ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

OSURNIA gel ghall-widnejn ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull doza (1.2 g) fiha:

Sustanzi Attivi :

Terbinafine: 10 mg
Florfenicol: 10 mg
Betamethasone acetate: I mg

ekwivalenti ghal bazi ta’ betamethasone 0.9 mg

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik 1-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Butylhydroxytoluene (E321) 1 mg

Hypromellose

Lecithin

Oleic acid

Propylene carbonate

Glycerol formal

Gel translu¢enti offwajt ghal kemxejn safrani.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.

Kura ta’ otite esterna akuta u tahrix akut ta’ otite rikorrenti esterna assoc¢jata ma’ Staphylococcus
pseudintermedius u Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax jekk it-tanbur tal-widnejn huwa mtaqqab.

Tuzax fi klieb b’demodicosis generalizzata.

Tuzax f’annimali tqal jew tat-tnissil (ara s-sezzjoni 3.7).

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi, ghal kortikosterojdi ohra jew ingredjenti ohra.

3.4 Twissijiet spe¢jali
Naddaf il-widnejn qabel tigi applikata 1-kura inizjali. It-tindif tal-widnejn ma ghandux jigi ripetut sa

21 jum wara t-tieni ghotja tal-prodott. Fi provi klini¢i, intuzat biss soluzzjoni ta’ sodium chloride ghat-
tindif tal-widnejn.



Gie osservat tixrib temporanju tal-pinna ta' gewwa u ta' barra. Din l-osservazzjoni hija attribwita ghall-
prezenza tal-prodott u mhijiex ta' thassib kliniku. Hafna drabi otite batterjali u fungali hija sekondarja
ghal kundizzjonijiet ohra. Ghandha tintuza dijanjozi xierqa, u ghandha tigi investigata terapija ta’
kundizzjonijiet kawzattivi gabel ma tinbeda kura kontra 1-mikrobi.

F’annimali bi storja ta’ otite esterna kronika jew rikorrenti, l-effikacja tal-prodott medicinali
veterinarju tista’ tigi affettwata jekk il-kawzi sottostanti tal-kundizzjoni, bhal allergija jew
konformazzjoni anatomika tal-widna, ma jigux indirizzati.

3.5 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:
Jekk issehh sensittivita eccessiva ghal xi wiehed mill-komponenti, il-widna ghandha tinhasel sewwa.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb li ghandhom inqas minn
xahrejn jew li jiznu inqas minn 1.4 kg.

Kull meta jkun possibbli, I-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghandu jkun ibbazat fuq 1-
identifikazzjoni tal-organizmi li jinfettaw u l-ittestjar tas-suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott medi¢inali inkluz 1-uzu li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ jista’ jzid il-
prevalenza ta’ batterji rezistenti ghal florfenicol u fungi rezistenti ghal terbinafine u jista’ jnaqqas I-
effikacja tal-kura b’antibijoti¢i u agenti antifungali ohra.

F’kaz ta’ otite parasitika, ghandha tigi implimentata kura akaric¢idali xierqa.

Qabel ma jigi applikat il-prodott medi¢inali veterinarju, il-kanal awditorju estern ghandu jigi ezaminat
bir-reqqa biex ikun zgurat li t-tanbur tal-widna ma jkunx imtaqqab.

Uzu fit-tul u intensiv ta' preparazzjoni ta' kortikosterojdi topi¢i huwa maghruf li jganqal effetti
sistemici, inkluz trazzin tal-funzjoni adrenali (ara s-sezzjoni 3.10).

Livelli ta’ kortisol imnaqqsa gew osservati wara l-instillazzjoni tal-prodott fi studji ta’ tolleranza
(qabel u wara stimulazzjoni tal-ACTH). Dan jindika li betamethasone jigi assorbit u jidhol fi¢-

riversibbli. Il-kuri ta' kortikosterojdi addizzjonali ghandhom jigu evitati.

