I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic fiilcsepp, szuszpenzid kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:

Hidrokortizon-aceponat 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1 505 NE/ml.
Segédanyag:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok minoségi
osszetétele

Folyékony paraffin.

Fehér szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Akut kiilso hallojarat-gyulladas (otitis externa) és kijuld kiilso hallojarat-gyulladas akut
sulyosbodasanak kezelésére, amit gentamicinre érzékeny baktériumok vagy mikonazolra érzé¢keny
gomba, kiilondsen Malassazia pachydermatis okoz.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segédanyaggal, kortikosztreroidokkal,
mas azol csoportba tartozé gombaellenes szerek €s mas aminoglikozidokkal szembeni tulérzékenység
esetén.

Perforalodott dobhartya esetén nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhaté mas, ismerten ototoxicitast okozo szerekkel.

Nem alkalmazhat6 generalizalt demodiko6zisban szenved6 kutyakon.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A bakterialis vagy gomba okozta fiilgyulladas gyakran csak masodlagos fert6zés, ezért megfeleld
diagndzissal meg kell hatarozni az elsédleges koroktant.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben barmelyik 6sszetevovel szemben hiperszenzitivitas 1ép fel, a kezelést meg kell szakitani
és mas, megfeleld terapiat kell alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitményt a korokozo azonositasa €s a gyogyszerérzékenységi teszt elvégzése
utan kell alkalmazni az antibiotikumokra vonatkozoé hivatalos és helyi eldirasok betartasa mellett.



Az allatgyogyaszati készitménynek a Készitmény jellemzdinek 6sszefoglalojaban (SPC) talalhato
utasitasoktol eltéré modon valo alkalmazasa esetén, mivel nagyobb a keresztrezisztencia
kialakulasanak az esélye, megndhet a gentamicinre, illetve mikonazolra rezisztens baktériumok, illetve
gombak aranya, ami csdkkentheti az aminoglikozidokkal vagy az azol csoportba tartoz6 gombaellenes
szerekkel vald kezelések hatékonysagat.

Parazita okozta fiilgyulladas esetén megfeleld atkaellenes kezelést kell végezni.

A készitmény hasznalata el6tt a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni, meg kell bizonyosodni
arrdl, hogy a dobhartya nem perforalt, igy megel6zheto fertdzés atvitele a kozépfiilbe, és a kohlearis,
vesztibularis apparatus karosodasa.

Ismert, hogy a gentamicin szisztémas kezelés esetén, nagyobb adagban adva, ototoxicitast okoz.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Véletlen borre keriilés esetén javasolt a készitményt azonnal bd vizzel lemosni.

Szembe ne keriiljon. Véletlen szembe keriilés esetén a készitményt bo vizzel kikell mosni.
Szemirritacid esetén orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Gyakori A bér kipirosodésa az alkalmazas helyén (fiil)
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nem gyakori Kiiitések az alkalmazas helyén 2
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Nagyon ritka Hallaskarosodas®*, illetve siiketség®*
(1,0 .OOO keze.l ¢ allatbf) 1 keves.e bb ’mmt I- Tulérzékenységi reakciok (pofaduzzanata,
nél jelentkezik, beleértve az izolalt . . 4
eseteket is): allergias viszketés)
! Enyhe vagy kozepes.

2 A kutyék kiilon specifikus terapia nélkiil meggyogyulnak.

3 Elsésorban id6s kutyakat érint.

Az engedélyezés utani esetek 70%-ban teljes gydgyulast jelentettek az utankovetések soran, vagy
hallascsokkent kutyak tobbségénél a hallas javulasat figyelték meg.

A felépiilés a klinikai tiinetek megjelenése utan egy héttel és legfeljebb két hdnapon beliil
bekovetkezett.

* A mellékhatas el6forduldsa esetén a kezelést be kell sziintetni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.




3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
hidrokortizon-aceponat, a gentamicin-szulfat és a mikonazol-nitrat szisztémas felszivodasa
elhanyagolhato, nem valoszini, hogy készitmény az eldirt adagban teratogén, fototoxikus,
maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyaban.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos javaslatéra, a terapias elony/kockézat gondos mérlegelését
kdvetden alkalmazhato.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
A készitmény fiiltisztito-szerekkel vald kompatibilitasat nem vizsgaltak.
3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Fiilészeti hasznalatra.

A készitmény 1 ml-re 1,11 mg hidrokortizon-aceponatot, 15,1 mg mikonazol-nitratot és 1505 NE
gentamicin-szulfatot tartalmaz.

