I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

OSURNIA korvageel koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (1,2 g) sisaldab:

Toimeained:
Terbinafiin (ferbinafinum) 10 mg
Florfenikool (florfenicolum) 10 mg
Beetametasoonatsetaat (betamethasoni acetas) 1 mg
vastab beetametasooni kogusele 0,9 mg
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne Kva.ntltatuVl.le koost1§, lfu1~see teave on
. oluline veterinaarravimi noéuetekohaseks
koostis ;
manustamiseks
Butiiiilhiidroksiitolueen (E321) 1 mg
Hiipromelloos
Letsitiin
Oleiinhape
Propiileenkarbonaat
Formaalgliitserool

Valkjas kuni kergelt kollakas labipaistev geel.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Staphylococcus pseudintermedius’e ja Malassezia pachydermatis’e pohjustatud dgeda
véliskorvapdletiku ja retsidiveeruva viliskorvapoletiku dgenemise ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada kuulmekile perforatsiooni korral.

Mitte kasutada koertel, kellel on generaliseerunud demodikoos.

Mitte kasutada tiinetel loomadel voi aretusloomadel (vaata 16ik 3.7.).

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete, teiste kortikosteroidide voi ravimi tikskoik
milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused



Enne esmakordset ravimi manustamist puhastage kdrvad. Korvu ei puhastata uuesti enne, kui on
moddunud 21 pdeva ravimi teistkordsest manustamisest. Kliinilistes uuringutes kasutati kdrvade
puhastamiseks ainult naatriumkloriidi lahust.

Voib tdheldada méoduvat margumist kuulmekédigus ja valiskorvas. See on tingitud manustatud
ravimist ja ei oma kliinilist tdhendust. Bakterite ja seente pohjustatud otiit tekib tihti sekundaarselt
teistele haigustele. Enne antibiootikumiravi tuleb kasutada sobivaid diagnostikavahendeid ja uurida
kaasuvate seisundite ravivoimalust.

Loomadel, kellel on varasemalt esinenud krooniline v6i retsidiveeruv viliskorvapoletik, voib
veterinaarravimi tohusus olla méjutatud, kui haiguse algse pohjusega, nagu allergia v6i korva
anatoomiline ehitus, ei tegeleta.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Kui esineb iilitundlikkus ravimi mistahes koostisosa suhtes, tuleb korv hoolikalt puhtaks pesta.

Veterinaarravimi ohutus koertel, kes on nooremad kui 2 kuud v&i kaaluvad vihem kui 1,4 kg, ei ole
piisavalt tdestatud.

Ravimi kasutamine peab vdimalusel pohinema sihtpatogeeni identifitseerimisel ja tundlikkuse
méaéramisel.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimiomaduste kokkuvdttes (SPC) antud juhistest voib
suurendada florfenikoolile resistentsete bakterite ja terbinafiinile resistentsete seente levimust ja voib
vihendada ravi efektiivsust teiste antibiootikumide ja seenevastaste ainetega.

Parasiitide pohjustatud otiidi puhul tuleb rakendada vastavat akaritsiidset ravi.

Enne veterinaarravimi manustamist tuleb hoolikalt kontrollida valist kuulmekéiku ja veenduda, et
kuulmekile ei ole perforeerunud.

Paikselt manustatavate kortikosteroidide pikaajaline ja intensiivne kasutamine v3ib teadaolevalt
vallandada siisteemseid toimeid, sh neerupealiste funktsiooni supressiooni (vt 16ik 3.10).

Tolerantsuse uuringutes (enne ja parast AKTH stimulatsiooni) tdheldati pérast ravimi instilleerimist
kortisooli tasemete langust, mis tdestab, et beetametasoon imendub organismi ja jduab siisteemsesse
vereringesse. Antud leid oli podrduv ja sellel puudus seos patoloogiliste voi kliiniliste ndhtudega.

Tuleb hoiduda teiste kortikosteroidide samaaegsest kasutamisest.

