PRILOG 1

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

DuOtic 10 mg/1 mg gel za uho za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
1 doza (1,2 g) sadrzi:

Djelatne tvari:

Terbinafin (terbinafine) 10 mg
betametazon acetat (betamethasone acetate) 1 mg
(odgovara bazi betametazona 0,9 mg)

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

butilhidroksitoluen (E321) 1 mg

oleinska kiselina

lecitin

hipromeloza

propilenkarbonat

glicerolformal

Bjelkasti do svijetlo zuti prozirni gel.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijecenje upale vanjskog zvukovoda povezane s kvascem Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na druge kortikosteroide ili na bilo koju
pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati u sluc¢aju perforacije bubnjica.

Ne primjenjivati u pasa s generaliziranom demodikozom.

3.4 Posebna upozorenja

Prije pocetka lijecenja ocistite usi. U klini¢kim ispitivanjima fizioloska otopina koristila se za ¢is¢enje

usiju samo prije prve primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, a kasnije se tijekom ispitivanja
(45 dana) usi viSe nisu Cistile.



Ako se lijecenje ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom prekine, prije pocetka lijecenja drugim
proizvodom potrebno je ocistiti zvukovode.

Nakon primjene moze se uociti prolazna vlaznost unutarnjeg ili vanjskog dijela uske. To opazanje
pripisuje se prisutnosti veterinarsko-medicinskog proizvoda i nema klinicku vaznost. Gljivicni otitis
Cesto nastaje sekundarno na podlozi drugih stanja. Prije razmatranja primjene antimikrobnog lijecenja
potrebno je provesti odgovarajucu dijagnostiku te lijeciti stanja koja dovode do otitisa.

U zivotinja s povijes¢u kronic¢ne ili ponavljajuce upale vanjskog zvukovoda, na djelotvornost
veterinarsko-medicinskog proizvoda mogu utjecati uzroci koji se nalaze u podlozi stanja (kao §to su
alergija ili anatomska grada) ako im se ne pristupi na odgovarajuci nacin.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Sigurnost nije ustanovljena u pasa mladih od 2 mjeseca i tezine manje od 1,4 kg.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se temeljiti na izolaciji i testiranju osjetljivosti
ciljnog patogena. Ako to nije moguce, lijeCenje se treba temeljiti na epidemioloskim podacima i
poznavanju osjetljivosti ciljnih patogena na lokalnoj/regionalnoj razini.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim nacionalnim i
regionalnim smjernicama za antimikrobno lijecenje.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda koja nije u skladu s uputama u Sazetku opisa svojstava
proizvoda moze povecati prevalenciju rezistencije gljivica na terbinafin i smanjiti djelotvornost
lijecenja drugim antifungicima.

U slucaju parazitske ili bakterijske upale vanjskog zvukovoda potrebno je uvesti odgovarajuce
akaricidno ili antibiotsko lijecCenje.

Prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda vanjski slusni kanal mora se pazljivo pregledati
kako bi se iskljucila perforacija bubnji¢a (vidjeti odjeljak 3.3).

Poznato je da produljena i intenzivna primjena topikalnih kortikosteroidnih pripravaka moze imati
sistemsko djelovanje, ukljucujuéi supresiju funkcije nadbubrezne Zlijezde (vidjeti odjeljak 3.10).

Nakon ukapavanja proizvoda tijekom ispitivanja podnosljivosti slicnog proizvoda uocene su snizene
razine kortizola (prije i poslije stimulacije ACTH-om), $to upucuje na ¢injenicu da se betametazon
apsorbira i ulazi u sistemsku cirkulaciju. Taj nalaz nije bio povezan s patoloskim ili klinickim
znakovima te je bio reverzibilan.

Istodobno dodatno lijecenje kortikosteroidima mora se izbjegavati.

dijabetes melitus, hipotireoza, hipertireoza i dr.).

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati nadrazaj ociju. Izbjegavajte nehoti¢an kontakt s
o¢ima psa. Ako dode do nehoti¢ne izlozenosti o€iju, moraju se obilno ispirati vodom tijekom
10 do 15 minuta. Ako se jave klini¢ki znakovi, obratite se veterinaru.

