PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OSURNIA usni gel pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 davka (1,2 g) obsahuje:

Lécivé latky:

terbinafinum 10 mg
florfenicolum 10 mg
betamethasoni acetas 1 mg
odpovida betamethasonové bazi 0,9 mg

Pomocna litka:
Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Usni gel.

Krémové bily az svétle zZluty prasvitny gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba akutniho zanétu vnéjsiho zvukovodu a akutnich exacerbaci recidivujicich zanétd vnéjsiho
zvukovodu souvisejicich se Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky, na ostatni kortikosteroidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat, pokud je usni bubinek perforovany.

Nepouzivat u psu s generalizovanou demodikoézou.

Nepouzivat u biezich nebo chovnych zvitat (viz bod 4.7).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vy¢istéte usi pred tvodni aplikaci ptipravku. Cisténi usi by se nemélo opakovat diive nez za 21 dni po
druhé aplikaci. V klinickych zkouskach se na ¢isténi usi pouzival pouze fyziologicky roztok.

Je mozné pozorovat prechodné zvlhceni vnitini a vnéjsi strany usniho boltce. Tento nalez lze prisoudit
pritomnosti ptfipravku a neni divodem ke klinickym obavam. Bakterialni a plisinovy zanét vnéjsiho
zvukovodu je ¢asto sekundarnim projevem jinych onemocnéni. Pfed zvazenim antibakterialni 1é¢by by
se méla stanovit pfislusna diagnoza a 1é¢ba kauzativnich potizi.



Ucinnost tohoto pripravku miize byt ovlivnéna u zvifat s anamnézou chronické nebo recidivujici otitis
externa, pokud nejsou feSeny zasadni pficiny tohoto stavu jako alergie nebo anatomicka stavba ucha.

4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pokud se objevi piecitlivélost na jakoukoliv slozku, ucho by se mélo dikladné vyplachnout.

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u pstt mladsich nez 2 mésice nebo o hmotnosti nizsi nez

1,4 kg.

Kdykoliv je to mozné, pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci
infek¢nich organismu a vysledku testu citlivosti.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji
o ptipravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a plisni rezistentnich na
terbinafin, a snizit u¢innost 1é¢by jinymi antibiotiky a antimykotiky.

V ptipadé€ zanétu zvukovodu vyvolaného parazity aplikujte vhodnou akaricidni 1é¢bu.

Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tieba dikladné vySettit vnéjsi zvukovod, zda neni
perforovany usni bubinek.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouziti povrchové podavanych kortikosteroidl vyvolava
systémové ucinky, véetné suprese funkce nadledvinek (viz bod 4.10).

Ve studiich snasenlivosti (pied a po stimulaci ACTH) bylo pozorovano po aplikaci ptipravku snizeni
hladiny kortizolu, coz naznacuje, Ze se betamethason vstiebava a vstupuje do systémové cirkulace.
Toto zjisténi nebylo v korelaci s patologickymi, nebo klinickymi ptiznaky a bylo reverzibilni.

Je tieba se vyhnout dalsi 1écbe kortikosteroidy.

Pouzivejte obezietné u psii s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud se takové
onemocnéni prokaze (tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hypertyredza atd.).

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize drazdit o¢i. Vyhnéte se ndhodnému kontaktu s o€ima psa.

V ptipadé€ nahodného kontaktu ptipravku s o¢ima je dikladné vyplachujte vodou po dobu 10-15
minut. Pokud se rozvinou klinické ptiznaky, vyhledejte veterinarni pomoc.

Ve velmi vzacnych piipadech byly u 1écenych pst hlaSeny onemocnéni oci jako keratokonjunktivitis
sicca a viedy rohovky, aniz by doslo ke kontaktu oc¢i s pfipravkem. Ackoli pfima souvislost

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebyla definitivné potvrzena, majitelim musi byt doporuceno
sledovat ptiznaky na o€ich (jako je mhoufeni o¢i, zarudnuti a vytok) v nasledujicich hodinach a dnech
po aplikaci ptipravku a neodkladnou konzultaci s veterinarnim lékatem, pokud by se takovy ptiznak
objevil.