Uza bi prekawzjoni fi klieb b’disturb endokrinali suspettat jew ikkonfermat (jigifieri dijabete mellitus;
mard ta’ ipo- jew iper-tirojde, ecc.).

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jkun irritanti ghall-ghajnejn. Evita 1-kuntatt mal-ghajnejn tal-
kelb. Jekk isir esponiment ac¢identali mal-ghajnejn, I-ghajnejn ghandhom jitlahalhu sewwa bl-ilma
ghal bejn 10 sa 15-il minuta. Jekk jizviluppaw sinjali klini¢i, fittex il-parir ta’ veterinarju.

Is-sidien ghandhom ikunu rakkomandati biex jimmonitorjaw ghal sinjali okulari (bhalma hu twerric,
hmura u zliega) fis-sighat u l-granet wara l-applikazzjoni tal-prodott, u biex immedjatament
jikkonsultaw veterinarju fil-kaz li jidhru dawn is-sinjali. Ara sezzjoni 3.6 ghal dettalji dwar
avvenimenti avversi okulari fil-klieb.

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju fil-qtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta'
wara t-tqeghid fis-suq turi li 1-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-qtates jista' jigi assocjat ma'
aniskorja, disturbi fil-widnejn interni b'atassija u I-ghelib tar-ras) u sinjali sistemici (anoressija u
letargija). Ghalhekk l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fil-qtates ghandu jigi evitat.



Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jkun irritanti ghall-ghajnejn. Esponiment a¢¢identali mal-
ghajnejn jista’ jsir meta I-kelb ixengel rasu waqt jew ezatt wara l-amministrazzjoni tal-prodott. Biex
jigi evitat dan ir-riskju ghas-sidien, huwa rrakkomandat li dan il-prodott medi¢inali veterinarju jigi
amministrat biss minn veterinarji jew taht supervizjoni mill-qrib taghhom.

Mizuri xierqa (ez. l-ilbies ta’ nuccali ta’ sigurta waqt I-amministrazzjoni, li timmassaggja l-kanal tal-
widna tajjeb wara l-amministrazzjoni biex tassigura distribuzzjoni ugwali tal-prodott, it-trazzin tal-
kelb wara l-amministrazzjoni) huma mehtiega biex tevita esponiment mal-ghajnejn. F’kaz ta’
esponiment okulari ac¢identali, lahlah 1-ghajnejn tajjeb bl-ilma ghal bejn 10 sa 15-il minuta. Jekk
jizviluppaw sintomi, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-
tabib.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel sewwa l-parti tal-gilda esposta bl-ilma.

F’kaz i jinbela’ b’mod ac¢¢identali minn persuni umani, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi I-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Rari hafna Truxija®, Smigh indebolit*
(<1 annimal / 10,000 annimal Eritema fis-sit tal-applikazzjoni, Ugigh fis-sit tal-
ittrattati, inkluz rapporti izolati): applikazzjoni, Hakk fis-sit tal-applikazzjoni, Edema fis-sit

tal-applikazzjoni, Ulcera fis-sit tal-applikazzjoni

Reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva (ez. edema fil-wicc,
urtikarja u xokk)

Disturbi fl-ghajnejn (ez. keratokonguntivite sikka
newrogenika, keratokonguntivite sikka, ul¢era fil-kornea,
blefarospazmu, hmura fl-ghajnejn u tnixxija okulari)®

Atassja, Paralizi tal-wic¢, Nistagmu

Disturb tal-widna interna (I-aktar inklinazzjoni tar-ras)

* Normalment temporanju, u l-aktar ’annimali anzjani.
® Ara wkoll is-sezzjoni 3.5 - Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju wrew evidenza ta’ hsara fit-tqala assoc¢jati ma’ betamethasone fi specijiet tal-
laboratorju. Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh
fi klieb nisa tqal jew li jkunu ged ireddghu.

