SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mitex Plus usna instilacia a dermalna suspenzia pre psy a macky
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml (40 kvapiek) obsahuje:

Utinné latky:

Mikonazoli nitras 23,0 mg
(zodpovedajuci 19,98 mg mikonazolu)
Prednisoloni acetas 50 mg
(zodpovedajuci 4,48 mg prednizolonu)
Polymyxini B sulfas 0,5293 mg

(zodpovedajuci 5500 IU polymyxin B sulfatu)

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Usna instilacia a dermalna suspenzia.
Biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy

Psy a macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba otitis externa a malych, ohrani¢enych povrchovych koznych infekcii u psov a maciek
sposobenych infekciami nasledujucich baktérii a plesni citlivych na mikonazol a polymyxin B:

e Grampozitivne baktérie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e (Gramnegativne baktérie
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
e Plesne
— Malassezia pachydermatis

— Candida spp.
— Microsporum spp.

— Trichophyton spp.

Liecba nakaz Otodectes cynotis (usnym svrabovcom) v pripadoch, kedy ide o subeznu infekciu

patogénmi citlivymi na mikonazol a polymyxin B.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’:

- V pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky veterinarneho lieku, ako aj na
iné kortikosteroidy, iné azolové protiplesiiové ¢inidla alebo na niektort z pomocnych latok

- U zvierat s perforaciou usného bubienka

- U zvierat, U ktorych je znama rezistencia patogénu spdsobujiceho ochorenie na polymyxin B a/alebo
mikonazol

- na mlieCne zl'azy laktujucich suk a maciek

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Bakterialna a plesiiova otitida st Casto sekundarne ochorenia. Je potrebné zistit’ a liecit’ primarnu
pri¢inu ochorenia.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt zaloZené na vysledku testovania citlivosti baktérii a/alebo plesni
izolovanych zo zvierat. Ak to nie je mozné, lieCba by mala vychadzat’ z miestnej (regionalne;j)
epidemiologickej informadcie o citlivosti cielovych patogénov.

V pripade pretrvavajucej infestacie Otodectes cynotis (usnym svrabovcom) sa ma podl'a potreby
zvazit systémova liecba vhodnym akaricidom.
Pred osetrenim tymto liekom je nutné overit’ celistvost’ usného bubienka.

Systémové ucinky kortikosteroidov sa mozu prejavit’, najmai ak sa liek pouziva pod prilnavym
obvézom, na rozsiahlych koznych 1éziach, pri zvySenom prekrveni koze, alebo ak zviera pozije liek
oblizovanim oSetrovaného miesta.

Je treba zabranit’ perordlnemu pozitiu lieku oSetrenymi zvieratami alebo zvieratami, ktoré st
v kontakte s lieCenymi zvieratami.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat'a. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnite
vodou.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost'ou na prednizolon, polymyxin B alebo mikonazol by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie pokozky a oc¢i. Treba sa vyhnut' kontaktu

s pokozkou alebo o¢ami. Pri podavani veterinarnych liekov zvieratam je potrebné vzdy nosit’
jednorazové rukavice. V pripade nahodného zasiahnutia koze alebo o¢i postihnuté miesto ihned’
oplachnut’ velkym mnozstvom vody. Po pouziti si umyt’ ruky.

Zabrante nahodnému pozitiu lieku. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnul informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Pouzitie tohto veterinarneho lieku moze byt’ vel'mi zriedkavo spojené s vyskytom hluchoty (najma
u starSich psov), v takom pripade je nutné lieCbu prerusit’.

O dlhodobom a rozsiahlom pouzivani lokalne podavanych liekov obsahujucich kortikosteroidy je
zname, ze vyvolavaju lokalnu imunosupresiu, vratane zvySeného rizika infekcie, stencenia pokozky
a predizeného hojenia, teleangiektéziu a zvy$ent nachylnost’ pokozky na krvacanie a systémové
ucinky vratane potlacenia funkcie nadobliciek.



Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Bezpecnost’ veterinarneho lieku na pouzitie pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Ked’ze absorpcia mikonazolu, polymyxinu B a prednizolénu cez pokozku je nizka, neo¢akavaju sa
U psov a maciek ziadne teratogénne/embryotoxické/fetotoxické a maternotoxicke ucinky. Pri
oSetrovani srsti zvierat’a moze dojst’ k peroralnemu pozitiu u€¢innych latok lieCenymi zvieratami

a mozno o¢akavat’ pritomnost’ u¢innych latok v krvi a mlieku.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekérom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su dostupné udaje.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na aurikularne a dermalne podanie.
Pred pouzitim dobre pretrepat’. Je potrebné striktne zabranit” akejkol'vek kontaminacii kvapkadla.

