I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otomicol, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jury kiaulytéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml suspensijos yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

mikonazolo nitrato 23,00 mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 5,00 mg,
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

Pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medzZiagy sudétis

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Skystasis parafinas

Balta suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, katéms ir jiry kiaulytéms gydyti, esant pirminei ir antrinei odos (egzema, dermatitas,
piodermija) ir odos priedy (plauky, nagy, prakaito liauky) infekcijai, bei Sunims ir katéms gydyti, esant
iSorinés ausies uzdegimui, kai sukéléjas yra toliau iSvardyti mikonazolui ir polimiksinui B jautriis
mikroorganizmai.

Gramteigiamos bakterijos
—  Staphylococcus spp.
—  Streptococcus spp.

Gramneigiamos bakterijos
—  Pseudomonas spp.
—  Escherichia coli

Mielés ir mikroskopiniai grybai
— Malassezia pachydermatis
—  Candida spp.
—  Microsporum spp.
—  Trichophyton spp.

3.3. Kontraindikacijos



Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti ant dideliy zaizdy.

Negalima naudoti Sunims ar katéms, kuriy ausy biignelis yra prakiures.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nenaudoti, jei Zinomas atsparumas polimiksinui B arba mikonazolui.

Nustatytas kryZminis atsparumas tarp polimiksino B ir kolistino. Reikia atidziai apsvarstyti vaisto
naudojima, kai jautrumo tyrimais nustatytas atsparumas kolistinui, nes veiksmingumas gali biiti
sumazgjes.

Bakterijy ir gryby sukeltas ausies uzdegimas paprastai biina antrinis. Todél turi biiti nustatyta ir
tinkamai gydoma pagrindiné prieZastis.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarin] vaistg reikia naudoti nustacius infekcija sukélusj (-ius) mikroorganizma (-us) ir atlikus
jautrumo testg. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti paremtas epidemiologine informacija ir
turimomis ziniomis apie infekcijos sukéléjo jautruma vietiniame / regioniniame lygyje.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti atsizvelgiant j oficialius, nacionalinius ir regioninius antimikrobiniy
medziagy naudojimo nuostatus.

Antibiotikas, kurio atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizika yra mazesné (zemesn¢ AMEG
kategorija), turéty biiti pasirinktas naudoti pirmos eilés gydymui, jei jautrumo tyrimai rodo tikéting jo
veiksminguma.

Esant iSorinés ausies uzdegimui, prie$ gydymo veterinariniu vaistu pradzig reikia patikrinti, ar ausies
biignelis néra prakiurgs.

Galimas sisteminis kortikosteroidy poveikis, ypac¢ jei veterinarinis vaistas naudojamas po okliuziniu
tvarsciu, ant odos pazeidimy su padidéjusia odos kraujotaka arba jei veterinarinis vaistas nuryjamas
laizant.

Biitina vengti, kad veterinarinio vaisto nenuryty gydomi gyviinai arba gyviinai, turintys salytj su
gydomais gyvinais.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti laktacijos laikotarpiu ant pieno liauky, nes jaunikliai jo gali
nuryti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui, polimiksinui B ar mikonazolui, turi
vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti odos ir akiy dirginimg. Biitina vengti, kad nepatekty ant odos arba
] akis. Naudojant §j veterinarinj vaistg, blitinos asmeninés apsaugos priemonés, t. y. vienkartinés
pirstinés. Jei vaisto atsitiktinai pateko ant odos ar j akis, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.
Biitina vengti nety¢inio nurijimo, ypa¢ vaikams. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i
gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Po panaudojimo butina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés, jary kiaulytés.

Labai reta Kurtumas!




(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus

pranesimus)
Daznis nezinomas Lokalus imuniteto slopinimas*?
(negali biiti apskaiciuotas pagal Odos suplonéjimas?

turimus duomenis) Uzdelstas zaizdy gijimas®

Teleangiektazija?

Padidéjes odos pazeidziamumas (su kraujavimu)?

'Gyviinams, kuriems gydomas iSorinés ausies uzdegimas, daugiausia seniems Sunims. Gydymga biitina
nutraukti.

“Naudojant ilgai, nes sudétyje yra gliukokortikoido.

3Susijes su didesniu imlumu infekcijoms.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu nenustatytas.
Mikonazolo, polimiksino B ir prednizolono per oda absorbuojama mazai, todél teratogeninis,
embriotoksinis, fetotoksinis poveikis ir toksinis poveikis patelei néra tikétinas.