Tuzax waqt it-tqala u treddigh.




Fertilita:
Taghtix lill-annimali fi Zmien it-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

[1-kompatibilita mas-sustanzi li jnaddfu l-widnejn, minbarra soluzzjoni ta’ sodium chloride, ma
ntwerietx.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu awrikulari.

Aghti tubu wiehed lil kull widna infettata. Irrepeti 1-ghoti wara 7 ijiem.

Ir-rispons kliniku massimu jista’ ma jidhirx sa 21 jum wara t-tieni ghotja.

L-istruzzjonijiet ghall-uzu xieraq:

Huwa rakkomandat li tnaddaf u tnixxef il-kanal tal-widna estern qabel 1-ewwel ghotja tal-prodott
medic¢inali veterinarju. Huwa rakkomandat li ma tirrepetix it-tindif tal-widnejn sa 21 jum wara t-tieni

ghotja tal-prodott. Jekk il-kura b'dan il-prodott veterinarju titwaqqaf, il-kanali tal-widna ghandhom
jitnaddfu gabel tinbeda kura bi prodott alternattiv.

1. Iftah it-tubu billi ddawwar il-ponta r-ratba.

2. Dahhal din il-ponta ratba flessibbli fil-kanal tal-widna.
3. Applika l-prodott medicinali veterinarju fil-kanal tal-widna billi taghfas bejn zewgt iswaba'.

4. Wara l-applikazzjoni, il-parti tal-widna tista' tigi mmassaggjata gentilment ghal Zmien qasir
sabiex tiffacilita d-distribuzzjoni uniformi tal-prodott medi¢inali veterinarja fil-kanal tal-widna.

3.10 Sintomi ta’ doza eccessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

L-ghoti awrikolari ta’ hames darbiet id-doza rakkomandata, b’intervall ta’ gimgha bejn wahda u 1-
ohra, ghal 5 gimghat konsekuttivi (total ta’ sitt ghotjiet ta’ 5 tubi ghal kull widna jew 10 tubi ghal kull
kelb) lil klieb ta’ razza mhallta li jiznu 10 sa 14-il kg irrizulta f’sinjali klini¢i ta’ tixrib tal-pinna ta’
gewwa u ta’ barra (attribwit ghall-prezenza tal-prodott).

Ma kien hemm ebda sinjal kliniku asso¢jat mal-formazzjoni ta’ nuffata unilaterali fl-epitelju tal-
membrana timpanika (osservati wkoll wara sitt ghotjiet, gimgha bejn wahda u ohra, ta’ tubu ghal kull
widna jew 2 tubi ghal kull kelb), ul¢erazzjoni mukosali unilaterali fl-inforra tan-nofs tal-widna jew
tnaqqis fir-rispons ta’ kortisol fis-serum taht il-medda ta’ referenza normali fl-ittestjar tal-
istimulazzjoni ACTH. It-tnaqqis fil-pizijiet adrenali u tat-timu flimkien ma’ atrofija tal-kortic¢i adrenali
u tnaqqis fil-limfojdi tat-timu kienu korrelatati mat-tnaqgqis fil-livelli ta’ kortisol u kienu konsistenti
mal-effetti farmakologici ta’ betamethasone. Dawn is-sejbiet huma kkunsidrati riversibbli.

Ir-riversibilita tal-infafet fil-membrana timpanika epiteljali hija probabbli wkoll permezz ta’
migrazzjoni epiteljali, mekkanizmu naturali ta’ awto-tindif u awto-tiswija ghall-membrana timpanika
u l-kanal tal-widna.



Barra minn hekk, il-klieb urew ghadd ta’ ¢elluli tad-demm homor, hematokrit, proteina totali,
albumina u alanina aminotransferase kemxejn gholjin. Dawn is-sejbiet ma kinux asso¢jati ma’ sinjali
klini¢i.