U vrlo rijetkim slucajevima u pasa lijecenih slicnim proizvodom prijavljeni su poremecaji ociju kao
Sto su keratokonjunktivitis sicca (suho oko) i ulkusi roZnice iako nije doslo do kontakta proizvoda s
o¢ima.



Iako uzro¢na povezanost s proizvodom nije neupitno ustanovljena, vlasnicima treba preporuciti da
prate psa radi pojave ocnih simptoma (kao Sto su skiljenje, crvenilo ili iscjedak) tijekom nekoliko sati i
dana nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda te da se u sluc¢aju pojave takvih znakova
odmah obrate veterinaru.

Sigurnost i djelotvornost primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda u macaka nisu ocijenjene.
Pracenje sli¢nih proizvoda nakon pustanja u promet pokazuje da primjena proizvoda u macaka moze
biti povezana s neuroloskim (ukljucuju¢i Hornerov sindrom s protruzijom treceg ocnog kapka, miozu,
anizokoriju te poremecaje unutarnjeg uha s ataksijom i naginjanjem glave) i sistemskim znakovima
(anoreksij 1 letargija). Stoga je primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda u macaka potrebno
izbjegavati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
zivotinja:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati nadrazaj ociju. Do nehoti¢ne izlozenosti oc¢iju
moze doc¢i kada pas otrese glavu tijekom ili neposredno nakon primjene. Kako bi se izbjegao rizik za
vlasnike, preporucuje se da ovaj veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuju ili njegovu primjenu
pazljivo nadziru veterinari. Kako bi se izbjegla nehoti¢na izloZenost o€iju potrebno je provoditi
odgovarajuée mjere (npr. noSenje zastitnih naocala tijekom primjene, temeljita masaza zvukovoda
nakon primjene za ravnomjernu raspodjelu veterinarsko-medicinskog proizvoda, imobilizacija psa
nakon primjene).

Izbjegavajte kontakt ruku s o¢ima. U slu¢aju nehoti¢ne izlozenosti o¢iju, obilno ispirite o¢i vodom
tijekom 10 do 15 minuta. Ako se razviju simptomi, potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

U slucaju nehoticnog kontakta s kozom, izloZena podrucja obilno isperite vodom.
U slucaju da osoba nehotice proguta VMP, odmah potrazite savjet lijenika i pokazite mu uputu o

VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6 Stetni dogadaji

Psi:

Manje Cesto povisena razina jetrenih enzima®

(1 do 10 zivotinja / 1000 tretiranih

zivotinja):

Vrlo rijetko gluhoéa, osteéenje sluha®

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih reakcije na mjestu primjene (npr. eritem, bol, svrbez, edem,
zivotinja, ukljucujuéi izolirane ulkus)

slucajeve):

reakcije preosjetljivosti (uklju¢ujuéi edem lica, urtikariju,
Sok)*

2 Uglavnom prolazan porast razine alanin aminotransferaze.
b Obi¢no prolazno. Uglavnom u starijih Zivotinja.
¢ Ako se javi reakcija preosjetljivosti na bilo koju od komponenti, potrebno je temeljito isprati uho.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajucée podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.
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3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Poznato je da betametazon ima teratogeno djelovanje u laboratorijskih vrsta.

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:

Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Kompatibilnost s proizvodima za ¢is¢enje usiju nije dokazana, osim za fiziolosku otopinu.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za uho.

Primijenite jednu tubu za jedno zahvaéeno uho. Nakon 7 dana ponovite primjenu. Maksimalan
klini¢ki odgovor moze biti vidljiv tek 21 dan nakon druge primjene (28 dana od pocetka lijecenja).

Upute za pravilnu primjenu:

Prije prve primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda preporucuje se o€istiti i osusiti vanjski
zvukovod.

1. Otvorite tubu zavrtanjem mekanog vrha.

2. Uvedite savitljivi mekani vrh u zvukovod.
3. Istisnite veterinarsko-medicinski proizvod u zvukovod stiskanjem tube s dva prsta.