Kasutada ettevaatusega koertel, kellel kahtlustatakse voi on leidnud kinnitust endokriinsiisteemi hdire
(nt diabetes mellitus, kilpnaddrme ala- voi tiletalitlus jne).

Veterinaarravim voib pdhjustada silmaérritust. Véltida juhuslikku ravimi sattumist koera silma.
Juhuslikul ravimi sattumisel silma tuleb silmi hoolikalt loputada 10 kuni 15 minutit. Kliiniliste
tunnuste tekkimisel pdorduda loomaarsti poole.

Loomaomanikele tuleb soovitada loomade jélgimist silmadega seotud ndhtude (nagu kissitamine,
punetus ja nore) osas ravimi manustamisele jirgnevate tundide ja paevade jooksul ning selliste
nihtude ilmnemise korral kohe konsulteerida loomaarstiga. Silmadega seotud korvaltoimete kohta
koertel vt 161k 3.6.

Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust kassidel ei ole hinnatud. Turuletulekujirgne seire niitab, et
veterinaarravimi kasutamist kassidel saab seostada neuroloogiliste ndhtudega (sealhulgas Horneri



siindroom silma pilkkile eendumisega, mioosiga, pupillide erineva 1dbim&dduga ja sisekorva
kahjustused ataksiaga ja pea kaldega) ning siisteemsete ndhtudega (anoreksia ja letargia).
Veterinaarravimi kasutamist kassidel tuleb seetottu viltida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim voib pohjustada silmaarritust. Juhuslik ravimi silma sattumine voib toimuda, kui koer
raputab pead ravimi manustamise ajal vdi vahetult parast manustamist. Aitamaks loomaomanikel seda
riski véltida, on soovitatav seda veterinaarravimit manustada ainult veterinaararstidel voi nende
hoolika jéarelevalve all. Ravimi silma sattumise véltimiseks on vaja votta asjakohased meetmed (nt
kaitseprillide kandmine manustamise ajal, kuulmek&igu masseerimine parast manustamist
veterinaarravimi ithtlase jaotumise tagamiseks, koera litkumise piiramine pédrast manustamist).
Juhuslikul ravimi silma sattumisel loputada silmi hoolikalt veega 10 kuni 15 minutit. Kui tekivad
stimptomid, podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta ravimiga kokku puutunud nahka hoolikalt veega.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel inimese poolt pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte v&i pakendi etiketti.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Viga harv Kurtus?, kuulmiskahjustus®
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Manustamiskoha punetus, manustamiskoha valu,
ravitud loomast, kaasa arvatud manustamiskoha stigelus, manustamiskoha turse,
iiksikjuhud): manustamiskoha haavand

Ulitundlikkusreaktsioonid (nt nioturse, ndgestdbi ja Sokk)

Silma kahjustused (nt neurogeenne kuiv
keratokonjunktiviit, kuiv keratokonjunktiviit, sarvkesta
haavand, blefarospasm, silmade punetus ja eritis silmadest)®

Ataksia, ndohalvatus, niistagm

Sisekorva kahjustus (peamiselt peakalle)

2 Tavaliselt ajutine ja peamiselt vanematel loomadel.
® Vit ka 18ik 3.5 — Ettevaatusabindud.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud on ndidanud beetametasoonil laboriloomadele teratogeenset toimet.
Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni ajal tiinetele ja lakteerivatele emasloomadele ei ole
piisavalt tdestatud.

Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.



3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kokkusobivus kdrvapuhastusvahenditega (vélja arvatud naatriumkloriidi lahus) ei ole tdestatud.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Aurikulaarne.

Manustada iihe tuubi sisu iihte infitseerunud korva. Korrata manustamist 7 pdeva pérast.

Maksimaalne kliiniline ravivastus ei pruugi avalduda varem kui 21 péeva parast ravimi teistkordset
manustamist.

Juhised Gigeks kasutamiseks:

Enne esmakordset veterinaarravimi manustamist on soovitatav valiskuulmekéik puhastada ja
kuivatada. Kdrvu ei ole soovitatav puhastada uuesti enne, kui on méédunud 21 pdeva ravimi
teistkordsest manustamisest. Kui ravi selle veterinaarravimiga katkestatakse, tuleb kuulmekaigud
puhastada, enne kui alustatakse sinna uue ravimi manustamist.

