I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DuOtic 10 mg/1 mg ausu gels suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (1,2 g) satur:

Aktivas vielas:

Terbinafins (Terbinafinum)

Betametazona acetats (Betamethasoni acetas)
(atbilst betametazona bazei

Paligvielas:

10 mg
1 mg
0,9 mg)

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska pareizai veterinaro zalu lietoSanai

Butiléts hidroksitoluols (E321)

1 mg

Oleinskabe

Lecitins

Hipromeloze

Propilenkarbonats

Formalglicerins

Bals vai viegli dzeltens, caurspidigs gels.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Ar Malassezia pachydermatis saistita argjas auss iekaisuma arst€Sanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret akttivajam vielam, pret citiem
kortikosteroidiem vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijuma, ja ir perforéta bungadina.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Pirms arstéSanas uzsaksanas iztirit ausis. Kliniskajos petijumos pirms pirmas $o veterinaro zalu
lietoSanas ausu tiriSanai tika izmantots tikai fiziologiskais $kidums un pétijuma laika (45 dienas) ausis

vairs netika tiritas.

Ja arst€Sanu ar §Tm veterinarajam zalém partrauc, pirms uzsak arstéSanu ar alternativam zal€m, iztirit
ausu kanalus.



P&c zalu ievadiSanas var noverot parejosu mitrumu auss skrimstalas iekSpus€ un arpuse. Mitrums ir
saistits ar $o veterinaro zalu klatbttni un nav kliniski nozimigs. Sénisu izraisits otits biezi ir sekundars
pie citam slimibam. Pirms antibakterialas terapijas uzsakSanas nepiecieSams noteikt atbilstosu
diagnozi un izskatit pamatslimibas terapijas iesp&jas.

Dzivniekiem, kuriem anamng&zg ir hronisks vai recidivgjos$s argjas auss iekaisums, ja nenovers slimibas
pamatcé€lonus, o veterinaro zalu efektivitati var ietekmét, pieméram, alergija vai auss anatomiska
uzbiive.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Nav noteikts So veterinaro zalu droSums suniem vecuma Iidz 2 ménesiem un suniem, kuru svars ir lidz
1,4 kg.

So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iespgjams,
arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka patogénu jutibu
vietgja/regionala limen.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antibakteriala politika.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret
terbinafinu rezistentu sénisu izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem pretsenisu
lidzekliem.

Parazitiska vai bakteriala argjas auss iekaisuma gadijuma javeic atbilstoSa arst€Sana ar piemeroties
akarcidiem vai antibiotikam.

Pirms $o veterinaro zalu lietosanas riipigi parbaudit argjas auss eju, lai parliecinatos, ka bungadina nav
perforéta (skatit 3.3. apaksSpunkta).

Ilgstosa un intensiva arigi lietojamu kortikosteroidu izmantoSana izraisa sist€misku iedarbibu, tostarp
virsnieru darbibas nomakumu (skattt 3.10. apak$punkta).

Tolerances pétijumos, izmantojot lidzigu lidzekli (pirms un peéc AKTH stimulacijas), péc zalu
instilacijas noveroja samazinatu kortizola Iimeni, kas liecina, ka betametazons uzsiicas un nonak
asinsrites sistéma. Atzinums nebija saistits ar patologiskam vai kliniskam pazim&m un bija parejoss.

Izvairities no papildu vienlaicigas arst€Sanas ar kortikosteroidiem.

Lietot piesardzigi suniem ar iesp&jamiem vai apstiprinatiem endokrinas sist€émas darbibas
trauc€jumiem (t. i., cukura diabéts; hipotireoze vai hipertireoze u.c.).

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Izvairities no nejausas saskares ar suna actm. Ja
notikusi nejaus $o zalu nokluSana acis, riipigi skalot acis ar Gideni 10 lidz 15 minttes. Ja rodas
kliniskas pazimes, konsulteties ar veterinararstu.