A kezelés megkezdése eldtt ajanlott a kiils6 hallojaratot kitisztitani, €s kiszaritani, a kezelendd
teriiletre belogd szoérszalakat levagni.

Az allatorvosi készitmény javasolt adagja fert6zott fillenként 1 ml naponta, 5 egymast kdvetd napon
at.

Tobbadagos flakon:

Az els6 adagolas el6tt alaposan razza fel a flakont és toltse fel a pumpa megnyomasaval. Vezesse be
az atraumatikus kaniilt a halldjaratba. A beteg fiilekbe adagoljon egy adagot (1 ml) a készitménybdl. A
pumpa egyszeri lenyomaséara pontosan ekkora mennyiség keriil kiadagolasra. A levegd nélkiili pumpa
a flakon barmilyen helyzetében lehetdvé teszi a készitmény adagolasat.

1 adag / fiil / nap / 5 napon at

Helyzettol fiiggetleniil

A készitmény ebben a formajaban lehetdvé teszi a kétoldali fiilgyulladasban szenvedod kutyak
kezelését.



Egyadagos:
Egy adagnak (1 ml) a beteg fiilbe juttatasahoz:

Vegye ki a pipettat a dobozbol

Rézza fel alaposan

Kinyitas: tartsa felfele a pipettat, és torje le a kanil tetejét

Vezesse be az atraumatikus kaniilt a hallojaratba. Finoman, de hatarozottan nyomja meg
kdzépen a pipettat.

A készitmény adagolasa utan rovid ideig 6vatosan masszirozza meg a kutya a fiile tovét; igy a
gyogyszer a halldjarat alsobb régidiba is eljut.

Az allatorvosi készitményt szobahdmérsékleten kell alkalmazni (azaz, ne adagolja a hideg gyogyszert
a kutya fiilébe).

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdésségi intézkedések ésantidotumok)

Az eldirt adag 3—5-szorosét adagolva, nem tapasztaltak helyi reakciot, illetve nem kivanatos eseményt,
kivéve néhany kutya esetében, amikor is a fiiljaratban borpirt és kititéseket tapasztaltak.

Az eldirt adaggal 10 napig kezelt kutyak szérumanak kortizol-szintje az 5. naptol kezdve csokkent,
majd a kezelés befejezte utan 10 nap alatt visszaallt a normalis szintre. Ennek ellenére a szérum-
kortizol értékek ACHT stimulacid utdn a normalis tartomanyon beliil maradtak az elhuz6do kezelés
id6tartama alatt is, jelezve a megtartott mellékvese-miikodést.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyészati ATC kéd: QS02CA03
4.2 Farmakodinamia

Az allatgy6gyaszati készitmény harom aktiv hatéanyag (kortikoszteroid, gombaellenes szer és
antibiotikum) fix kombinéacioja.

A hidrokortizon-aceponat egy diészter-gliikokortikoszteroid. Erés intrinsic gliikokortikoid hatassal
rendelkezik, azaz csokkenti a gyulladast és viszketést, igy a tiinetek gyors javulasa kdvetkezik be
kiils6 hallojarat-gyulladas esetén.

A mikonazol-nitrat egy szintetikus imidazol-szarmazek, ami kifejezett gombaellenes hatassal
rendelkezik. A mikonazol-nitrat szelektiven gatolja az ergoszterol szintézisét, ami esszencialis alkotoja
az élesztok és gombak, tobbek kozott a Malassezia pachydermatis, membranjanak. Az azolokkal
moédosuldsaval magyarazhatd. Bar a mikonazolnak in vitro érzékenységi hatarértéke nincs
megallapitva, a Pasteur Intézet modszerét hasznalva nem talaltak érzékeny torzseket.

A gentamicin-szulfat egy aminoglikozid tipust baktericid antibiotikum, ami a proteinszintézist
gatolja. Aktivitasi spektruma feloleli a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumokat, valamint a



kovetkez6, kutyafiilbol izolalt patogén mikroorganizmusokat: pl. Staphylococcus intermedius,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, stb

Mivel szamos baktérium torzs okozhat kiils6 hallgjarat-gyulladast kutyakban, a rezisztencia
mechanizmusa valtozo lehet. A gentamicinnel szembeni rezisztencia altalaban a kovetkez6 harom
mechanizmuson alapszik: az aminoglikozidok enzimatikus modositasa, az aktiv hatéanyag nem jut be
az intracellularis térbe, illetve az aminoglikozid kdtohely modosulasa.