Na zaciatku liecby sa musi srst’ obklopujtica alebo pokryvajica kozné 1ézie ostrihat’; v pripade potreby
sa musi tato procedura v priebehu lie¢by zopakovat’.

Infekcie vonkajsieho zvukovodu (otitis externa):

Vycistite vonkajsi zvukovod a usnicu a do vonkajsiecho zvukovodu dvakrat denne nakvapkajte

5 kvapiek veterinarneho lieku. Ucho a kanal vonkajsieho zvukovodu dokladne vymasirujte, aby ste
zaistili spravnu distribiciu u¢innych latok, no zaroven dbajte na to, aby ste zvierat'u nespdsobili
bolest’.

Lie¢ba musi neprerusene prebichat’ az po dobu niekol’kych dni po celkovom vymiznuti klinickych
priznakov, najmenej 7—10 dni, no najviac 14 dni. Uspesnost’ lie¢by by mal veterinarny lekér pred
ukoncéenim lieCby overit’.

Kozné infekcie (malé, povrchovo lokalizované):

Dvakrat denne nakvapkajte niekol’ko kvapiek veterinarneho lieku na kozné 1ézie a dobre ich votrite.
Liecba musi prebichat’ bez prerusenia az po dobu niekol’kych dni po celkovom vymiznuti klinickych
priznakov, no nie dlhsie ako 14 dni.

Pri niektorych pretrvavajucich pripadoch (usné alebo kozné infekcie) moze byt potrebné pokracovat
Vv liecbe 2 az 3 tyzdne. V pripadoch, ked’ je nutna predlzena lie¢ba, sa musia vykonat’ opakované
klinické vySetrenia vratane prehodnotenia diagnozy.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Nepredpokladajt sa ziadne d’alSie priznaky okrem tych, ktoré si uvedené v Casti 4.6.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika, kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinacii.
Kod ATCvet: QS02CA01

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mikonazol patri do skupiny N-substituovanych imidazolovych derivatov a inhibuje syntézu
ergosterolu de novo. Ergosterol je esencialny membranovy lipid a musi byt’ syntetizovany hubami.
Nedostatok ergosterolu obmedzuje pocetné funkcie membrany, pripadne vedie k smrti bunky.
Spektrum ucinnosti pokryva takmer vSetky plesne a kvasinky doélezité vo veterinarnej medicine ako aj
grampozitivne baktérie. Zatial’ nebol hlaseny prakticky ziaden vyvoj rezistencie. Mikonazol ma
fungistaticky sposob uc¢inku, no bolo pozorované, ze vysoké koncentracie mikonazolu mézu mat’ aj
fungicidne G¢inky.

Polymyxin B patri medzi polypeptické antibiotika, ktoré st izolované z baktérii. Je uc¢inny len proti
gramnegativnym baktériam. Rezistencia u gramnegativnych patogénov méoze byt’ vysledkom
chromozomalnych mutacii alebo horizontalneho transferu MCR génu. AvSak vSetky druhy Proteus sa
vyznacuju prirodzenou rezistenciou voci polymyxinu B.

Polymyxin B sa viaze na fosfolipidy v cytoplazmatickej membrane, ¢im narusi priepustnost’
membrany. To vedie k autolyze baktérie a tym sa dosiahne baktericidny u¢inok.

Prednizolon je synteticky kortikosteroid a pouziva sa kvoli jeho protizapalovym, protisvrbivym,
antiexudativnym a antiproliferativnym ucinkom. Protizapalovy ucinok prednizolén acetatu je
vysledkom zniZenia permeability kapilar, zlepSeného prekrvenia a inhibicie uc¢inku fibroblastov.

Presny mechanizmus akaricidneho Gc¢inku nie je jasny. Predpoklada sa, Ze roztoce sa olejnatymi
pomocnymi latkami udusia alebo znehybnia.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po lokalnom podani polymyxinu B nedochadza prakticky k ziadnej absorpcii cez neporusenu pokozku
a sliznice, zatial’ o absorpcia ranami je zna¢na.

