I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DuOtic 10 mg/1 mg fiilgél kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1,2 g) tartalma:

Hatéanyagok:

Terbinafin (Terbinafine)........c.ccccvevvvevvereervenienennne 10 mg
Betametazon-acetat (Betamethasone acetate) ......... 1 mg
(egyenértékll betametazon bazissal ........................ 0,9 mg)
Segédanyagok:

. . A . . . . | Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb Osszetevok minoségi yiseg ’ y

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Butil-hidroxi-toluol (E321) 1 mg

Olajsav

Lecitin

Hipromelloz

Propilén-karbonat

Glicerin-formal

Piszkosfehér — enyhén sargas, attetszo gél.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Malassezia pachydermatis-sal kapcsolatos kiilsé hallojarat-gyulladas (otitis externa) kezelésére.
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal, egyéb kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6, ha a dobhartya perforalodott.

Nem alkalmazhat6 kutyaknal generalizalt demodikozis esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az elso kezelés elott a fiileket meg kell tisztitani. A klinikai vizsgélatokban az allatgyogyaszati

készitmény els6 alkalmazasa el6tt csak fiziologias s6oldatot hasznaltak fiiltisztitasra, és a vizsgalat
id6étartama (45 nap) alatt nem ismételték meg a fiiltisztitast.

informacio elengedhetetlen az allatgyégyaszati




Ha az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelést abbahagyjak, masik készitménnyel valo kezelés
megkezdése elbtt a fiiljaratokat meg kell tisztitani.

Alkalmazasa utan a fiilkagylo bels6 és kiilso feliiletének atmeneti nedvessége figyelheté meg. Ez a
megfigyelés az allatgyogyaszati készitmény jelenlétének tulajdonithato, és nincs klinikai jelentdsége.
A gombas eredetii halldjarat-gyulladas gyakran mas betegségekhez képest masodlagosan jelentkezik.
Megfeleld diagnozist kell felallitani, €s az antimikrobidlis kezelés mérlegelése eldtt meg kell vizsgalni
az alapbetegségek kezelésének lehetdségeét.

Olyan allatoknal, amelyek kortorténetében eléfordul a kronikus vagy kitjulo kiilsé hallojarat-
gyulladas, az allatgyogyaszati készitmény hatasossagat befolyasolhatjak az alapbetegségek, példaul az
allergia vagy a fiil anatomiai felépitése, ha ezek ellatasa nem tortént meg.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Két honaposnal fiatalabb vagy 1,4 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal a készitmény biztonsagossagat
nem vizsgaltak.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalatanak a célkorokozo azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést a célkorokozokrol helyi/regionalis szinten
rendelkezésre all6 epidemioldgiai informéciora és az érzékenységiikre vonatkozé ismeretekre kell
alapozni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak dsszhangban kell lennie az antibiotikumokra vonatkozo
hivatalos, nemzeti és regiondlis iranyelvekkel.

Az allatgyogyaszati készitmény olyan hasznalata, amely eltér a készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldjaban megadott utasitasoktol, ndvelheti a terbinafinnel szemben ellenalld gombak
gyakorisagat €s csokkentheti az egyéb gombadld szerekkel végzett kezelések hatékonysagat.

Parazita vagy bakterialis eredetl kiilso hallojarat-gyulladas esetében sziikség szerint megfeleld atkadlo
vagy antibiotikus kezelést kell végezni.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa eldtt alaposan meg kell vizsgalni a kiils6 hallojaratot és
meg kell gy6zddni arr6l, hogy a dobhartya nincs perfordlva (lasd a 3.3. szakaszt).

Ismeretes, hogy a helyi kortikoszteroid készitmények hosszan tarto, intenziv hasznalata szisztémas
hatasokat valt ki, tobbek kozott gatolja a mellékvesekéreg miikodését (lasd a 3.10. szakaszt).

Hasonl6 készitményt alkalmazo toleranciavizsgalatokban a készitmény becseppentése utan csokkent
kortizolszint volt megfigyelheté (ACTH-stimulaci6 el6tt és utan), ami azt jelzi, hogy a betametazon
felszivodik €s belép a szisztémas keringésbe. Ez az eredmény nem mutatott 6sszefiiggést koros vagy
klinikai tiinetekkel, és visszafordithato volt.

Egyéb kortikoszteroidok egyidejti alkalmazasat keriilni kell.

Gyanitott vagy igazolt endokrin rendellenességben (azaz cukorbetegségben, hipo- vagy
hipertiredzisban stb.) szenvedd kutydknal koriiltekintéssel alkalmazando.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritald hatasu lehet. Kertilje véletlen érintkezését a kutya
szemével. A szem véletlen expozicioja esetén a szemet 10—15 percen at alaposan ki kell 6bliteni
vizzel. Ha klinikai tlinetek jelentkeznek, forduljon allatorvoshoz.



Nagyon ritka esetekben szemrendellenességeket, példaul szaraz kdtohartya-szaruhartya gyulladast és
szaruhartyafekélyt jelentettek hasonlo készitménnyel kezelt kutyaknal, anélkiil, hogy a készitmény a
szembe jutott volna.