Bezpecnost a ucinnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena u kocek. Post-
marketingové prizkumy ukazaly, Ze pouziti piipravku u kocek miize byt spojeno s neurologickymi
ptiznaky (zahrnujici Horneriv syndrom s vyhfezem tfetiho vicka, midzu, anizokorii a onemocnéni
vnitiniho ucha s ataxii a ndklonem hlavy) a systémovymi ptiznaky (nechutenstvi a letargie). Vyhnéte
se proto pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek mize drazdit o¢i. K ndhodnému kontaktu s o¢ima mutize dojit, kdyz
pes zatiepe hlavou v pribéhu nebo ihned po aplikaci ptipravku. Aby majitelé predesli tomuto riziku,
doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podan pouze veterinarnimi lékafi nebo pod
jejich pfimym dohledem. Aby se piedeslo zasazeni oci, je zapotiebi prislusnych opatieni (napt. pouziti
ochrannych bryli béhem aplikace, zevni masaz zvukovodu po aplikaci pripravku, aby doslo k spravné
distribuci ptipravku, fixace psa po aplikaci ptipravku).

V ptipad¢ ndhodného kontaktu piipravku s o¢ima je diikladné vyplachujte vodou po dobu 10-15
minut. Pokud se rozvinou nezadouci pfiznaky, vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

V piipadé ndhodného kontaktu s kizi diikladné oplachnéte potiisnénou kiizi vodou.



V piipadé ndhodného pozieni clovékem vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Vétsinou docasné pripady hluchoty nebo poruchy sluchu zejména u starSich zvitat, byly velmi vzacné
hlaseny po pouziti u pst, pii poregistracnich sledovanich.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly v obdobi po uvedeni na trh hlaSeny reakce v misté aplikace (tj.
erytém, bolest, svédéni, otok a vied).

Ve velmi vzacnych ptipadech byly v obdobi po uvedeni na trh hlaSeny hypersenzitivni reakce, véetné
otoku obliceje, koptivky a Soku.

Cetnost nezadoucich G¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetn¢ ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Je znamo, ze betamethason je u laboratornich druhti zvifat teratogenni. Nebyla stanovena bezpecnost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u biezich a laktujicich fen. Nepouzivat béhem biezosti a laktace (viz

bod 4.3).

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvitat (viz bod 4.3).

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

Vyjma fyziologického roztoku nebyla prokazana kompatibilita s jinymi pfipravky na ¢isténi usi.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Usni podani.

Podavejte jednu tubu na jedno infikované ucho. Opakujte aplikaci po 7 dnech.

Maximalni klinicka odezva nemusi byt viditelna az do 21 dni po druhé aplikaci.

Pokyny pro spravné pouziti:

Pted prvnim podanim piipravku se doporucuje vnéjsi zvukovod vycistit a vysusit. Nedoporucuje se

opakovat ¢isténi ucha po dobu 21 dnti po druhé aplikaci ptipravku. Pokud je 1é¢ba timto piipravkem
prerusena, zvukovody by se mély vycistit pfed zahdjenim 1écby alternativnim piipravkem.

1. Oteviete tubu otoCenim mekké Spicky.

2. Zaved'te tuto pruznou mékkou $picku do zvukovodu.
3. Aplikujte piipravek do zvukovodu stlacenim tuby mezi dvéma prsty.
4. Po aplikaci je mozné dolni ¢ast ucha kratce a jemné promasirovat k usnadnéni rovnomerné

distribuce veterinarniho 1écivého ptipravku do zvukovodu.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U pst kiizenct vazicich 10 az 14 kg vedla aplikace pétinasobku doporucené davky do ucha jednou
tydné béhem 5 po sob¢ jdoucich tydnil (celkem Sest aplikaci 5 tub na jedno ucho nebo 10 tub na
jednoho psa) ke klinickym ptiznaktim zvlhceni vnitini a vnéjsi ¢asti usniho boltce (coz bylo
prisuzovano pfitomnosti piipravku). Pfi ACTH stimulacnim testu se neobjevily Zadné klinické
priznaky souvisejici s unilateralni tvorbou vacku v epitelu membrany bubinku (také pozorovano po
Sesti aplikacich jednou tydné pti pouziti 1 tuby na jedno ucho nebo 2 tub na jednoho psa), unilateralni
mukoézni ulcerace povlaku dutiny stfedniho ucha nebo snizeni kortizolové odpovedi v séru pod
normalni referencni troven. Snizeni hmotnosti nadledvinek a brzliku doprovazené atrofii kliry
nadledvinek a lymfoidni depleci brzliku souvisely se snizenymi hladinami kortizolu a odpovidaly
farmakologickym U¢inkiim betamethasonu. Tyto nalezy byly povazovany za vratné. Vratnost tvorby
puchyiki na epitelidlni bubinkové membrané je také pravdépodobné zplisobena epitelialni migraci,
coz je mechanismus pfirozeného c¢isténi a sebe obnoveni membrany bubinku a zvukovodu. Kromé
toho byl u psii prokazan mirné zvyseny pocet ¢ervenych krvinek, hematokrit, celkovy protein, albumin
a alaninaminotransferaza. Tyto nalezy nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologika - kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci
ATCvet kod:QS02CA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento ptipravek je fixni kombinaci tfi 1€¢ivych latek (kortikosteroidu, antimykotika a antibiotika):
Betamethason acetat patii do diesterové tfidy glukokortikosteroidl se silnou piirozenou
glukokortikoidovou aktivitou, ktera zklidituje jak zanét, tak pruritus, a vede ke zlepSeni klinickych
priznakt pozorovanych u zdnétu vnéjsiho zvukovodu.