A keresztrezisztencia elsOsorban az efflux pumpakkal hozhato 6sszefliggésbe, amiknek, a pumpa
szubsztrat specifitasanak fiiggvényében, szerepiik van a B3-laktdmokkal, a kinolokkal és a
tetraciklinikkel szembeni rezisztencia kialakuldsaban.

Ko-rezisztencidrdl is beszamolnak, ilyenkor a gentamicinnel szembeni rezisztencia génje fizikailag
kotodik mas rezisztencia génekhez, amiket aztan a mikroorganizmusok, plazmidok, integronok és
transzpozonok révén képesek atadni egymasnak.

2008 ¢és 2010 kozott kutyak fiilgyulladasaibol a kezelést megeldzden alacsony szamban izolaltak
gentamicin-rezisztens baktériumokat: Staphylococcus spp. 4,7 %, Pseudomonas spp. 2,9 % és Proteus
spp. 12,5 %. Az 6sszes Escherichia coli izolatum érzékeny volt gentamicinre (a CLSI iranyelvek
alapjan a kiiszobérték >8 pg/ml minden izolatum esetében, kivéve a Staphylococcus térzseket, ahol a
kiiszobérték >16 pg/ml).

4.3 Farmakokinetika

Az éllatgyogyaszati készitménynek a kiils6 hallojaratba valo juttatdsa utdn a mikonazolnak és a
gentamicinnek a béron at valo felszivodasanak mértéke elhanyagolhato.

A hidrokortizon-aceponat egy diészter-gliikokortikoszteroid. A diészterek liofil 6sszetevok, amik
fokozzak a borbe jutas hatékonysagat, ugyanakkor szisztémas felszivodasuk csekély. A diészter a
boron beliil C17-es monomerekké alakul és ezek fejtik ki a terapias hatast. A laboratoriumi allatokban
a hidrokortizon-aceponat ugyanazon a médon iiriil, mint a hidrokortizon (mas néven az endogén
kortizol), vagyis a vizelettel és a bélsarral.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam
Tobbadagos flakon:

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honapig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 10 napig.

Egyadagos:
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatoe: 18 honapig.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Tobbadagos flakon:

Tobbadagos, két kiilonallo részbol allo flakon: egy kiilso fehér, merev, polipropilén csé €s egy bels
(etilén-metakrilsav)-cink kopolimer (Surlyn) rugalmas tasak, ami egy acél golyot tartalmaz, lezarva

egy 1 ml-t adagolo 1égmentes pumpaval. Ezen egy miianyag kupakkal lezart flexibilis atraumatikus

kaniil talalhato.




Tobbadagos flakont tartalmazo doboz (aminek a tartalma 10 adagnak megfelelé 10 ml készitmény).

Egyadagos:
Polietilén pipetta (test és kaniil) ami egy acélgolyot tartalmaz.

A kartondoboz tartalma 5, 10, 50, 100 vagy 200 pipetta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/085/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008/11/20.

9. A KESZiTMENY JEL,LEMZ(S,INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (htips://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PAPIRDOBOZ 1 DARAB 10 ADAGOS FLAKONNAL

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic fiilcsepp, szuszpenzios

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponat 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1 505 NE/ml.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 ml (10 adag)

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag fiilészeti alkalmazasra.

&

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢éé}
Felbontas/felnyitas utan 10 napig hasznalhato fel.
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/085/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

12



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PAPIRDOBOZ 5, 10, 50, 100 vagy 200 PIPETTA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic fiilcsepp, szuszpenzios

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponat 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1 505 NE/ml.

3. KISZERELESI EGYSEG

1 adagx 5

1 adag x 10
1 adag x 50
1 adag x 100
1 adag x 200

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag fiilészeti alkalmazasra.

| 7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

13



Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/085/002 5 pipetta
EU/2/08/085/003 10 pipetta
EU/2/08/085/004 50 pipetta
EU/2/08/085/005 100 pipetta
EU/2/08/085/006 200 pipetta

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TOBBADAGOS FAKON CIMKEJE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 ml

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Easotic fiilcsepp, szuszpenzié kutyak szamara

2. Osszetétel

Hidrokortizon-aceponat 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1505 NE/ml.