Po lokalnom podani mikonazolu nedochadza prakticky k ziadnej absorpcii cez neporusent pokozku
a sliznice.

Prednizoldn sa po lokalnej aplikacii na neporusent pokozku absorbuje len obmedzene a spomalene.
Vicsia absorpcia prednizolonu sa da predpokladat’ v pripade oslabenia bariérovej funkcie pokozky
(napr. pri koznych 1éziach ).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny bezvody oxid kremicity
Tekuty parafin

6.2 Ziavazné inkompatibility
Neuplatiiuje sa.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky



Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Vnutorny obal uchovavat’ v skatuli.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela, neprichl'adna LDPE kvapkacia fl’asticka S bielym, nepriehladnym HDPE uzaverom so zavitom,
v karténovej skatuli.

Velkost balenia: 1 X 20 ml

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/034/MR/21-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 05.01.2022
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatul’a

| L. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mitex Plus usna instilacia a dermalna suspenzia pre psy a macky

| 2. UCINNE LATKY
Kazdy ml obsahuje:
Mikonazoli nitras 23,0 mg
(zodpovedajuci 19,98 mg mikonazolu)
Prednisoloni acetas 50 mg
(zodpovedajuci 4,48 mg prednizolonu)
Polymyxini B sulfas 0,5293 mg

(zodpovedajuci 5500 IU polymyxin B sulfatu)

3. LIEKOVA FORMA

Usna instilacia a dermalna suspenzia.

4. VEEKOST BALENIA
20 ml

|5.  CIEEZOVE DRUHY
Psy a macky.

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na aurikulérne a dermalne podanie. Pred pouzitim dobre pretrepat’.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

o, OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP: {den/mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vnutorny obal uchovavat’ v skatuli.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIiPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15,  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Rakusko

| 16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/034/MR/21-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Kvapkacia fl'asticka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mitex Plus usna instilacia a dermalna suspenzia pre psy a macky

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)
Kazdy ml obsahuje:
Mikonazoli nitras 23,0 mg
(zodpovedajuci 19,98 mg mikonazolu)
Prednisoloni acetas 50 mg
(zodpovedajuci 4,48 mg prednizolonu)
Polymyxini B sulfas 0,5293 mg

(zodpovedajuci 5500 IU polymyxin B sulfatu)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 ml

| 4, SPOSOB(-Y) PODANIA

Na aurikularne a dermalne podanie. Pred pouzitim dobre pretrepat’.

|5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

| 6.  CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {det/mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do ...

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Mitex Plus usna instilacia a dermalna suspenzia pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Rakusko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Rakusko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Mitex Plus usna instilacia a dermalna suspenzia pre psy a macky
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy ml (40 kvapiek) obsahuje:

Ukinné latky:

Mikonazoli nitras 23,0 mg
(zodpovedajuci 19,98 mg mikonazolu)
Prednisoloni acetas 50 mg
(zodpovedajuci 4,48 mg prednizolonu)
Polymyxini B sulfas 0,5293 mg

(zodpovedajuci 5500 IU polymyxin B sulfatu)
Biela suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba otitis externa a malych, ohrani¢enych povrchovych koznych infekcii u psov a maciek
spdsobenych infekciami nasledujicich baktérii a plesni citlivych na mikonazol a polymyxin B:

e Grampozitivne baktérie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e (Gramnegativne baktérie
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
e Plesne
— Malassezia pachydermatis

— Candida spp.
— Microsporum spp.

— Trichophyton spp.

Liecba nakaz Otodectes cynotis (uSnym svrabovcom) v pripadoch, kedy ide o sibeznu infekciu
patogénmi citlivymi na mikonazol a polymyxin B.



5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’:

- v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky veterinarneho lieku, ako aj na
iné kortikosteroidy, iné azolové protiplesiiové ¢inidla alebo na niektort z pomocnych latok

- U zvierat s perforaciou usného bubienka

- U zvierat, U ktorych je znama rezistencia patogénu spdsobujuceho ochorenie na polymyxin B a/alebo
mikonazol

- na mlie¢ne zl'azy laktujucich suk a maciek

6. NEZIADUCE UCINKY

Pouzitie tohto veterinarneho lieku méze byt vel'mi zriedkavo spojené s vyskytom hluchoty (najma
u star$ich psov), v takom pripade je nutné lieCbu prerusit’.