Terbinafin je allylamin s vyraznou fungicidni aktivitou. Selektivné inhibuje ¢asnou syntézu
ergosterolu, ktery je nezbytnou soucasti membrany kvasinek a plisni véetné Malassezia pachydermatis
(MICyo 2 pg/ml). Terbinafin ma jiny zptisob plisobeni nez azolova antimykotika, proto nedochazi ke
zktizené rezistenci s azolovymi antimykotiky.

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum, které ptisobi inhibici proteinové syntézy. Jeho spektrum
pusobnosti zahrnuje grampozitivni a gramnegativni bakterie vcetné Staphylococcus pseudintermedius
(MICyo 8 png/ml).

Citlivost in vitro nemusi piimo korelovat s klinickou tspésnosti vzhledem k vysokym antibakterialnim
koncentracim dosazenych ve zvukovodu a multifaktorialni povaze zanétu vnéjsiho zvukovodu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Ptipravek se rozpusti v uSnim mazu a pomalu se eliminuje z ucha mechanickym zptisobem.
Systémova absorpce vSech tcinnych latek byla stanovena ve studiich s opakovanymi davkami po
aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do obou zvukovodu zdravych pst kiizenci. K absorpci
doslo primarn€ béhem prvnich dvou az ¢tyt dnti po aplikaci, s nizkymi koncentracemi 1éCivych latek
v plazmé (1 az 42 ng/ml).

Rozsah perkutanni absorpce povrchové podavanych 1é¢iv je uréen mnoha faktory, véetné integrity
epidermalni bariéry. Zanét mize zvysit perkutanni absorpci veterinarnich 1é¢ivych piipravki.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E321)

Hypromelosa

Lecithin

Kyselina olejova

Propylen-karbonat

Glyceroformal

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

6.5 Drubh a sloZeni vnitifniho obalu

Jednodéavkova vicevrstva tuba z hliniku a polyethylenu, se Spi¢kou z polypropylenového
termoplastového elastomeru.

Kartonova krabicka obsahujici 2, 12, 20 nebo 40 tub (kazda tuba obsahuje 2,05 g piipravku a miize
z ni byt vymacknuta jedna 1,2 g davka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodinovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/14/170/0001 (2 tuby)
EU/2/14/170/0002 (12 tub)

EU/2/14/170/0003 (20 tub)
EU/2/14/170/0004 (40 tub)

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE



Datum registrace: 31/07/2014
Datum posledniho prodlouzeni: 01/07/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR }>

<{DD m¢sic RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni $arze

Argenta Dundee Limited
Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate
Dundee

DD2 3XR

Spojené kralovstvi

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorvatsko

V ptibalové informaci k 1écivému ptipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpovédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OSURNIA usni gel pro psy

Terbinafinum/florfenicolum/betamethasoni acetas

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka: 10 mg terbinafinum, 10 mg florfenicolum, 1 mg betamethasoni acetas.

3. LEKOVA FORMA

Usni gel.

4. VELIKOST BALENI

2 tuby
12 tub
20 tub
40 tub

P Ze

| 5. CILOVY DRUH ZViRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Usni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodinovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA% A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/170/0001 (2 tuby)
EU/2/14/170/0002 (12 tub)
EU/2/14/170/0003 (20 tub)
EU/2/14/170/0004 (40 tub)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:

13




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Tuba

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

OSURNIA usni gel pro psy

¢

Terbinafinum, florfenicolum, betamethasoni acetas (Latin)

2.  MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

10 mg terbinafinum, 10 mg florfenicolum, 1 mg betamethasoni acetas.