Nakon istiskivanja proizvoda mozete kratko i njezno promasirati bazu uha kako bi se veterinarsko-
medicinski proizvod ravnomjerno raspodijelio po zvukovodu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U ispitivanju s povezanim, sliénim proizvodom, primjena u uho doza pet puta vecih od preporucene, u
razmacima od tjedan dana tijekom 5 uzastopnih tjedana (ukupno Sest primjena 5 tuba po uhu ili

10 tuba po psu) u pasa mjesSanaca tezine od 10 do 14 kg, dovela je do klinickih znakova vlaznosti
unutarnjeg i vanjskog dijela uske (Sto je pripisano prisutnosti proizvoda). Nije bilo klini¢kih znakova
povezanih s unilateralnim stvaranjem vezikula u epitelu bubnji¢a (takoder uoceno nakon $est primjena
1 tube po uhu ili 2 tube po psu s razmacima od tjedan dana), unilateralnim nastankom ulceracija
sluznice u srednjem uhu ili odgovorom razine kortizola u serumu u ACTH stimulacijskom testu
smanjenom ispod referentnog raspona. Smanjena tezina nadbubreznih Zlijezda i timusa popracene
atrofijom kore nadbubreznih zlijezda i deplecijom limfocita u timusu bile su u skladu sa snizenim
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razinama kortizola i farmakoloskim ucincima betametazona. Ti su se nalazi smatrali reverzibilnima.
Povlacenje mjehuri¢a s epitela bubnjica takoder je vjerojatno zbog migracije epitelnih stanica,
prirodnih procesa samociS¢enja i mehanizama samooporavka bubnjic¢a i zvukovoda. Osim toga, u pasa
se pokazao blagi porast broja crvenih krvnih stanica, hematokrita, ukupnih proteina, albumina i razine
aminotransferaze. Ti nalazi nisu bili popraceni klinickim znakovima.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdéd: QS02CA90
4.2 Farmakodinamika

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod je fiksna kombinacija dvije djelatne tvari (kortikosteroida i
antifungika):

Terbinafin je alilamin s izrazenim fungicidnim djelovanjem. On selektivno inhibira ranu sintezu
ergosterola koji je esencijalna komponenta membrane kvasaca i gljivica, ukljucujuéi Malassezia
pachydermatis. Rezistencija na terbinafin i druge alilamine je rijetka i obi¢no je povezana s tockastim
mutacijama gena za skvalen epoksidazu koje dovode do promjena u aminokiselinama tog enzima
potrebnog za sintezu ergosterola §to ometa vezanje alilamina. Na temelju izolata prikupljenih od pasa
s predominantno kvascima uzrokovanom upalom vanjskog zvukovoda u nekoliko europskih zemalja
izmedu 2021. 1 2023. godine izracunate su vrijednosti MIKso od 0,12 pg/ml i MIKg od 0,25 pg/ml.
Terbinafin ima drugaciji mehanizam djelovanja od azolnih antifungika pa nema krizene rezistencije s
azolnim antifungicima. Nije prijavljena kriZena rezistencija s drugim antifungicima.

Betametazon acetat pripada skupini diesterskih glukokortikoida s izraZenim intrinzi¢nim djelovanjem
koje ublazava i upalu i svrbeZz §to dovodi do poboljsanja klinickih znakova prisutnih kod upale
vanjskog zvukovoda.

4.3 Farmakokinetika

Formulacija se otapa u uSnom vosku i polako se mehanicki uklanja iz uha.

Sistemska apsorpcija djelatnih tvari odredena je u ispitivanjima ponovljenih doza povezanih, slicnih
proizvoda. Nakon primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda u oba zvukovoda u zdravih pasa
mjeSanaca, do apsorpcije je primarno dolazilo tijekom prva dva do Cetiri dana nakon primjene, s
niskim vr$nim koncentracijama betametazona i terbinafina (1,5 odnosno 3,7 ng/ml). Opseznost

perkutane apsorpcije topikalnih lijekova odredena je mnogim ¢imbenicima, ukljucujuci odrzanost
epidermalne barijere. Upala moze pojacati perkutanu apsorpciju veterinarsko-medicinskog proizvoda.