Gydytiems gyviinams laizantis, veikliyjy medziagy gali biiti nuryjama, todel galima tiketis, kad
veikliyjy medziagy atsiras kraujyje ir piene.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti laktacijos laikotarpiu ant pieno liauky.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui ivertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j ausis ar ant odos.

Prie$ naudojima gerai suplakti (10 sekundziy).

Naudojimo biidas:

Sunys, katés: lasinti j iSorinj ausies kanalg arba ant odos.

Jusy kiaulytés: lasinti ant odos.

Isorinio ausies kanalo infekcijos (iSorinés ausies uzdegimas):

ISvalykite ausies kauselj bei iSorinj ausies kanalg ir lasinkite 3-5 laSus veterinarinio vaisto  iSorinj

ausies kanala du kartus per dieng. Ausies kauselj ir iSorinj klausos kanalg pamasazuokite Svelniai, kad
nesukeltuméte gyvinui skausmo, tac¢iau kruopséiai, kad veikliosios medziagos tinkamai pasiskirstyty.

Odos ir odos priedy infekcijos:
Du kartus per dieng uztepkite plong veterinarinio vaisto plévele ant gydomy odos pazeidimy ir gerai
jtrinkite.



Prie$ pradedant gydyti, aplink gydoma vietg esantys ar jg dengiantys plaukai turi biiti nukirpti; jei
reikia, tai turi biiti pakartota gydymo metu. Sékmingam gydymui biitina imtis higienos priemoniy,
pavyzdziui, pries naudojant vaistg nuvalyti gydoma oda.

Esant uzsitesusiems atvejams (iSorinés ausies uzdegimas arba odos infekcijos), gali prireikti gydyti 2-3
savaites. Jei reikia, gydyma reikia tgsti prieSgrybiniais vaistais be gliukokortikoidy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Nezinoma.
Galima pastebéti 3.6 skyriuje nurodytas nepageidaujamas reakcijas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QS02CAO0!1
4.2. Farmakodinamika

Polimiksinas B

Polimiksinas B priklauso polipeptidiniams antibiotikams, i§skiriamiems i§ bakterijy. Jis veikia tik
gramneigiamas bakterijas, tokias kaip Pseudomonas rusys ir E. coli. Veikimo mechanizmas yra
paremtas mikroby citoplazminés membranos pazeidimu, nes polipeptidai veikia kaip katijoniniai
detergentai. Tai sukelia baktericidinj poveikij.

Gramneigiamy bakterijy atsparumas polimiksinui gali atsirasti dél chromosominiy mutacijy arba
horizontalaus MCR geno perdavimo. Visos Proteus risys yra naturaliai atsparios polimiksinui.

Mikonazolas

Mikonazolas priklauso N-pakeisty imidazolo dariniy grupei. Svarbiausias jy veikimo mechanizmas
yra ergosterolio biosintezés slopinimas. Ergosterolis yra pagrindinis membranos lipidas, kurj grybai
turi sintetinti i§ naujo. Dél ergosterolio trikumo sutrinka daugelis membranos funkcijy ir galiausiai
lastelé zusta. Poveikio spektras apima beveik visus veterinarinei medicinai svarbius mikroskopinius
grybus ir mieles, taip pat ir gramteigiamas bakterijas.

Atsparumo i$sivystymo atvejy praktiskai nepastebéta. Mikonazolas veikia fungistatiskai, taciau
pastebéta, kad didelés koncentracijos sukelia ir fungicidinj poveiki.

Prednizolonas

Prednizolonas yra sintetinis kortikosteroidas, vartojamas dél savo prieSuzdegiminio, niezé¢jima
slopinancio, eksudacija mazinancio ir antiproliferacinio poveikio.

Dél to greitai palengvéja uzdegiminiy odos ligy simptomai.

Jo priesuzdegiminis aktyvumas yra mazdaug 4-5 kartus stipresnis nei nattiralaus kortizolio.
Prednizolonas, kaip ir kiti gliukokortikoidai, jungiasi su tiksliniy organy intralasteliniais
citoplazminiais receptoriais. Po receptoriy komplekso translokacijos j branduolj jis sukelia DNR
derepresija, todél padidéja mRNR sinteze ir galiausiai baltymy sintezé. Dél to padidéja
gliukoneogenezés kataboliniy fermenty kiekis. Susidaro slopinamieji baltymai, pavyzdziui, fosfolipaze
A2 slopinantis lipokortinas. Todél pasireiSkia tipiskas gliukokortikoidy poveikis ir su juo susijes



kitoks poveikis. Poveikis pastebimas tik po latentinio laikotarpio. Jis iSlieka ir po gliukokortikoido
pasisalinimo i$ kraujotakos, kol branduolyje yra receptoriy ir gliukokortikoidy kompleksy.

