztitdsahoz kizardlag natrium-
klorid oldatot hasznaltak.

Ha az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megszakitasra keriil, egy masik készitménnyel
torténd kezelés alkalmazasa elodtt a hallojaratokat meg kell tisztitani.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a

tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa
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Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések

A forgalombahozatali engedély szamai:
EU/2/14/170/0001 (2 tubus)
EU/2/14/170/0002 (12 tubus)
EU/2/14/170/0003 (20 tubus)
EU/2/14/170/0004 (40 tubus)

Kiszerelések:

1 db, 2 tubust tartalmazo6 kartondoboz.
1 db, 12 tubust tartalmazo kartondoboz.
1 db, 20 tubust tartalmazo kartondoboz.
1 db, 40 tubust tartalmazo kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH/NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

+31 348 563 434

A gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Egyesiilt Kirdlysag

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatorszag

17. Tovabbi informaciok

Ez az allatgyogyészati készitmény harom hatdanyag fix kombinacigja: antibiotikum, gombaellenes
szer és kortikoszteroid.célallat
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