5. FARMACEUTSKI PODATCI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.



5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Viseslojna tuba za jednokratnu upotrebu od aluminija i polietilena s polipropilenskim navojnim ¢epom
koja se nastavlja u izduzeni aplikator od termolasti¢nog elastomera.

Kartonska kutija sadrzi 2, 20 ili 40 tuba (svaka tuba sadrzi 2,05 g veterinarsko-medicinskog proizvoda
11z nje se moZze istisnuti jednokratna doza od 1,2 g).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/24/327/001-003

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 22/11/2024.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD mjesec GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE

10



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

DuOtic 10 mg/1 mg gel za uho za pse

2. DJELATNE TVARI

Jedna doza sadrzi 10 mg terbinafina i 1 mg betametazon acetata (odgovara 0,9 mg baze
betametazona).

3. VELICINA PAKIRANJA

2 tube
20 tuba
40 tuba

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

¢ {

| 5. INDIKACUJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za uho.

| 7.  KARENCLIE

| 8.  ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.
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10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.

11. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Dechra Regulatory B.V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/24/327/001 (2 tube)
EU/2/24/327/002 (20 tuba)
EU/2/24/327/003 (40 tuba)

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODTACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Tuba

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

DuOtic

¢

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

10 mg Terbinafine + 1 mg Betamethasone acetate / 1.2 g

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

13



B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

DuOtic 10 mg/1 mg gel za uho za pse

P2 Sastav

Jedna doza (1,2 g) sadrzi:

Djelatne tvari:

10 mg terbinafina (terbinafine) i 1 mg betametazon acetata (betamethasone acetate) (odgovara 0,9 mg

baze betametazona).

Pomoc¢na tvar:
1 mg butilhidroksitoluena (E321).

Bjelkasti do svijetlo zuti prozirni gel.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

¢ (

4. Indikacije za primjenu

LijeCenje upale vanjskog zvukovoda povezane s kvascem Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar, na druge kortikosteroide ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar.

Ne primjenjivati u slucaju perforacije bubnjica.

Ne primjenjivati u pasa s generaliziranom demodikozom.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Prije pocetka lijeCenja ocistite usi. U klinickim ispitivanjima fizioloska otopina koristila se za CiS¢enje
usiju samo prije prve primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, a kasnije se tijekom ispitivanja
(45 dana) usi vise nisu Cistile.

Ako se lijecenje ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom prekine, prije pocetka lijecenja drugim
proizvodom potrebno je ocistiti zvukovode.

Nakon primjene moze se uociti prolazna vlaznost unutarnjeg ili vanjskog dijela uske. To opaZanje
pripisuje se prisutnosti veterinarsko-medicinskog proizvoda i nema klinicku vaznost. Gljivicni otitis
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Cesto nastaje sekundarno na podlozi drugih stanja. Prije razmatranja primjene antimikrobnog lijecenja
potrebno je provesti odgovarajucu dijagnostiku te lijeciti stanja koja dovode do otitisa.

U Zivotinja s povijeS¢u kronicne ili ponavljajuce upale vanjskog zvukovoda, na djelotvornost
veterinarsko-medicinskog proizvoda mogu utjecati uzroci koji se nalaze u podlozi stanja (kao §to su
alergija ili anatomska grada) ako im se ne pristupi na odgovarajuéi nacin.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Sigurnost nije ustanovljena u pasa mladih od 2 mjeseca i tezine manje od 1,4 kg.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se temeljiti na izolaciji i testiranju osjetljivosti
ciljnog patogena. Ako to nije moguce, lijeCenje se treba temeljiti na epidemioloskim podacima i
poznavanju osjetljivosti ciljnih patogena na lokalnoj/regionalnoj razini.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim nacionalnim i
regionalnim smjernicama za antimikrobno lijecenje.