Loti retos gadijumos, kad suniem, kuri arstéti ar 11dzigam zalém, nav notikusi So zalu saskare ar acim,
ir zinots par acu slimibam, piemé&ram, sausais keratokonjunktivits un radzenes ¢la.

Lai gan celonsakariba starp zalém un acu slimibu raSanos netika pieradita, dztvnieku Tpasniekiem
ieteicams noverot vai tuvakajas stundas un dienas péc So veterinaro zalu lietoSanas neparadas acu
slimibu pazimes (piem&ram, SkieleSana, apsartums un izdalijumi), un nekavgjoties konsulteties ar
veterinararstu, ja $adas pazimes paradas.



So veterinaro zalu drosums un efektivitate kakiem nav novértéti. Lidzigu zalu pécregistracijas
uzraudziba liecina, ka zalu lietoSana kakiem var bt saistita ar neirologiskam pazimém (tostarp
Hornera sindromu ar tresa plakstina izvirziSanos, miozi, anizokoriju un ieksgjas auss darbibas
traucjumiem ar ataksiju un galvas noliek$anu) un sistémiskam pazimé&m (anoreksija un letargija).
Tadel jaizvairas no So veterinaro zalu lietoSanas kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

STs veterinaras zales var izraisit acu kairinjumu. Zales var nejausi nokliit acTs, sunim papurinot galvu
zalu ievadiSanas laika vai uzreiz p&c tam. Lai noverstu So risku dzivnieku Tpasniekiem, §1s veterinaras
zales ieteicams ievadit tikai veterinararstiem vai to tie$a uzraudziba. Lai izvairitos no zalu iekltiSanas
acts, ir javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi (piemeram, rikosanas laika lietot aizsargbrilles, pec
veterinaro zalu ievadiSanas ripigi masét auss eju, lai nodroSinatu to vienmerigu izplatiSanu, péc zalu
ievadiSanas suns savaldit).

Acis nedrikst aiztikt ar rokam. Ja notikusi nejausa zalu nokliiSana acTs, tas ripigi skalot ar ideni
10 1idz 15 minttes. Ja paradas simptomi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, rupigi skalot skarto vietu ar tideni.
Ja cilveki nejausi norijusi zales, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas

instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Retak Paaugstinats aknu enzimu Iimenis®
(1 Iidz
10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem
dzivniekiem):
Loti reti Kurlums, dzirdes traucgjumi’
(<1 dzitvniekam/10 000 arst€tajiem Reakcijas aplikacijas vieta (t.i., erit€ma, sapes, nieze, tiiska,
dzivniekiem, tostarp atseviski cula)
zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcijas (tai skaita sejas ttiska,
natrene, Soks)°

# Galvenokart parejosa alaninaminotransferazes limena paaugstinasanas
b Parasti 1slaicigi. Galvenokart vecakiem dzivniekiem
¢ Ja rodas pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, riipigi izmazgat ausi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Ir zinams, ka betametazonam ir teratogéna iedarbiba uz laboratorijas izmantojamo dzivnieku sugam.



Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieradita saderiba ar ausu tiriSanas Iidzekliem, iznemot fiziologisko skidumu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Lietosanai ausTs.

Ievadtt vienas tibinas saturu katra skartaja ausi. Atkartot arstéSanu pec 7 dienam. Maksimalo kltnisko
atbildes reakciju, iespgjams, vares noverot tikai 21 dienu p&c otras zalu ievadiSanas reizes (28 dienas

pec arstéSanas sakSanas).

Instrukcijas pareizai lietoSanai:

Pirms pirmas veterinaro zalu lietoSanas ieteicams iztirit un izslaucit argjo auss eju.

1. Atvert tibinu, pagriezot miksto uzgali.

2. levadit elastigo, miksto uzgali auss eja.
3. levadit veterinaras zales auss eja, spiezot tibinu ar diviem pirkstiem.