1. Tuubi avamiseks keerata pehmet otsikut.

2. Sisestada see painduv pehme otsik kuulmekéiku.
3. Manustada veterinaarravim kuulmekaiku, pigistades tuubi kahe sdrme vahel.

4. Pérast ravimi manustamist masseerida lithidalt ja ornalt korva altpoolt, et soodustada
veterinaarravimi tihtlast jaotumist kuulmekaigus.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Pérast ravimi aurikulaarset manustamist viiekordses soovitatavas annuses ithenddalaste vahedega 5
jérjestikusel nédalal (kokku 6 manustamist, iga kord 5 tuubitiit korva kohta e 10 tuubitéit koera kohta)
segaverelistele koertele kehamassiga 10 kuni 14 kg oli selle tagajérjel tekkinud kliiniliseks ndhuks
kuulmekéigu ja viliskdrva miargumine (mis oli tingitud manustatud ravimist).

Puudusid kliinilised ndhud, mida oleks saanud seostada ithepoolse villikeste tekkega kuulmekile
epiteelil (mida téheldati ka pérast kuut manustamiskorda ithenddalaste vahedega annuses 1 tuub korva
kohta e 2 tuubi koera kohta), iihepoolsete limaskesta haavandite tekkega keskkorvadone sisepinnal voi
seerumis kortisooli sisalduse vihenemisega allapoole normvairtuste referentsvahemikku AKTH
stimulatsioonitestil. Neerupealiste ja tiiiimuse massi vihenemine olid seotud neerupealise koore
atroofiaga ja tiilimuse liimfidefitsiidiga, mis korreleerusid kortisoolitaseme vihenemisega ning olid
kooskdlas beetametasooni farmakoloogiliste toimetega. Neid nédhtusid peetakse poorduvateks.

Kuulmekile epiteeli villistumise pdoérduvus on samuti tdendoline tinu kuulmekile ja kuulmekaigu
epiteeli migratsioonile, loomulikule isepuhastumis- ja iseparanemismehhanismile.

Lisaks esines koertel punaste vereliblede arvu, hematokriti, tildvalgu, albumiini ja
alaniinaminotransferaasi vahene tous. Nende leidudega ei kaasnenud kliinilisi nihte.



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QS02CA90
4.2 Farmakodiinaamika

See veterinaarravim on fikseeritud kombinatsioon kolmest toimeainest (kortikosteroid, seentevastane
aine ja antibiootikum):

Beetametasoonatsetaat kuulub glitkokortikoidide diestrite klassi, millel on loomuparaselt tugev
gliikokortikoidne toime. See leevendab nii poletikku kui ka kihelust, aidates kaasa véliskorvapoletiku
korral esinevate kliiniliste ndhtude paranemisele.

Terbinafiin on alliiiilamiin, millel on véljendunud fungitsiidne toime. See inhibeerib selektiivselt
ergosterooli varajast siinteesi; ergosterool on hadavajalik komponent pairm- ja teiste seente, sh
Malassezia pachydermatis membraanide struktuuris (MICo 2 mcg/ml). Terbinafiinil on teistsugune
toimemehhanism kui asooli tiiiipi seentevastastel ainetel, mistottu ei esine ristuvat resistentsust asooli
tiitipi seentevastaste ainetega.

Florfenikool on bakteriostaatiline antibiootikum, mille toime pdhineb proteiinisiinteesi inhibeerimisel.
Selle toimespekter katab gram-positiivseid ja gram-negatiivseid baktereid, sh Staphylococcus
pseudintermedius (MICyy 8 mcg/ml).

Kuulmekéiku manustatud antibiootikumi suure kontsentratsiooni ja viliskorvapoletiku
multietioloogilisuse tottu ei pruugi in vitro tundlikkuse andmed Kliinilise efektiivsusega otseselt
korreleeruda.