Primjena veterinarsko-medicinskog proizvoda koja nije u skladu s uputama u Sazetku opisa svojstava
proizvoda moze povecati prevalenciju rezistencije gljivica na terbinafin i smanjiti djelotvornost
lijecenja drugim antifungicima.

U slucaju parazitske ili bakterijske upale vanjskog zvukovoda potrebno je uvesti odgovarajuce
akaricidno ili antibiotsko lijeCenje.

Prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda vanjski slusni kanal mora se pazljivo pregledati
kako bi se iskljucila perforacija bubnjic¢a (vidjeti odjeljak Kontraindikacije).

Poznato je da produljena i intenzivna primjena topikalnih kortikosteroidnih pripravaka moze imati
sistemsko djelovanje, uklju¢ujuci supresiju funkcije nadbubrezne Zlijezde (vidjeti

odjeljak Predoziranje).

Nakon ukapavanja proizvoda tijekom ispitivanja podnosljivosti slicnog proizvoda uocene su sniZene
razine kortizola (prije i poslije stimulacije ACTH-om), $to upucuje na Cinjenicu da se betametazon
apsorbira i ulazi u sistemsku cirkulaciju. Taj nalaz nije bio povezan s patoloskim ili klini¢kim
znakovima te je bio reverzibilan.

Istodobno dodatno lijecenje kortikosteroidima mora se izbjegavati.

dijabetes melitus, hipotireoza, hipertireoza i dr.).

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati nadrazaj ociju. Izbjegavajte nehoti¢an kontakt s
o¢ima psa. Ako dode do nehoti¢ne izlozenosti o¢iju, moraju se obilno ispirati vodom tijekom

10 do 15 minuta. Ako se jave klinicki znakovi, obratite se veterinaru.

U vrlo rijetkim slucajevima u pasa lijecenih slicnim proizvodom prijavljeni su poremecaji ociju kao
Sto su keratokonjunktivitis sicca (suho oko) i ulkusi roznice iako nije doslo do kontakta proizvoda s
o¢ima. lako uzroCna povezanost s proizvodom nije neupitno ustanovljena, vlasnicima treba preporuciti
da prate psa radi pojave o¢nih simptoma (kao Sto su $kiljenje, crvenilo ili iscjedak) tijekom nekoliko
sati i dana nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda te da se u slucaju pojave takvih
znakova odmah obrate veterinaru.

Sigurnost i djelotvornost primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda u macaka nisu ocijenjene.
Pracenje sli¢nih proizvoda nakon pustanja u promet pokazuje da primjena proizvoda u macaka moze
biti povezana s neuroloskim (ukljucuju¢i Hornerov sindrom s protruzijom treceg ocnog kapka, miozu,
anizokoriju te poremecaje unutarnjeg uha s ataksijom i naginjanjem glave) i sistemskim znakovima
(anoreksij i letargija). Stoga je primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda u macaka potrebno
izbjegavati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati nadrazaj ociju. Do nehoti¢ne izlozenosti oCiju
mozZe doci kada pas otrese glavu tijekom ili neposredno nakon primjene. Kako bi se izbjegao rizik za
vlasnike, preporucuje se da ovaj veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuju ili njegovu primjenu
pazljivo nadziru veterinari. Kako bi se izbjegla nehoti¢na izlozenost o€iju potrebno je provoditi
odgovarajuée mjere (npr. noSenje zastitnih naocala tijekom primjene, temeljita masaza zvukovoda
nakon primjene za ravnomjernu raspodjelu veterinarsko-medicinskog proizvoda, imobilizacija psa

16



nakon primjene). Izbjegavajte kontakt ruku s o¢ima. U slu¢aju nehoti¢ne izloZenosti o€iju, obilno
ispirite o¢i vodom tijekom 10 do 15 minuta. Ako se razviju simptomi, potrazite savjet lijenika i
pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

U slucaju nehoti¢nog kontakta s kozom, izlozena podrucja obilno isperite vodom.
U sluc¢aju da osoba nehotice proguta VMP, odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

Graviditet i laktacija:

Poznato je da betametazon ima teratogeno djelovanje u laboratorijskih vrsta.