P&c ievadiSanas auss pamatni Tsu bridi saudzigi maset, lai veicinatu veterinaro zalu vienmerigu
izplatiSanos auss eja.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pettjuma, kura lietoja Iidzigu lidzekli, ar vienas nedglas starplaiku 5 ned€las pec kartas ievadot aust
piecas reizes lielaku devu par ieteikto (kopa seSas devas — 5 tiibinas katra aust vai 10 tubinas katram
sunim) jauktas Skirnes suniem, kuru svars ir no 10 Iidz 14 kg, konstatgja kliniskas pazimes, kas
izpaudas ka mitrums auss skrimstalas iekSpus€ un arpusé (saistits ar zalu klatbiitni). Nebija klmisku
pazimju, kas saistitas ar vienpus&ju vezikulu veidoSanos bungadinas epitélija (noverots ari pec sesam
ievadiSanas reiz€m ar vienas nedg€las starplaiku — 1 tiibina katra ausi vai 2 tiibinas katram sunim),
vienpusgjas glotadas ciilas veidoSanos vidusauss dobuma vai kortizola atbildes reakcijas
samazina$anos seruma zem normala references diapazona AKTH stimulacijas testos. Samazinata
virsnieru un timusa masa, ko pavadija virsnieru garozas atrofija un timusa limfoidais izsikums, kas
saistits ar pazeminatu kortizola Iimeni, un atbilda betametazona farmakologiskajai ietekmei. Sie
noverojumi uzskatami par parejoSiem. lesp&jams, ka bungadinas epitélija ctlas ir parejosas, pateicoties
epitélija migracijai, dabiskam paSattiriSanas un pasatjaunoSanas mehanismam bungadina un auss eja.
Turklat suniem noverota neliela eritrocitu skaita, hematokrita, kopproteina, albumina un
alaninaminotransferazes ITmenu paaugstinasanas. Sie novérojumi nebija saistti ar kliniskajam
pazimém.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacTjumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojami.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QS02CA90

4.2. Farmakodinamiskas ipasSibas

Sis veterinaras zales ir fikséta divu aktivo vielu (kortikosteroida un pretsénisu lidzekla) kombinacija:

Terbinafins ir alilamins ar izteiktu fungicidu iedarbibu. Tas selektivi kavé ergosterola sakotngjo
sint€zi, kas ir biitiska rauga un sénisu tostarp Malassezia pachydermatis, membranas sastavdala.
Rezistence pret terbinafinu un citiem alilamin&tiem ir reti sastopama un parasti ir saistita ar punktveida
mutacijam skvaléna epoksidazes géna, kas izraisa aminoskabju izmainas enzima, kurs ir nepiecieSams
ergosterola sintézes cela, pasliktinot alilamingtu saistiSanos. MICs 0,12 pg/mL un MICo 0,25 pg/mL
ir aprékinatas, pamatojoties uz izolatiem, kas iegiiti no suniem ar rauga sénites domingjosu argjas auss
iekaisumu vairakas Eiropas valstis laika posma no 2021. Iidz 2023. gadam. Terbinafina iedarbibas
veids atskiras no azola pretsénisu Iidzekliem, tap&c krusteniskas rezistences ar azola pretsénisu
lidzekliem nav. Nav zinu par krustenisko rezistenci ar citiem pretsénisu lidzekliem.

Betametazona acetats pieder pie glikokortikosteroidu diesteru klases, tam ir sp&ciga raksturiga
glikokortikoidu iedarbiba, kas mazina gan iekaisumu, gan niezi, tadéjadi samazinot argjas auss
iekaisuma klmiskas pazimes.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Sis zales izskist ausu séra un lenam mehaniski tiek izvaditas no auss.