O dlhodobom a rozsiahlom pouzivani lokalne podavanych liekov obsahujucich kortikosteroidy je
zname, ze vyvolavaju lokalnu imunosupresiu, vratane zvySeného rizika infekcie, stencenia pokozky
a predizeného hojenia, teleangiektaziu a zvysent nachylnost’ pokozky na krvacanie a systémové
ucinky vratane potlacenia funkcie nadobliciek.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G€inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky moézZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na aurikularne a dermalne podanie.

Na zaciatku lie¢by sa musi srst’ obklopujtica alebo pokryvajica kozné 1ézie ostrihat’; v pripade potreby
sa musi tato procedura v priebehu lie¢by zopakovat’.

Infekcie vonkajsieho zvukovodu (otitis externa):

Vycistite vonkajsi zvukovod a usnicu a do vonkajsieho zvukovodu dvakrat denne nakvapkajte

5 kvapiek veterinarneho lieku. Ucho a kanal vonkajSieho zvukovodu dokladne vymasirujte, aby ste
zaistili spravnu distribticiu u¢innych latok, no zaroven dbajte na to, aby ste zvierat'u nespdsobili
bolest’.

Lie¢ba musi nepreruSene prebichat’ az po dobu niekol’kych dni po celkovom vymiznuti klinickych
priznakov, najmenej 7—10 dni, no najviac 14 dni. Uspesnost’ lie¢by by mal veterinarny lekér pred
ukoncéenim lieCby overit’.

Kozné infekcie (malé, povrchovo lokalizované):

Dvakrat denne nakvapkajte niekol’ko kvapiek veterinarneho lieku na kozné 1ézie a dobre ich votrite.
Lie¢ba musi prebichat’ bez prerusenia az po dobu niekol’kych dni po celkovom vymiznuti klinickych
priznakov, no nie dlhsie ako 14 dni.
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Pri niektorych pretrvavajucich pripadoch (usné alebo kozné infekcie) moéze byt potrebné pokracovat
Vv liecbe 2 az 3 tyzdne. V pripadoch, ked’ je nutna predlzena lie¢ba, sa musia vykonat’ opakované
klinické vySetrenia vratane prehodnotenia diagnozy.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouzitim dobre pretrepat’. Je potrebné striktne zabranit’ akejkol'vek kontaminacii kvapkadla.
Pozri ¢ast’ 12. Osobitné upozornenia.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Po prvom otvoreni uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vnutorny obal uchovavat’ v skatuli.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a na Stitku fl'asticky po
»EXP".
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 3 mesiace

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pouzitie lieku by malo byt’ zaloZené na vysledku testovania citlivosti baktérii a/alebo plesni
izolovanych zo zvierat. Ak to nie je mozné, lieCba by mala vychadzat’ z miestnej (regionalnej)
epidemiologickej informacie o citlivosti cielovych patogénov.

V pripade pretrvavajucej infestacie Otodectes cynotis (usnym svrabovcom) sa ma podl'a potreby
zvazit’ systémova liecba vhodnym akaricidom.
Pred osetrenim tymto liekom je nutné overit’ celistvost’ usného bubienka.

Systémové ucinky kortikosteroidov sa moZu prejavit', najma ak sa liek pouziva pod prilnavym
obvizom, na rozsiahlych koznych 1éziach, pri zvySenom prekrveni koze, alebo ak zviera pozije liek
oblizovanim oSetrovaného miesta.

Je treba zabranit’ peroralnemu pozitiu lieku oSetrenymi zvieratami alebo zvieratami, ktoré st
v kontakte s lieGenymi zvieratami.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat'a. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnite
vodou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam
Ludia so znamou precitlivenost’ou na prednizolén, polymyxin B alebo mikonazol by sa mali vyhnat
kontaktu s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie pokozky a o¢i. Treba sa vyhnut' kontaktu

S pokozkou alebo o¢ami. Pri podavani veterinarnych liekov zvieratdm je potrebné vzdy nosit’
jednorazové rukavice. V pripade nahodného zasiahnutia koze alebo o¢i postihnuté miesto ihned’
oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody. Po pouziti si umyt’ ruky.
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Zabrante nahodnému pozitiu lieku. V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia
Bezpecnost’ veterinarneho lieku na pouzitie pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.
Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14, DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 X 20 ml

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

MVDr. Dusan Cedzo

Podunajska 25

SK-821 06 Bratislava

e-mail: dusan.cedzo@richter-pharma.sk
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