4.3 Farmakokineetika

Ravim lahustub kdrvavaigus ja elimineerub kdrvast aeglaselt, mehhaaniliselt koos vaiguga.

Koigi toimeainete siisteemse imendumise miérad tehti kindlaks mitmeannuselistes uuringutes tervetel
segaverelistel koertel pérast veterinaarravimi manustamist molemasse kuulmekaiku. Imendumine
toimus peamiselt esimese kahe kuni nelja pdeva jooksul parast ravimi manustamist, kusjuures
toimeainete kontsentratsioonid plasmas jdid madalateks (1 kuni 42 ng/ml).

Paikselt manustatavate ravimite perkutaanse imendumise ulatust mdjutavad mitmed tegurid, sh
epidermaalbarjiéri terviklikkus. PSletik suurendab veterinaarravimite perkutaanset imendumist.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.



5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Uhekordselt kasutatav mitmekihiline alumiiniumist ja poliietiileenist tuub, millel on poliipropiileen-
termoplast-elastomeerist otsik.

Pappkarbis on 2, 12, 20 v0i 40 tuubi (iiks tuub sisaldab 2,05 g ravimit, millest saab manustada annuse
1,2 g).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi 4ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hiavitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupdev: 31.07.2014

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON

Retseptiravim.



Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

OSURNIA korvageel

2. TOIMEAINETE SISALDUS

Uks annus (1,2 g):
terbinafiin 10 mg / florfenikool 10 mg / beetametasoonatsetaat 1 mg

3. PAKENDI SUURUS

2 tuubi

12 tuubi
20 tuubi
40 tuubi

4. LOOMALIIGID

Koer.

|5.  NAIDUSTUSED

| 6. MANUSTAMISVIISID

Aurikulaarne.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

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

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Tuub

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

OSURNIA

2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

10 mg terbinafinum + 10 mg florfenicolum + 1 mg betamethasoni acetas / 1,2 g (EN voi ladina)

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

l4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

OSURNIA korvageel koertele

2. Koostis

Uks annus (1,2 g) sisaldab:

Toimeained:

Terbinafiin (terbinafinum) 10 mg
Florfenikool (florfenicolum) 10 mg
Beetametasoonatsetaat (betamethasoni acetas) 1 mg
vastab beetametasooni kogusele 0,9 mg
Abiained:

Butiitilhiidroksiitolueeni (E321) 1 mg

Valkjas kuni kergelt kollakas ldbipaistev geel.

3. Loomaliigid

Koer.

4. Niaidustused

Staphylococcus pseudintermedius’e ja Malassezia pachydermatis’e pohjustatud dgeda
viliskdrvapoletiku ja retsidiveeruva véliskorvapoletiku dgenemise ravi.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada kuulmekile perforatsiooni korral.

Mitte kasutada koertel, kellel on generaliseerunud demodikoos.

Mitte kasutada tiinetel loomadel voi aretusloomadel.

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeainete, teiste kortikosteroidide voi ravimi iikskoik
milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Enne esmakordset ravimi manustamist puhastage korvad. Korvu ei puhastata uuesti enne, kui on
moddunud 21 pdeva ravimi teistkordsest manustamisest. Kliinilistes uuringutes kasutati korva
puhastamiseks ainult naatriumkloriidi lahust.

Voib tdheldada modduvat margumist kuulmekédigus ja viliskorvas. See on tingitud manustatud
ravimist ja ei oma kliinilist tdhendust.

Bakterite ja seente pohjustatud otiit tekib tihti sekundaarselt teistele haigustele. Enne
antibiootikumiravi tuleb kasutada sobivaid diagnostikavahendeid ja uurida kaasuvate seisundite
ravivdimalust.
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Loomadel, kellel on varasemalt esinenud krooniline voi retsidiveeruv valiskorvapdletik, voib
veterinaarravimi tohusus olla mojutatud, kui haiguse algse pdhjusega nagu allergia voi kdrva
anatoomiline ehitus, ei tegeleta.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel
Kui esineb iilitundlikkus ravimi mistahes koostisosa suhtes, tuleb korv hoolikalt puhtaks pesta.