3.11 Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ Zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QS02CA90
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Il-prodott medicinali veterinarju huwa kombinazzjoni fissa ta’ tliet sustanzi attivi (kortikosterojde,
antifungali u antibijotiku):

Betamethasone acetate jappartjeni ghall-klassi ta’ dijestri ta’ glukokortikosterojdi b’attivita ta’
glukokortikojde intrinsika qawwija li ttaffi kemm infjammazzjoni kif ukoll hakk li jwassal ghal titjib
fis-sinjali klini¢i osservati fl-otite esterna.

Terbinafine huwa allylamine b’attivita fungi¢ida pronunzjata. Huwa jinibixxi b’mod selettiv is-sintesi
bikrija ta’ ergosterol, i huwa komponent essenzjali tal-membrana ta’ hmira u fungi inkluz Malassezia
pakidermatite (MICq ta’ 2 mcg/ml). Terbinafine ghandu azzjoni differenti minn antifungali ta’ azole,
ghalhekk m’hemm ebda rezistenza inkro¢jata ma’ antifungali azole.

Florfenicol huwa antibijotiku batterjostatiku li jahdem billi jinibixxi s-sintezi tal-proteini. L-ispettru ta’
attivita tieghu jinkludi batterji Gram-pozittivi u Gram-negattivi inkluz Staphylococcus
pseudintermedius (MICop ta’ 8 mcg/ml).

Minhabba l-konéentrazzjonijiet antimikrobic¢i gholjin miksubin fil-kanal tal-widna u n-natura
multifattorjali tal-otite esterna, is-suxxettibilita in vitro jaf ma tkunx korrelatata direttament
ma’ success kliniku.

4.3 Kwalitajiet farmakokineti¢i

I1-formulazzjoni tinhall fix-xama’ tal-widna u hija eliminata bil-mod mill-widna mekkanikament.
Assorbiment sistemiku tas-sustanzi attivi kollha kien determinat fi studji b’dozi multipli wara t-
tqeghid tal-prodott medicinali veterinarju fiz-zewg kanali tal-widnejn ta’ klieb ta’ razza mhallta
f’sahhithom. L-assorbiment sehh primarjament matul 1-ewwel 2-4 ijiem wara 1-ghoti,
b’koncentrazzjonijiet fil-plazma baxxi (1 sa 42 ng/ml) ta’ sustanzi attivi.

Il-grad ta’ assorbiment perkutaneju ta’ medikazzjonijiet topi¢i huwa determinat minn hafna fatturi 1i

jinkludu l-integrita tal-barriera epidermali. L-infjammazzjoni tista’ zzid 1-assorbiment perkutaneu ta’
prodotti medicinali veterinarji.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU



5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: tliet snin.
5.3  Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Tubu tal-polyethylene u l-aluminju b’hafna saffi ghall-uzu ta’ darba b’tarf tal-elastomer termoplastiku
tal-polypropylene.

Kaxxa tal-kartun li fiha 2, 12, 20 jew 40 tubu (kull tubu fih 2.05 g ta’ prodott li minnu tista’ tigi
estratta doza wahda ta’ 1.2 g).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medi¢inali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

EU/2/14/170/0002 (12-il tubu)

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

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

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 31/07/2014

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOOSR

{JI/XX/SSSS}



10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS II

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

10



A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

OSURNIA gel ghall-widnejn

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull doza (1.2 g) fiha:
terbinafine10 mg/florfenicol 10 mg/betamethasone acetate 1 mg

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 tubi

12 tubi
20 tubi
40 tubi

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

‘ 5. INDIKAZZJONUJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu awrikulari.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-frigg.