4.3. Farmakokinetika

Polimiksinas B

Po lokalaus polimiksino B panaudojimo, per nepaZzeistg odg ir gleiving §i medziaga beveik
neabsorbuojama, taciau per Zaizdas absorbuojamas reikSmingas kiekis.

Mikonazolas

Po lokalaus mikonazolo panaudojimo, per nepazeista odg ar gleiving §i medziaga beveik
neabsorbuojama.

Prednizolonas

Po lokalaus prednizolono panaudojimo ant nepazeistos odos §i medziaga absorbuojama ribotai ir
pavéluotai. Didesné panaudotos medziagos dalis gali biiti absorbuojama, jei pazeista odos barjeriné
funkcija (pvz., yra odos pazeidimy).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 ménesiai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Dézutés turinys:

- baltas 15 ml buteliukas, pagamintas i§ mazo tankio polietileno (MTPE);

- baltas lasintuvas, pagamintas i§ mazo tankio polietileno (MTPE);

- baltas uzsukamas dangtelis su pirma atidaryma rodanciu ziedu, pagaminti i§ didelio tankio

polietileno (DTPE).

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2822/001

8. REGISTRAVIMO DATA

2024-06-10

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-05-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otomicol, ausy lasai ir odos suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml suspensijos yra:

mikonazolo nitrato 23,00 mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 5,00 mg,
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

3.  PAKUOTES DYDIS

15 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir ziurkénai

(4
7
e

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j ausis ar ant odos.
Pries naudojima gerai suplakti (10 sekundziy).

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.
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|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje talpykléje, kad vaistas buty
apsaugotas nuo $viesos.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2822/001

115. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{Etiketé}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otomicol

tal
7
e

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

15 ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

KRKA

12



B. PAKUOTES LAPELIS

13



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Otomicol, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jury kiaulytéms

A Sudétis
Kiekviename ml suspensijos yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

mikonazolo nitrato 23,00 mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 5,00 mg,
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

Balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés ir jary kiaulytés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, katéms ir jiiry kiaulytéms gydyti, esant pirminei ir antrinei odos (egzema, dermatitas,
piodermija) ir odos priedy (plauky, nagy, prakaito liauky) infekcijai, bei Sunims ir katéms gydyti, esant
iSorinés ausies uzdegimui, kai sukéléjas yra toliau iSvardyti mikonazolui ir polimiksinui B jautriis
mikroorganizmai.

Gramteigiamos bakterijos
—  Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

Gramneigiamos bakterijos
—  Pseudomonas spp.
—  Escherichia coli

Mielés ir mikroskopiniai grybai
—  Malassezia pachydermatis
—  Candida spp.
—  Microsporum spp.
—  Trichophyton spp.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti ant dideliy zaizdy.

Negalima naudoti Sunims ar katéms, kuriy ausy biignelis yra prakiures.

6. Specialieji jspéjimai
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Specialieji jspéjimai

Nenaudoti, jei Zinomas atsparumas polimiksinui B arba mikonazolui.

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp polimiksino B ir kolistino. Reikia atidZiai apsvarstyti vaisto
naudojima, kai jautrumo tyrimais nustatytas atsparumas kolistinui, nes veiksmingumas gali biiti
sumazéjes.

Bakterijy ir gryby sukeltas ausies uzdegimas paprastai biina antrinis. Tod¢l turi biiti nustatyta ir
tinkamai gydoma pagrindiné prieZastis.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Veterinarinj vaistg reikia naudoti nustacius infekcijg sukélusj (-ius) mikroorganizma (-us) ir atlikus
jautrumo testg. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti paremtas epidemiologine informacija ir
turimomis ziniomis apie infekcijos sukéléjo jautruma vietiniame / regioniniame lygyje.

Veterinarinj vaistg reikia naudoti atsizvelgiant j oficialius, nacionalinius ir regioninius antimikrobiniy
medziagy naudojimo nuostatus.

Antibiotikas, kurio atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizika yra mazesné (zemesné AMEG
kategorija), turéty biiti pasirinktas naudoti pirmos eilés gydymui, jei jautrumo tyrimai rodo tikéting jo
veiksminguma.

Esant iSorinés ausies uzdegimui, prie§ gydymo veterinariniu vaistu pradzig reikia patikrinti, ar ausies
biignelis néra prakiurgs.