Aktivo vielu sisteémiska absorbcija tika noteikta vairaku devu p&tijumos, izmantojot lidzigu lidzekli.
P&c So veterinaro zalu ievietoSanas abos veselu jauktu skirnu sunu ausu kanalos absorbcija galvenokart
notika pirmajas divas Iidz Cetras dienas p&c ievadisanas, un betametazona un terbinafina koncentracija
plazma bija zema (attiecigi 1,5 un 3,7 ng/ml). Arigi lietojamu zalu perkutanas absorbcijas apjomu
nosaka daudzi faktori, tostarp epidermalas barjeras integritate. lekaisums var palielinat veterinaro zalu
perkutano absorbciju.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojami.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi



Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienreizgjas lietoSanas daudzslanu aluminija un polietiléna tiibina ar skriivéjamu polipropiléna vacinu
un savienotu termoplastiska elastoméra aplikatora uzgali.

Kartona kastite, kas satur 2, 20 vai 40 tiibinas (katra tubina satur 2,05 g So veterinaro zalu, no kuram
var iegtt vienu 1,2 g devu).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/327/001-003

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas datums: 22/11/2024.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD ménesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS

10



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DuOtic 10 mg/1 mg ausu gels suniem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena deva satur 10 mg terbinafina un 1 mg betametazona acetata (atbilst 0,9 mg betametazona bazei)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 tiibinas
20 tubinas
40 tubinas

4. MERKSUGAS

Suni.

¢

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausis.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
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10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/327/001 (2 tiibinas)
EU/2/24/327/002 (20 tiibinas)
EU/2/24/327/003 (40 tiibinas)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Tubina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

DuOtic

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 mg Terbinafinum + 1 mg Betamethasoni acetas / 1.2 g

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

DuOtic 10 mg/1 mg ausu gels suniem

P2 Sastavs

Viena deva (1,2 g) satur

Aktivas vielas:

10 mg terbinafina (ferbinafinum) un 1 mg betametazona acetata (betamethasoni acetas) (atbilst 0,9 mg

betametazona bazei).

Paligviela:
1 mg butileta hidroksitoluola (E 321).

Bals vai viegli dzeltens, caurspidigs gels.

3. Merksugas

Suni.

¢ (

4. LietoSanas indikacijas

Ar Malassezia pachydermatis saistita argjas auss iekaisuma arstéSana.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret citiem
kortikosteroidiem vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijuma, ja ir perforéta bungadina.

Nelietot suniem ar generalizétu demodikozi

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Pirms arstéSanas uzsakSanas iztirit ausis. Kltiskajos petijumos pirms pirmas $o veterinaro zalu
lietoSanas ausu tiriSanai tika izmantots tikai fiziologiskais $kidums un pé&tijuma laika (45 dienas) ausis
vairs netika tiritas.

Ja arstéSanu ar $Tm veterinarajam zaleém partrauc, pirms uzsak arst€Sanu ar alternativam zalem, iztirit
auss kanalus.

P&c zalu ievadiSanas var noverot parejosu mitrumu auss skrimstalas iekSpus€ un arpus€. Mitrums ir ir
saistits ar $o veterinaro zalu klatbtitni un nav kliniski nozimigs. Senisu izraisits otits biezi ir sekundars
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pie citam slimibam. Pirms antibakterialas arsté$anas uzsaksanas nepiecieSams noteikt atbilstoSu
diagnozi un izskatit pamatslimibas terapijas iespé&jas.

Dzivniekiem, kuriem anamng&zg ir hronisks vai recidivejoss argjas auss iekaisums, ja nenovers slimibas
pamatcélonus, $o veterinaro zalu efektivitati var ietekmét, pieméram, alergija vai auss anatomiska
uzbiive.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

Nav noteikts So veterinaro zalu droSums suniem vecuma Iidz 2 méneSiem un suniem, kuru svars ir lidz
1,4 kg.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arstéSana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka patogénu jutibu
viet€ja/regionala liment.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antibakteriala politika. Lietojot
veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties pret terbinafinu
rezistentu sé€nisu izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem pretséniSu lidzekliem.
Parazitiska vai bakteriala arjas auss ickaisuma gadijuma javeic atbilstosa arst€Sana ar piemerotiem
akarcidiem vai antibiotikam.

Pirms $o veterinaro zalu lietosanas riipigi parbaudit ar&jais auss eju, lai parliecinatos, ka bungadina
nav perforéta (skatit sadala “Kontrindikacijas).