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda u kuja tijekom graviditeta i laktacije.
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih zivotinja.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Kompatibilnost s proizvodima za ¢iS¢enje usiju nije dokazana, osim za fiziolosku otopinu.

Predoziranje:

U ispitivanju s povezanim, slicnim proizvodom, primjena u uho doza pet puta vecih od preporucene, u
razmacima od tjedan dana tijekom 5 uzastopnih tjedana (ukupno Sest primjena 5 tuba po uhu ili

10 tuba po psu) u pasa mjesanaca tezine od 10 do 14 kg, dovela je do klini¢kih znakova vlaznosti
unutarnjeg i vanjskog dijela uske (Sto je pripisano prisutnosti proizvoda). Nije bilo klini¢kih znakova
povezanih s unilateralnim stvaranjem vezikula (mjehuric¢a) u epitelu bubnjica (takoder uoceno nakon
Sest primjena 1 tube po uhu ili 2 tube po psu s razmacima od tjedan dana), unilateralnim nastankom
ulceracija sluznice u srednjem uhu ili odgovorom razine kortizola u serumu u ACTH stimulacijskom
testu smanjenom ispod referentnog raspona. Smanjena tezina nadbubreznih zlijezda i timusa
popracene atrofijom kore nadbubreznih zlijezda i deplecijom limfocita u timusu bile su u skladu sa
snizenim razinama kortizola i farmakoloskim u¢incima betametazona. Ti su se nalazi smatrali
reverzibilnima. Povlacenje mjehurica s epitela bubnjica takoder je vjerojatno zbog migracije epitelnih
stanica, prirodnih procesa samocis¢enja i mehanizama samooporavka bubnjic¢a i zvukovoda. Osim
toga, u pasa se pokazao blagi porast broja crvenih krvnih stanica, hematokrita, ukupnih proteina,
albumina i razine aminotransferaze. Ti nalazi nisu bili popraceni klinickim znakovima.

7. Stetni dogadaji

Psi:
Manje Eesto povisena razina jetrenih enzima®
(1 do 10 zivotinja / 1.000 tretiranih
zivotinja):
Vrlo rijetko gluhoca, oteéenje sluha®
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih reakcije na mjestu primjene (npr. Eritem (crvenilo), bol,
zivotinja, ukljucujuéi izolirane svrbez, edem (oteklina), ulkus)
slucajeve): reakcije preosjetljivosti (ukljucujuéi edem lica, urtikariju
(koprivnjaca), $ok)*

2 Uglavnom prolazan porast razine alanin aminotransferaze.
b Obi¢no prolazno. Uglavnom u starijih Zivotinja.
¢ Ako se javi reakcija preosjetljivosti na bilo koju od komponenti, potrebno je temeljito isprati uho.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje:
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farmakovigilancija@vef.unizg.hr

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za uho.

Primijenite jednu tubu za jedno zahvaceno uho. Nakon 7 dana ponovite primjenu. Maksimalan klinicki
odgovor moze biti vidljiv tek 21 dan nakon druge primjene.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Prije prve primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda preporucuje se o€istiti i osusiti vanjski
zvukovod.

1. Otvorite tubu zavrtanjem mekanog vrha.

2. Uvedite savitljivi mekani vrh u zvukovod.
3. Istisnite veterinarsko-medicinski proizvod u zvukovod stiskanjem tube s dva prsta.
4. Nakon istiskivanja proizvoda mozete kratko i njezno promasirati bazu uha kako bi se

veterinarsko-medicinski proizvod ravnomjerno raspodijelio po zvukovodu.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere Cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
tubi nakon Exp. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam vise nisu
potrebni.
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13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Kartonska kutija koja sadrzi 2, 20 ili 40 tuba.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{DD mjesec GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemska

Tel: +31 348 563 434

Proizvodad odgovoran za pusStanje serije u promet:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Hrvatska

17. Ostale informacije

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod je fiksna kombinacija dvije djelatne tvari: kortikosteroida 1
antifungika.
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