Fehér szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Akut kiils6 hallojarat-gyulladas (otitis externa) és kiajuld kiils6 hallojarat-gyulladas akut
sulyosbodasanak kezelésére, amit gentamicinre érzékeny baktériumok vagy mikonazolra érzékeny
gomba, kiilondsen Malassazia pachydermatis, okoz.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a készitmény hatéanyagaival, vagy barmely segédanyaggal, kortikosztreroidokkal,
mas azol csoportba tartoz6 gombaellenes szerek és mas aminoglikozidokkal szembeni tulérzékenység
esetén.

Perforalodott dobhartya esetén nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhaté mas, ismerten ototoxicitast okozo szerekkel.

Nem alkalmazhat6 generalizalt demodiko6zisban szenvedd kutyakon.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

A bakterialis vagy gomba okozta fiilgyulladas gyakran csak masodlagos fert6zés, ezért megfeleld
diagnodzissal meg kell hatarozni az elsédleges koroktant.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Amennyiben barmelyik sszetevovel szemben hiperszenzitivitas 1ép fel, a kezelést meg kell szakitani
¢és mas, megfeleld terapiat kell alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitményt a korokozo azonositasa és a gyogyszerérzékenységi teszt elvégzése
utan kell alkalmazni az antibiotikumokra vonatkozo hivatalos és helyi eléirasok betartasa mellett.

Az éllatgyogyaszati készitménynek a készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban talalhato
utasitasoktol eltéré modon valo alkalmazasa esetén, mivel nagyobb a keresztrezisztencia
kialakulasanak az esélye, megnbhet a gentamicinre, illetve mikonazolra rezisztens baktériumok, illetve
gombak aranya, ami csdkkentheti az aminoglikozidokkal vagy az azol csoportba tartoz6 gombaellenes
szerekkel valo kezelések hatékonysagat.

Parazita okozta fiilgyulladas esetén megfeleld atkaellenes kezelést kell végezni.
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A készitmény hasznalata el6tt a kiilsé halldjaratot alaposan meg kell vizsgalni, meg kell bizonyosodni
arrdl, hogy a dobhartya nem perforalt, igy megel6zheté a fertézés atvitele a kozépfiilbe, és a kohlearis,
vesztibularis apparatus karosodasa.

Ismert, hogy a gentamicin szisztémas kezelés esetén, nagyobb adagban adva, ototoxicitast okoz.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen borre kertilés esetén javasolt a készitményt azonnal bd vizzel lemosni.

Szembe ne keriiljon. Véletlen szembe keriilés esetén a készitményt b6 vizzel ki kell mosni.
Szemirritacid esetén orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
hidrokortizon-aceponat, a gentamicin-szulfat és a mikonazol-nitrat szisztémas felszivodasa
elhanyagolhato, nem valoszini, hogy készitmény az eldirt adagban teratogén, fototoxikus,
maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyaban.

Véletlen borre keriilés esetén javasolt a készitményt azonnal b vizzel lemosni.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
A készitmény fiiltisztito-szerekkel vald kompatibilitasat nem vizsgaltak.

Tuladagolas:
Az eldirt adag 3—5-szorosét adagolva, nem tapasztaltak helyi reakciot, illetve nem kivanatos eseményt,

kivéve néhany kutya esetében, amikor is a fliljaratban borpirt és kititéseket tapasztaltak.

Az el6irt adaggal 10 napig kezelt kutyak szérumanak kortizol-szintje az 5. naptol kezdve csokkent,
majd a kezelés befejezése utan, 10 nap alatt visszaallt a normalis szintre. Ennek ellenére a szérum-
kortizol értékek ACHT stimulacid utdn a normalis tartomanyon beliil maradtak az elhuz6do kezelés
id6tartama alatt is, jelezve a megtartott mellékvese-miikodést.

Fobb inkompatibilitasok:
Mas allatgyogyaszati készitménnyel nem keverhetd.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

A bér kipirosodasa az alkalmazas helyén (fiil) '+

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

Kiiitések az alkalmazas helyén 2

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik,
beleértve az izolalt eseteket is):

Hallaskarosodas >4, illetve siiketség >*

Tulérzékenységi reakciok (pofa duzzanata, allergias viszketés) 4

! Enyhe vagy kozepes.
2 A kutyék kiilon specifikus terapia nélkiil meggyogyulnak.
3 Els6sorban idds kutyakat érint.
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Az engedélyezés utani esetek 70%-ban teljes gyogyulast jelentettek az utankdvetések soran, vagy
hallascsokkent kutyak tobbségénél a hallas javulasat figyelték meg.

A felépiilés a klinikai tiinetek megjelenése utan egy héttel és legfeljebb két honapon beliil
bekovetkezett.