Ir zinams, ka ilgstoSa un intensiva arigi lietojamu kortikosteroidu izmantoSana izraisa sist€misku
iedarbibu, tostarp virsnieru darbibas nomakumu (skatit sadala “Pardozgsana”).

Tolerances pétijumos, izmantojot lidzigu lidzekli (pirms un péc AKTH stimulacijas), péc zalu
instilacijas novéroja samazinatu kortizola ltmeni, kas liecina, ka betametazons uzsiicas un nonak
asinsrites sistéma. Atzinums nebija saistits ar patologiskam vai kliniskam pazimém un bija parejoss.
Izvairities no papildu vienlaicigas arst€Sanas ar kortikosteroidiem.

Lietot piesardzigi suniem ar iesp&jamiem vai apstiprinatiem endokrinas sistémas darbibas
traucgjumiem (t. i., cukura diab&ts; hipotireoze vai hipertireoze u.c.).

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindjumu. Izvairities no nejausas saskares ar suna acim. Ja
notikusi nejausa So zalu nokltSana acts, rupigi skalot acis ar Gideni 10 lidz 15 minttes. Ja rodas
klmiskas pazimes, konsultgties ar veterinararstu.

Loti retos gadijumos, kad suniem, kuri arsteti ar li1dzigam zalém, nav notikusi $o zalu saskare ar acim,
ir zinots par acu slimibaam, pieméram, sausais keratokonjunktivits un radzenes cila.

Lai gan c€lonsakariba starp zalem un acu slimibu rasanos netika pieradita, dzivnieku Ipasniekiem
ieteicams noverot, vai tuvakajas stundas un dienas péc $o veterinaro zalu lietoSanas neparadas acu
slimibu pazimes (piemé&ram, SkieléSana, apsartums un izdalijumi), un nekavéjoties konsultéties ar
veterinararstu, ja $adas pazimes paradas.

So veterinaro zalu drosums un efektivitate kakiem nav novértéti. Lidzigu zalu pécregistracijas
uzraudziba liecina, ka zalu lietoSana kakiem var biit saistita ar neirologiskam pazimém (tostarp
Hornera sindromu ar tresa plakstina izvirziSanos, miozi, anizokoriju un iek$gjas auss darbibas
traucgjumiem ar ataksiju un galvas nolieck$anu) un sistémiskam pazimém (anoreksija un letargija).
Tade] jaizvairas no So veterinaro zalu lietoSanas kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairindgjumu. Zales var nejausi noklit acis, sunim papurinot galvu
zalu ievadisanas laika vai uzreiz pec tam. Lai noverstu So risku dzivnieku 1pasniekiem, §1s veterinaras
zales ieteicams ievadit tikai veterinararstiem vai to tie$a uzraudziba. Lai izvairitos no zalu iekltSanas
acts, ir javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi (piem&ram, rikosanas laika lietot aizsargbrilles, p&c
veterinaro zalu ievadiSanas riipigi maset auss eju, lai nodrosinatu to vienmérigu izplatiSanu, pec zalu
ievadiSanas suni savaldit). Acis nedrikst aiztikt ar rokam. Ja notikusi nejausa zalu nokltiSana acts, tas
rupigi skalot ar ideni 10 Iidz 15 minttes. Ja paradas simptomi, meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa zalu saskare ar adu, riipigi skalot skarto vietu ar Gideni.
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Ja cilveki nejausi norijusi zales, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Ir zinams, ka betametazonam ir teratogéna iedarbiba uz laboratorijas izmantojamo dzivnieku sugam.
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums kucém griisnibas un laktacijas laika.

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav pieradita saderiba ar ausu tiriSanas lidzekliem, iznemot fiziologisko Skidumu.