Veterinaaravimi ohutus koertel, kes on nooremad kui 2 kuud voi kaaluvad vihem kui 1,4 kg, ei ole
piisavalt tGestatud.

Ravimi kasutamine peab vdimalusel pohinema sihtpatogeeni identifitseerimisel ja tundlikkuse
madramisel.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimiomaduste kokkuvottes (SPC) antud juhistest voib
suurendada florfenikoolile resistentsete bakterite ja terbinafiinile resistentsete seente levimust ja voib
vihendada ravi efektiivsust teiste antibiootikumide ja seenevastaste ainetega.

Parasiitide pohjustatud otiidi puhul tuleb rakendada vastavat akaritsiidset ravi.

Enne veterinaarravimi manustamist tuleb hoolikalt kontrollida valist kuulmekéiku ja veenduda, et
kuulmekile ei ole perforeerunud.

Paikselt manustatavate kortikosteroidide pikaajaline ja intensiivne kasutamine v3ib teadaolevalt
vallandada siisteemseid toimeid, sh neerupealiste funktsiooni supressiooni (vt 18ik ,,Uleannustamine®).

Tolerantsuse uuringutes (enne ja parast AKTH stimulatsiooni) tdheldati pérast ravimi instilleerimist
kortisooli tasemete langust, mis tdestab, et beetametasoon imendub organismi ja jGuab siisteemsesse
vereringesse. Antud leid oli podrduv ja sellel puudus seos patoloogiliste voi kliiniliste ndhtudega.
Tuleb hoiduda teiste kortikosteroidide samaaegsest kasutamisest.

Kasutada ettevaatusega koertel, kellel kahtlustatakse voi on leidnud kinnitust endokriinsiisteemi héire
(nt diabetes mellitus, kilpnddrme ala- voi tiletalitlus jne).

Veterinaarravim voib pohjustada silmaérritust. Viltida juhuslikku ravimi sattumist koera silma.
Juhuslikul ravimi sattumisel silma tuleb silmi hoolikalt loputada 10 kuni 15 minutit. Kliiniliste
tunnuste tekkimisel pd6rduda loomaarsti poole.

Loomaomanikele tuleb soovitada loomade jélgimist silmadega seotud ndhtude (nagu kissitamine,
punetus ja nore) osas ravimi manustamisele jirgnevate tundide ja pdevade jooksul ning selliste
nihtude ilmnemise korral kohe konsulteerida loomaarstiga. Silmadega seotud korvaltoimete kohta
koertel vt 161k ,,Korvaltoimed*.

Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust kassidel ei ole hinnatud. Turuletulekujirgne seire niitab, et
veterinaarravimi kasutamist kassidel saab seostada neuroloogiliste ndhtudega (sealhulgas Horneri
stindroom silma pilkkile eendumisega, mioosiga, pupillide erineva 14bimddduga ja sisekdrva
kahjustused ataksiaga ja pea kaldega) ning siisteemsete ndhtudega (anoreksia ja letargia).
Veterinaarravimi kasutamist kassidel tuleb seetdttu véltida.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See ravim vGib pohjustada silmadrritust. Juhuslik ravimi silma sattumine v3ib toimuda, kui koer
raputab pead ravimi manustamise ajal vdi vahetult parast manustamist. Aitamaks loomaomanikel seda
riski véltida, on soovitatav seda veterinaarravimit manustada ainult veterinaararstidel voi nende
hoolika jéarelevalve all. Ravimi silma sattumise véltimiseks on vaja votta asjakohased meetmed (nt
kaitseprillide kandmine manustamise ajal, kuulmek&igu masseerimine parast manustamist
veterinaarravimi iithtlase jaotumise tagamiseks, koera litkkumise piiramine pérast manustamist).