* A mellékhatas el6fordulasa esetén a kezelést be kell sziintetni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazasi médszere és modja

Fiilészeti alkalmazésra. A készitmény 1 ml-re 1,11 mg hidrokortizon-aceponatot, 15,1 mg mikonazol-
nitratot és 1505 NE gentamicin-szulfatot tartalmaz.

A kezelés megkezdése eldtt ajanlott a kiils6 hallojaratot kitisztitani, €s kiszaritani, a kezelendd
teriiletre belogd szorszalakat levagni.

Az éllatorvosi készitmény javasolt adagja fert6zott fiillenként 1 ml naponta, 5 egymast kovetd napon
at.

[Tobbadagos flakon:]
Az els6 adagolas el6tt alaposan razza fel a flakont és toltse fel a pumpa megnyomasaval.

Vezesse be az atraumatikus kaniilt a halldjaratba. A beteg fiilekbe adagoljon egy adagot (1 ml) a
készitménybdl. A pumpa egyszeri lenyomasara pontosan ekkora mennyiség keriil kiadagolasra. A
leveg6 nélkiili pumpa a pumpanak barmilyen helyzetében lehetdvé teszi a készitmény adagolasat.

1 adag / fiil / nap / 5 napon at

Mérettol fiiggetleniil Helyzettdl fiiggetleniil

A készitmény ebben a formajaban lehetdvé teszi a kétoldali fiilgyulladasban szenved6 kutyak
kezelését.

Egy adag (1 ml) a beteg fiilbe juttatasahoz:
e  Vegye ki a pipettat a dobozbol. Razza fel alaposan.
e Kinyitas: tartsa felfele a pipettat, és torje le a kaniil tetejét.
e  Vezesse be az atraumatikus kaniilt a hallojaratba. Finoman, de hatarozottan nyomja meg
kbzépen a pipettat.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A készitmény adagolasa utan rovid ideig 6vatosan masszirozza meg a kutya fiile tovét; igy a
gyogyszer a hallgjarat alsobb régidiba is eljut.

Az allatorvosi készitményt szobahémérsékleten kell alkalmazni (azaz, ne adagolja a hideg gyogyszert
a kutya fiilébe).

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
Az kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 10 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/08/085/001-006

Tobbadagos flakont tartalmazé doboz (aminek a tartalma 10 adagnak megfeleld 10 ml készitmény).
A kartondoboz tartalma 5, 10, 50, 100 vagy 200 pipetta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

21



16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Peny0smka buarapus
CAM BC EOO/|

Bbyn. "-p Ilersp Hepraues" 25, TrproBcku
ueHTbp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codust 1335
Ten: +3592 810 0173
sambs@sambs.bg

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244
virbac@virbac.dk

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Eesti

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lietuva

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Doézsa Gyorgy ut 84. B épiilet
HU-1068 Budapest

Tel: +36703387177
akos.csoman@virbac.hu

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV
Hermesweg 15

3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427-127
phv@virbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@yvirbac.dk
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EArada

VIRBAC EAAAZ MONOITPOXQITH A.E.
13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomwon

TnA: +30 2106219520

info@virbac.gr

Espaiia

VIRBAC ESPANA SA

Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Tel. : + 34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13¢rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 800 73 09 10

Hrvatska

CENTRALNA VETERINARSKA AGENCIJA
d.o.0. (CVA)

Prve Ravnice 2e, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel.: +38591 4655112

kz@cva.hr

Ireland

VIRBAC IRELAND
Mclnerney & Saunders
38, Main Street

Swords, Co Dublin
K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Island

VIRBAC

1°* avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

Polska

VIRBAC Sp. z o.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
Rua do Centro Empresarial

Edif13-Piso 1- Escrit3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Romaénia

ALTIUS SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A
Ap. A.8.2,sect 1, cod 014261, Bucuresti,
Romania

Tel: +40 21 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o0.
Brodisce 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 38612529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.0.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjantie 20

FI-03600 Karkkila
Puh/Tel : +358-9-225 2560
mikko.koivu@biofarm.fi
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Kvmpog

VIRBAC EAAAY MONOIIPOXQITH A.E.

13° yAp E.O. Abnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomwon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija
Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

virbac@virbac.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC IRELAND

Mclnerney & Saunders

38, Main Street

Swords, Co Dublin

K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok

Az allatgyogyaszati készitmény harom aktiv hatéoanyag (antibiotikum, gombacllenes szer és

kortikoszteroid) fix kombinaciodja.
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