Pardozgsana:

Petijuma, kura lietoja Iidzigu lidzekli, ar vienas nedélas starplaiku 5 nedglas p&c kartas ievadot aust
piecas reizes lielaku devu par ieteikto (kopa seSas devas — 5 tlibinas katra aust vai 10 tibinas katram
sunim) jauktas Skirnes suniem, kuru svars ir no 10 lidz 14 kg, konstatgja kliniskas pazimes, kas
izpaudas ka mitrums auss skrimstalas iekSpus€ un arpusé (saistits ar zalu klatbitni). Nebija kliisku
pazimju, kas saistitas ar vienpusgju vezikulu (puslisu) veidosanos bungadinas epitélija (novérots art
pec sesam ievadiSanas reiz€m ar vienas nedglas starplaiku — 1 tiibina katra ausT vai 2 tibinas katram
sunim), vienpusgjas glotadas ¢iilas veidosanos vidusauss dobuma vai kortizola atbildes reakcijas
samazinasanos seruma zem normala references diapazona AKTH stimulacijas testos. Samazinats
virsnieru un timusa svars, ko pavadija virsnieru garozas atrofija un timusa limfotidais izstkums, kas
saistits ar pazeminatu kortizola Iimeni, un atbilda betametazona farmakologiskajai ietekmei. Sie
noveérojumi uzskatami par parejoSiem. lesp&jams, ka bungadinas epitélija cilas ir parejosas, pateicoties
epit€lija migracijai, dabiskam paSattirisanas un pasatjaunosanas mehanismam bungadina un auss eja.
Turklat suniem noverota neliela eritrocttu skaita, hematokrita, kopproteina, albumina un
alaninaminotransferazes limenu paaugstinasanas. Sie novérojumi nebija saistiti ar kliniskam pazimém.

7. Blakusparadibas

Suni:
Retak Paaugstinats aknu enzimu Iimenis?
(1 Iidz
10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Kurlums, dzirdes traucgjumi®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Reakcijas aplikacijas vieta (t.i., erit€ma (apsartums), sapes,
dzivniekiem, tostarp atseviski nieze, tiiska (pietikums), ctla)
zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcijas (tai skaita sejas ttiska,
natrene, $0ks)°

@ Galvenokart parejosa alaninaminotransferazes limena paaugstinasanas
b Parasti 1slaicigi. Galvenokart vecakiem dzivniekiem
¢ Ja rodas pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, riipigi izmazgat ausi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:

https://www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
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Lietosanai ausTs.
Ievadit vienas tibinas saturu katra skartaja ausi. Atkartot arstéSanu pec 7 dienam. Maksimalo kltnisko
atbildes reakciju, iespgjams, vares noverot tikai 21 dienu pec otras zalu ievadiSanas reizes.

Instrukcijas pareizai lietoSanai:
Pirms pirmas veterinaro zalu lietoSanas ieteicams iztirit un izslaucit argjo auss eju.

1. Atvert tubinu, pagriezot miksto galu.

2. Ievadit elastigo, miksto uzgali auss ¢ja.
3. levadit veterinaras zales auss eja, spiezot tiibinu ar diviem pirkstiem.
4, P&c ievadiSanas auss pamatni 1su bridi saudzigi maset, lai veicinatu veterinaro zalu vienmérigu

izplatiSanu auss eja.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Auss jatira tikai pirms pirmas veterinaro zalu ievadiSanas reizes.

Uzmanigi ievietot atvertas tiibinas miksto uzgali auss eja. Saspiest tibinu ar diviem pirkstiem, lai
pilniba iztukSotu to auss eja. P&c tubinas iznemsanas no auss ejas maigi maset auss pamatni ar

pirkstiem.

Ja arst€Sana nepiecieSama abam ausim, atkartot So procesu, izmantojot otru tiibinu otrai ausij.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojami.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepieciesami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un tubinas péc
EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Kartona kastite, kas satur 2, 20 vai 40 tubinas.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{DD ménesis GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp€jamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

Talr.: +31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvatija

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales ir fikséta divu aktivo vielu kombinacija: pretsénisu lidzeklis un kortikosteroidi.
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