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 davka

4. CESTA(Y) PODANI

Usni podani.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CiSLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
OSURNIA usni gel pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR, Spojené
kralovstvi

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Chorvatsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

OSURNIA usni gel pro psy
terbinafinum/florfenicolum/betamethasoni acetas

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1,2 g) obsahuje 10 mg terbinafinum, 10 mg florfenicolum a 1 mg betametasoni acetas.
Pomocna latka: 1 mg butylhydroxytoluenu (E321).
Krémove bily az svétle Zluty prasvitny gel.

4. INDIKACE

Lécba akutniho zanétu vnéjsiho zvukovodu a akutnich exacerbaci recidivujicich zanétd vnéjsiho
zvukovodu souvisejicich se Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky, na ostatni kortikosteroidy nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat, pokud je u$ni bubinek perforovany.

Nepouzivat u pst s generalizovanou demodikézou (demodektovy svrab).

Nepouzivat u biezich nebo chovnych zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Vétsinou docasné ptipady hluchoty nebo poruchy sluchu zejména u starsich zvirat, byly velmi vzacné
hlaseny po pouziti u pst, pfi postregistracnich sledovanich.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly v obdobi po uvedeni na trh hlaSeny reakce v misté aplikace (t;.
erytém, bolest, svédéni, otok a vied).

Ve velmi vzacnych ptipadech byly v obdobi po uvedeni na trh hlaseny hypersenzitivni reakce, vcetné
otoku obliceje, koptivky a Soku.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

¢

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Usni podani. Podavejte jednu tubu na jedno infikované ucho. Opakujte aplikaci po 7 dnech.
Maximalni klinicka odezva nemusi byt viditelna az do 21 dni po druhé aplikaci.

1. Oteviete tubu oto¢enim mekké Spicky.

2. Zaved’te tuto pruznou mékkou Spicku do zvukovodu.
3. Aplikujte ptipravek do zvukovodu stlacenim tuby mezi dvéma prsty.
4, Po aplikaci je mozné dolni ¢ast ucha kratce a jemné promasirovat k usnadnéni rovnomeérné

distribuce veterinarniho 1é¢ivého piipravku do zvukovodu.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tieba dikladné vySettit vnéjsi zvukovod, zda neni
perforovany usni bubinek.

Vy¢istéte usi pred uvodni aplikaci piipravku. Cisténi usi by se nemélo opakovat diive nez za 21 dni po
druhé aplikaci. V klinickych zkouskach se na €isténi usi pouzival pouze fyziologicky roztok.

Pokud je 1écba timto ptipravkem pierusena, zvukovody by se mély vy¢istit pfed zahajenim 1éCby
alternativnim piipravkem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C).

17



Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etiketé po
,»EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vy¢istéte usi pred uvodni aplikaci piipravku. Cisténi usi by se nemélo opakovat diive nez za 21 dni po
druhé¢ aplikaci. V klinickych zkouskach se na ¢isténi usi pouzival pouze fyziologicky roztok.

Je mozné pozorovat prechodné zvlhéeni vnitini a vnéjsi strany usniho boltce. Tento nalez lze ptisoudit
ptitomnosti ptipravku a neni divodem ke klinickym obavam.

Bakterialni a plisiiovy zanét vnéjsiho zvukovodu je ¢asto sekundarnim projevem jinych onemocnéni.
Pted zvazenim antibakterialni 1éCby by se méla stanovit piislusna diagnéza a 1é¢ba kauzativnich potizi.
Uginnost tohoto piipravku mize byt ovlivnéna u zvifat s anamnézou chronické nebo recidivujici otitis
externa, pokud nejsou feSeny zasadni pficiny tohoto stavu jako alergie nebo anatomicka stavba ucha.

Zvlastni opatifeni pro pouZiti u zvifat:

Pokud se objevi precitlivélost na jakoukoliv slozku, ucho by se mélo dikladné vyplachnout.

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u pstt mladsich nez 2 mésice nebo o hmotnosti niz$i nez 1,4
kg.

Kdykoliv je to mozné, pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci
infek¢énich organismil a vysledku testu citlivosti.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v této ptibalové
informaci, mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a plisni rezistentnich na
terbinafin, a snizit i¢innost 1é¢by jinymi antibiotiky a antimykotiky.

V piipadé zanétu zvukovodu vyvolaného parazity aplikujte vhodnou akaricidni 1écbu.

Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba dikladné vysettit vngjsi zvukovod, zda neni
perforovany usni bubinek.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouziti povrchoveé podavanych kortikosteroidi vyvolava
systémové ucinky, véetné suprese funkce nadledvinek (viz bod ,,Pfedavkovani®).