10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
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11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/14/170/0001 (2 tubi)
EU/2/14/170/0002 (12-il tubu)
EU/2/14/170/0003 (20 tubu)
EU/2/14/170/0004 (40 tubu)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Tubu

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

OSURNIA

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

10 mg terbinafine + 10 mg florfenicol + 1 mg betamethasone acetate / 1.2 g (EN jew Latin)

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

OSURNIA gel ghall-widnejn ghall-klieb

2. Kompozizzjoni
Kull doza (1.2 g) fiha:

Sustanzi Attivi :

Terbinafine: 10 mg
Florfenicol: 10 mg
Betamethasone acetate: 1 mg

ekwivalenti ghal bazi ta’ betamethasone 0.9 mg

Ingredjenti ohra:
Butylhydroxytoluene (E321): 1 mg

Gel translucenti offwajt ghal kemxejn safrani.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Kura ta’ otite esterna akuta u tahrix akut ta’ otite rikorrenti esterna assoc¢jata ma’ Staphylococcus
pseudintermedius u Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax jekk it-tanbur tal-widnejn huwa mtaqqab.

Tuzax fil-klieb b’demodicosis generalizzata (mange demodettika).

Tuzax f’annimali tqal jew li jkunu ged ireddghu.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi, ghal kortikosterojdi ohra jew ingredjenti ohra.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Naddaf il-widnejn qabel tigi applikata I-kura inizjali. It-tindif tal-widnejn ma ghandux jigi ripetut sa
21 jum wara t-tieni ghotja tal-prodott. Fi provi klini¢i, intuzat biss soluzzjoni ta’ sodium chloride ghat-
tindif tal-widnejn.

Gie osservat tixrib temporanju tal-pinna ta' gewwa u ta' barra. Din l-osservazzjoni hija attribwita ghall-
prezenza tal-prodott u mhijiex ta' thassib kliniku.

Hafna drabi, otite batterjali u fungali hija sekondarja ghal kundizzjonijiet ohra. Ghandha tintuza
dijanjozi xierqa u terapija ta’ kundizzjonijiet kawzattivi ghandhom jigu investigati qabel tigi
kkunsidrata kura antimikrobijali.

F’annimali bi storja ta’ otite esterna kronika jew rikorrenti, I-effikacja tal-prodott medicinali
veterinarju tista’ tigi affettwata jekk il-kawzi sottostanti tal-kundizzjoni, bhal allergija jew
konformazzjoni anatomika tal-widna, ma jigux indirizzati.
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Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispec¢i ghal xiex huwa indikat:
Jekk issehh sensittivita eccessiva ghal xi wiehed mill-komponenti, il-widna ghandha tinhasel sewwa.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb li ghandhom inqas minn
xahrejn jew li jiznu inqas minn 1.4 kg.

Kull meta jkun possibbli, 1-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jkun ibbazat fuq I-
identifikazzjoni tal-organizmi li jinfettaw u l-ittestjar tas-suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fuq il-fuljett tal-
taghrif jista’ jzid il-prevalenza ta’ batterji rezistenti ghal florfenicol u fungi rezistenti ghal terbinafine u
jista’ jnaqqas l-effikacja tal-kura b’antibijoti¢i u agenti antifungali ohra.

F’kaz ta’ otite parasitika, ghandha tigi implimentata kura akaric¢idali xierqa.

Qabel ma jigi applikat il-prodott medi¢inali veterinarju, il-kanal awditorju estern ghandu jigi ezaminat
bir-reqqa biex ikun zgurat li t-tanbur tal-widna ma jkunx imtaqqab.

Uzu fit-tul u intensiv ta' preparazzjoni ta' kortikosterojdi topi¢i huwa maghruf li jganqal effetti
sistemici, inkluz trazzin tal-funzjoni adrenali (ara s-sezzjoni “Doza e¢cessiva”).

Livelli ta’ kortisol imnaqqgsa gew osservati wara l-instillazzjoni tal-prodott fi studji ta’ tolleranza
(qabel u wara stimulazzjoni tal-ACTH). Dan jindika li betamethasone jigi assorbit u jidhol fi¢-
¢irkolazzjoni sistemika. Is-sejba ma kinitx korrelata ma’ sinjali patologici jew klini¢i u kienet
riversibbli.