Juhuslikul ravimi sattumisel silma loputada silmi hoolikalt veega 10 kuni 15 minutit. Kui tekivad
stimptomid, pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale pesta ravimiga kokku puutunud nahka hoolikalt veega.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel inimese poolt pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi

infolehte v4i pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
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Laboratoorsed uuringud on ndidanud beetametasoonil laboriloomadele teratogeenset toimet.
Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni ajal tiinetele ja lakteerivatele emasloomadele ei ole
piisavalt tdestatud. Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Kokkusobivus korvapuhastusvahenditega (vélja arvatud naatriumkloriidi lahus) ei ole tdestatud.

Uleannustamine

Veterinaarravimi pikaajaline voi intensiivne kasutamine v3ib pohjustada villide teket trummikile
epiteelis voi limaskesta haavandeid keskkdrvadone sisepinnal. Need leiud ei mdjuta kuulmist ja on
podrduvad.

Paikselt manustatavate kortikosteroidide pikaajaline ja intensiivne kasutamine v3ib teadaolevalt
vallandada siisteemseid toimeid, sh neerupealiste funktsiooni supressiooni.

7. Korvaltoimed

Koer:
Viga harv Kurtus?, kuulmiskahjustus®
(véahem kui 1 loomal 10 000-st Manustamiskoha punetus, manustamiskoha valu,
ravitud loomast, kaasa arvatud manustamiskoha siigelus, manustamiskoha turse,
iiksikjuhud): manustamiskoha haavand

Ulitundlikkusreaktsioonid (nt nioturse, ndgestobi ja $okk)

Silma kahjustused (nt neurogeenne kuiv
keratokonjunktiviit, kuiv keratokonjunktiviit, sarvkesta
haavand, blefarospasm, silmade punetus ja eritis silmadest)®

Ataksia, ndohalvatus, niistagm

Sisekorva kahjustus (peamiselt peakalle)

* Tavaliselt ajutine ja peamiselt vanematel loomadel.
bVt ka 16ik ,,Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel*.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiiigiloa hoidjale, kasutades kdesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Aurikulaarne.

Manustada iihe tuubi sisu iihte infitseerunud korva. Korrata manustamist 7 pdeva pérast.
Maksimaalne kliiniline ravivastus ei pruugi avalduda varem kui 21 péeva pérast ravimi teistkordset

manustamist.

1. Tuubi avamiseks keerata pehmet otsikut.
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2. Sisestada see painduv pehme otsik kuulmekéiku.

3. Manustada veterinaarravim kuulmekaiku, pigistades tuubi kahe sdrme vahel.

4. Pérast ravimi manustamist masseerida lithidalt ja Grnalt kdrva altpoolt, et soodustada
veterinaarravimi tihtlast jaotumist kuulmekéigus.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Enne veterinaarravimi manustamist tuleb hoolikalt kontrollida valist kuulmekéiku ja veenduda, et

kuulmekile ei ole perforeerunud.

Enne esmakordset ravimi manustamist puhastage korvad. Korvu ei puhastata uuesti enne, kui on

moddunud 21 pdeva ravimi teistkordsest manustamisest. Kliinilistes uuringutes kasutati korva

puhastamiseks ainult naatriumkloriidi lahust.

Kui ravi selle veterinaarravimiga katkestatakse, tuleb kuulmekéigud puhastada, enne kui alustatakse

sinna uue ravimi manustamist.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).

Arge kasutage veterinaarravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil parast Exp.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.
12. Erinouded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
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Miiiigiloa numbrid:
EU/2/14/170/0001 (2 tuubi)
EU/2/14/170/0002 (12 tuubi)
EU/2/14/170/0003 (20 tuubi)
EU/2/14/170/0004 (40 tuubi)

Pakendi suurused:

1 pappkarp 2 tuubiga.
1 pappkarp 12 tuubiga.
1 pappkarp 20 tuubiga.
1 pappkarp 40 tuubiga.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{pp.kk.aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

+31 348 563 434

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Uhendkuningriik

Genera d.d
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvaatia

17. Muu teave

See veterinaarravim on fikseeritud kombinatsioon kolmest toimeainest: antibiootikum, seentevastane
aine ja kortikosteroid.
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