Ve studiich snasenlivosti (pfed a po stimulaci ACTH) bylo pozorovano po aplikaci pfipravku snizeni
hladiny kortizolu, coZ naznacuje, Ze se betamethason vstiebava a vstupuje do systémové cirkulace.
Toto zjisténi nebylo v korelaci s patologickymi, nebo klinickymi pfiznaky a bylo reverzibilni.

Je tieba se vyhnout dal$i 16¢b¢ kortikosteroidy.

Pouzivejte obezfetné u pst s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud se takové
onemocnéni prokaze (tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hypertyredza atd.).

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize drazdit o¢i. Vyhnéte se nahodnému kontaktu s o€ima psa.

V ptipadé ndhodného kontaktu piipravku s o¢ima je ditkladné vyplachujte vodou po dobu 10-15
minut. Pokud se rozvinou klinické pfiznaky, vyhledejte veterinarni pomoc.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u 1é¢enych psti hlaSeny onemocnéni oci jako keratokonjunktivitis
sicca a viedy rohovky, aniz by doslo ke kontaktu o¢i s pripravkem. Ackoli pfima souvislost

s veterinarnim lécivym piipravkem nebyla definitivné potvrzena, majiteliim musi byt doporuceno
sledovat ptiznaky na o€ich (jako je mhoufeni o¢i, zarudnuti a vytok) v nasledujicich hodinach a dnech
po aplikaci piipravku a neodkladnou konzultaci s veterinarnim 1ékarem, pokud by se takovy ptiznak
objevil.

Bezpecnost a ucinnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena u kocek. Post-
marketingové prizkumy ukazaly, ze pouziti pfipravku u ko¢ek mize byt spojeno s neurologickymi
priznaky (zahrnujici Hornertiv syndrom s vyhfezem tietiho vicka, midézu, anizokorii a onemocnéni
vnitiniho ucha s ataxii a ndklonem hlavy) a systémovymi pfiznaky (nechutenstvi a letargie). Vyhnéte
se proto pouziti tohoto veterinarniho lécivého pripravku u kocek.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

18



Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek mize drazdit o¢i. K ndhodnému kontaktu s o¢ima mtize dojit, kdyz
pes zatfepe hlavou v pritbéhu nebo ihned po aplikaci ptipravku. Aby majitelé ptedesli tomuto riziku,
doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podan pouze veterinarnimi lékafi nebo pod
jejich pfimym dohledem. Aby se piedeslo zasazeni o¢i, je zapotiebi pfislusnych opatfeni (napf. pouziti
ochrannych bryli béhem aplikace, zevni masaz zvukovodu po aplikaci pfipravku, aby doslo k spravné
distribuci piipravku, fixace psa po aplikaci pfipravku).

V ptipadé nahodného kontaktu piipravku s o¢ima je ditkladné vyplachujte vodou po dobu 10-15
minut. Pokud se rozvinou nezddouci ptiznaky, vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

V ptipadé ndhodného kontaktu s kizi dikladné oplachnéte potiisnénou kiizi vodou.
V ptipad¢ nahodného pozieni ¢lovékem vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Je znamo, ze betamethason je u laboratornich druhti zvifat teratogenni. Nebyla stanovena bezpe¢nost
veterinarniho 1é¢ivého pripravku u brezich a laktujicich fen. Nepouzivat béhem btezosti a laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Interakce s dal8§imi lé¢ivymi pfipravky a dal8i formy interakce:
Vyjma fyziologického roztoku nebyla prokazana kompatibilita s jinymi pfipravky na ¢isténi usi.

Predévkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Dlouhodobé nebo intenzivni uzivani tohoto ptipravku miize zptisobit vznik puchyikti na epitelu
bubinkové membrany nebo ulceraci sliznice vystelky dutiny stfedniho ucha. Tyto nalezy neovliviiuji
sluch a jsou vratné.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouziti povrchové podavanych kortikosteroidl vyvolava
systémové Ucinky, vetné suprese funkce nadledvinek.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piripravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem. Tato opateni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Tento ptipravek je fixni kombinaci tii 1éCivych latek: antibiotika, antimykotika a kortikosteroidu.

OSURNIA usni gel pro psy je dostupny v nésledujicich velikostech baleni:
1 kartonova krabicka obsahujici 2 tuby.

1 kartonova krabicka obsahujici 12 tub.

1 kartonova krabicka obsahujici 20 tub.

1 kartonova krabicka obsahujici 40 tub.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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