Galimas sisteminis kortikosteroidy poveikis, ypac jei veterinarinis vaistas naudojamas po okliuziniu
tvarsciu, ant odos pazeidimy su padidéjusia odos kraujotaka arba jei veterinarinis vaistas nuryjamas
laizant.

Bitina vengti, kad veterinarinio vaisto nenuryty gydomi gyviinai arba gyviinai, turintys salytj su
gydomais gyvinais.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti laktacijos laikotarpiu ant pieno liauky, nes jaunikliai jo gali
nuryti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmong¢s, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui, polimiksinui B ar mikonazolui, turi

vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti odos ir akiy dirginima. Biitina vengti, kad nepatekty ant odos arba
] akis. Naudojant §j veterinarinj vaistg, blitinos asmeninés apsaugos priemonés, t. y. vienkartinés
pirstings. Jei vaisto atsitiktinai pateko ant odos ar | akis, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.
Biitina vengti nety¢inio nurijimo, ypa¢ vaikams. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Po panaudojimo butina nusiplauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Sio veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos laikotarpiu nenustatytas.

Mikonazolo, polimiksino B ir prednizolono per odg absorbuojama mazai, todél teratogeninis,
embriotoksinis, fetotoksinis poveikis ir toksinis poveikis patelei néra tikétinas.

Gydytiems gyviinams laizantis, veikliyjy medziagy gali biiti nuryjama, todél galima tikétis, kad
veikliyjy medziagy atsiras kraujyje ir piene.

Veterinarinio vaisto negalima naudoti laktacijos laikotarpiu ant pieno liauky.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Duomeny néra.

Perdozavimas
Neéra zZinomas.
Gali biiti pastebéti nepageidaujami reiSkiniai, kaip nurodyta skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai®.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés, jary kiaulytés.

Labai reta Kurtumas!

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus

pranesimus)
Daznis nezinomas Lokalus imuniteto slopinimas*?
(negali biiti apskaiciuotas pagal Odos suplonéjimas?

turimus duomenis) Uzdelstas zaizdy gijimas®

Teleangiektazija?

Padidéjes odos pazeidziamumas (su kraujavimu)?

'Gyviinams, kuriems gydomas iSorinés ausies uzdegimas, daugiausia seniems Sunims. Gydymga biitina
nutraukti.

“Naudojant ilgai, nes sudétyje yra gliukokortikoido.

3Susijes su didesniu imlumu infekcijoms.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneS$imy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Naudoti j ausis ar ant odos.

Naudojimo budas:
Sunys, katés: lasinti j iSorinj ausies kanalg arba ant odos.
Jusy kiaulytés: lasinti ant odos.

ISorinio ausies kanalo infekcijos (iSorinés ausies uzdegimas):

ISvalykite ausies kauselj bei iSorinj ausies kanalg ir lasinkite 3-5 laSus veterinarinio vaisto ] iSorinj
ausies kanalg du kartus per dieng. Ausies kauselj ir iSorinj klausos kanalg pamasazuokite Svelniai, kad
nesukeltuméte gyviinui skausmo, taciau kruopsciai, kad veikliosios medziagos tinkamai pasiskirstyty.

Odos ir odos priedy infekcijos:
Du kartus per dieng uztepkite plong veterinarinio vaisto plévele ant gydomy odos pazeidimy ir gerai
jtrinkite.

Esant uzsitgsusiems atvejams (iSorinés ausies uzdegimas arba odos infekcijos), gali prireikti gydyti 2-3
savaites. Jei reikia, gydyma reikia tgsti prieSgrybiniais vaistais be gliukokortikoidy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
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Prie$ naudojimg gerai suplakti (10 sekundziy).

Prie$ pradedant gydyti, aplink gydoma vietg esantys ar ja dengiantys plaukai turi biiti nukirpti; jei
reikia, tai turi buti pakartota gydymo metu. Sékmingam gydymui biitina imtis higienos priemoniy,
pavyzdziui, prie$ naudojant vaistg nuvalyti gydomg oda.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje talpykl¢je, kad vaistas
biity apsaugotas nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 ménesiai.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/24/2822/001

Dézutés turinys:

- baltas 15 ml buteliukas, pagamintas i§ mazo tankio polietileno (MTPE);
- baltas laSintuvas, pagamintas i§ mazo tankio polietileno (MTPE);

- baltas uzsukamas dangtelis su pirmg atidaryma rodanc¢iu ziedu, pagaminti i§ didelio tankio
polietileno (DTPE).

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data

2024-05-28
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4
Uzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. +370 5236 2740

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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