Il-kuri ta' kortikosterojdi addizzjonali ghandhom jigu evitati.

Uza bi prekawzjoni fi klieb b’disturb endokrinali suspettat jew ikkonfermat (jigifieri dijabete mellitus;
mard ta’ ipo- jew iper-tirojde, ecc.).

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jkun irritanti ghall-ghajnejn. Evita 1-kuntatt mal-ghajnejn tal-
kelb. Jekk isir esponiment a¢¢identali mal-ghajnejn, 1-ghajnejn ghandhom jitlahalhu sewwa bl-ilma
ghal bejn 10 sa 15-il minuta. Jekk jizviluppaw sinjali klini¢i, fittex il-parir ta’ veterinarju.

Is-sidien ghandhom ikunu rakkomandati biex jimmonitorjaw ghal sinjali okulari (bhalma hu twerric,
hmura u zliega) fis-sighat u l-granet wara l-applikazzjoni tal-prodott, u biex immedjatament
jikkonsultaw veterinarju fil-kaz li jidhru dawn is-sinjali. Ara s-sezzjoni “Effeti mhux mixtieqa” ghal
dettalji dwar avvenimenti avversi okulari fil-klieb.

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju fil-qtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta'
wara t-tqeghid fis-suq turi li 1-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju fil-qtates jista' jigi assocjat ma'
sinjali newrologi¢i (inkluz is-sindromu ta' Horner bi protruzjoni ta' nictitans tal-membrana, mijozi,
aniskorja, disturbi fil-widnejn interni b'atassija u I-ghelib tar-ras) u sinjali sistemici (anoressija u
letargija). Ghalhekk l-uzu tal-prodott medicinali veterinarju fil-qtates ghandu jigi evitat.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jkun irritanti ghall-ghajnejn. Esponiment a¢¢identali mal-
ghajnejn jista’ jsir meta I-kelb ixengel rasu waqt jew ezatt wara l-amministrazzjoni tal-prodott. Biex
jigi evitat dan ir-riskju ghas-sidien, huwa rrakkomandat i dan il-prodott medic¢inali veterinarju jigi
amministrat biss minn veterinarji jew taht supervizjoni mill-qrib taghhom. Mizuri xierqa (ez. I-ilbies
ta’ nuc¢éali ta’ sigurta waqt l-amministrazzjoni, li timmassaggja l-kanal tal-widna tajjeb wara 1-
amministrazzjoni biex tassigura distribuzzjoni ugwali tal-prodott, it-trazzin tal-kelb wara 1-
amministrazzjoni) huma mehtiega biex tevita esponiment mal-ghajnejn.

F’kaz ta’ esponiment okulari ac¢identali, lahlah 1-ghajnejn tajjeb bl-ilma ghal bejn 10 sa 15-i1 minuta.
Jekk jizviluppaw sintomi,fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta
lit-tabib.

F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel sewwa l-parti tal-gilda esposta bl-ilma.

F’kaz li jinbela’ b’mod ac¢¢identali minn persuni umani, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi 1-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.
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Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju wrew evidenza ta’ hsara fit-tqala asso¢jati ma’ netamethasone fi specijiet tal-
laboratorju. Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh
fi klieb nisa tqal jew li jkunu qed ireddghu. Tuzax wagqt it-tqala u treddigh.

Fertilita:
Taghtix lill-annimali fi Zmien it-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
[l-kompatibilita mas-sustanzi li jnaddfu l-widnejn, minbarra soluzzjoni ta’ sodium chloride, ma
ntwerietx.

Doza eccessiva:

L-uzu fit-tul jew intensiv ta’ prodott medic¢inali veterinaju jista’ jikkawza nfafet tal-epitelju tal-
membrana timpanika jew ul¢erazzjoni mukuza fl-inforra tal-kavita tan-nofs tal-widna. Dawn is-sejbiet
ma jaffettwawx is-smigh u huma riversibbli.

Uzu fit-tul u intensiv ta' preparazzjoni ta' kortikosterojdi topi¢i huwa maghruf li jqanqal effetti
sistemici, inkluz trazzin tal-funzjoni adrenali.

7/ Effetti mhux mixtieqa

Klieb:
Rari hafna Truxija?, Smigh indebolit*
(<1 annimal / 10,000 annimal Eritema fis-sit tal-applikazzjoni, Ugigh fis-sit tal-
ittrattati, inkluz rapporti izolati): applikazzjoni, Hakk fis-sit tal-applikazzjoni, Edema fis-sit

tal-applikazzjoni, Ulcera fis-sit tal-applikazzjoni

Reazzjonijiet ta' sensittivita eccessiva (ez. edema fil-wice,
urtikarja u xokk)

Disturbi fl-ghajnejn (ez. keratokonguntivite sikka
newrogenika, keratokonguntivite sikka, ul¢era fil-kornea,
blefarospazmu, hmura fl-ghajnejn u tnixxija okulari)®

Atassja, Paralizi tal-wic¢, Nistagmu

Disturb tal-widna interna (I-aktar inklinazzjoni tar-ras)

* Normalment temporanju, u l-aktar f'annimali anzjani.
® Ara wkoll is-sezzjoni “Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat”.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-
fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg nazzjonali: {dettalji tas-sistema nazzjonali}.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu awrikulari.

Aghti tubu wiehed lil kull widna infettata. Irrepeti 1-ghoti wara 7 ijiem.
Ir-rispons kliniku massimu jista’ ma jidhirx sa 21 jum wara t-tieni ghotja.
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1. Iftah it-tubu billi ddawwar il-ponta r-ratba.

2. Dahhal din il-ponta ratba flessibbli fil-kanal tal-widna.

3. Applika I-prodott medi¢inali veterinarju fil-kanal tal-widna billi taghfas bejn zewgt iswaba'.

4. Wara l-applikazzjoni, il-parti tal-widna tista' tigi mmassaggjata ghal gasir zmien u gentilment sabiex
tiffacilita distribuzzjoni uniformi tal-prodott medicinali veterinarja fil-kanal tal-widna.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Qabel ma jigi applikat il-prodott medic¢inali veterinarju, il-kanal awditorju estern ghandu jigi ezaminat
bir-reqqa biex ikun zgurat li t-tanbur tal-widna ma jkunx imtaqqab.

Naddaf il-widnejn qabel tigi applikata I-kura inizjali. It-tindif tal-widnejn ma ghandux jigi ripetut sa
21 jum wara t-tieni ghotja tal-prodott. Fi provi klini¢i, intuzat biss soluzzjoni ta’ sodium chloride ghat-
tindif tal-widnejn.

Jekk il-kura b'dan il-prodott medic¢inali veterinarju titwaqqaf, il-kanali tal-widna ghandhom jitnaddfu
qabel tinbeda kura bi prodott alternattiv.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Ahzen fil-frigg (2 °C - 8 °C).

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara
Jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medi¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.
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14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

Numru tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
EU/2/14/170/0001 (2 tubi)

EU/2/14/170/0002 (12-il tubu)
EU/2/14/170/0003 (20 tubu)

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

Dagsijiet tal-pakkett:

Kartuna wahda 1i fiha 2 tubi.
Kartuna wahda 1i fiha 12-il tubu.
Kartuna wahda li fiha 20 tubu.
Kartuna wahda 11 fiha 40 tubu.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut lI-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JI/XX/SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimentimhux mixtiega:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

In-Netherlands

+31 348 563 434

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Ir-Renju Unit

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
[l-Kroazja

17. Taghrif iehor

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa kombinazzjoni fissa ta’ tliet sustanzi attivi: antibijotiku,
antifungali u kortikosterojde.
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