Bar a készitménnyel val6 okozati 6sszefiiggés nem nyert végleges megallapitast, a
kutyatulajdonosoknak javasolni kell, hogy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat kovetd
orakban és napokban figyeljék a szemtiineteket (pl. hunyorgas, vorosodés és valadékozas), és ilyen
tiinetek jelentkezése esetén haladéktalanul forduljanak allatorvoshoz.

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelése macskaknal még
nem tortént meg. Egy hasonlo készitmény forgalomba hozatal utani ellenérzése azt mutatja, hogy a
készitmény alkalmazasa macskaknal neuroldgiai tiinetekkel (ezek tobbek kdzott: Horner-szindroma a
pislogohartya eldesésével, midzis, anizokdria, valamint belséfiil-rendellenességek ataxiaval és
fejlogatassal) és szisztémas tlinetekkel (anorexia €s letargia) jarhat. A készitmény macskaknal valo
alkalmazasat ezért keriilni kell.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritalo hatasu lehet. Véletlen szemexpozicio térténhet akkor, ha
a kutya a beadas soran vagy kozvetlen utana megrazza a fejét. A kutyatulajdonos e kockazattol valod
megovasa érdekében ajanlatos, hogy az allatgydgyaszati készitmény beadasat csak allatorvos végezze,
vagy annak szigoru feliigyelete mellett torténjék. A szemexpozicid elkeriilése érdekében megfeleld
intézkedésekre van sziikség (pl. a beadas idején védészemiiveg viselése, a beadas utan a hallojarat
alapos masszirozasa az allatgyogyaszati készitmény egyenletes eloszlatasara, beadas utan a kutya
lefogasa).

Keriilni kell a kéz és a szem érintkezését. A szem véletlen expozicidja esetén a szemet 10—15 percen at
alaposan oblitse ki vizzel. Ha tiinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Véletlen borre keriilés esetén az exponalt bort alaposan le kell mosni vizzel.
Emberek altali véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény

hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Emelkedett majenzimszint®

(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Siiketség, csokkent halloképesség®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | A beadasi hely reakcioi (azaz: borpir, f4jdalom, viszketés,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | 6déma, fekély)

eseteket is): Talérzékenységi reakciok (tobbek kozott arcodéma,

csalankitités, sokk) ¢

2 Foképp az alanin-aminotranszferaz szintjének atmeneti emelkedése
b Altalaban atmeneti. F6leg idésebb allatoknal
¢ Ha az 0sszetevok barmelyikével szemben talérzékenység 1ép fel, a fiilet alaposan ki kell mosni




Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas-
figyel rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

Ismeretes, hogy a betametazon laboratdriumi allatfajokban teratogén hatésu.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.
Vemhesség ¢és laktacio idején nem alkalmazhato.

Termékenység:

Nem alkalmazhato tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kompatibilitasa fizioldgias sdéoldaton kiviil mas fiiltisztitokkal nem bizonyitott.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Fiilészeti alkalmazas.

Mindegyik érintett fiilbe egy tubus készitményt kell alkalmazni. Hét nap millva a kezelést meg kell
ismételni. A maximalis klinikai valasz a masodik alkalmazas utani 21. napig (a kezelés megkezdése

utani 28. napig) nem észlelheto.

A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utasitdsok:

Az allatgyogyaszati készitmény els6 alkalmazasat megel6z6en ajanlatos megtisztitani és megszaritani
a kiils6 halldjaratot.

1. A puha cstcsot elforditva nyissa ki a tubust.

2. Ezt a hajlékony, puha csucsot vezesse be a halldjaratba.
3. Kétujjaval nyomja Ossze a tubust, ezzel bejuttatva az allatgyogyaszati készitményt a hallojaratba.

Az alkalmazas befejeztével enyhén, roviden megmasszirozhatja a fiiltovet, hogy elOsegitse az
allatgyogyaszati készitmény egyenletes eloszlasat a hallojaratban.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Egy hasonld, rokon készitménnyel végzett vizsgalatban az ajanlott dozis 6tszordsét adtak be 5 egymast
koveto héten at, egyhetes szlinetekkel 10-14 kg testtomegii keverék kutyak fiilébe (6sszesen hat



kezelés soran mindegyik fiilbe 5 tubus készitményt juttattak, illetve minden kutyat 10 tubus
készitménnyel kezeltek), melynek eredményeként a fiilkagylo belso és kiils6 oldala nedvessé valt (ezt
a klinikai tiinetet a készitmény jelenlétének tulajdonitottak). Nem kapcsolodtak klinikai tiinetek a
dobhartya epitéliumaban megfigyelhetd unilateralis holyagképz6déshez (amit szintén hat, egyhetes
szlinetekkel, flilenként 1 tubus, illetve kutyanként 2 tubus készitménnyel végzett kezelés utan figyeltek
meg), sem a kozépfiil tiregének belso felszinén fellépd unilateralis nyalkahartyafekély-képzodéshez,
sem pedig az ACTH stimulacios tesztben a szérum kortizolvalaszdnak a normalis referenciatartomany
ala siillyedéséhez. A mellékvesekéreg és a csecsemdmirigy csokkend sulya, amelyet a
mellékvesekéreg atrofidja €s a csecsemOmirigy nyiroksejtes kimeriilése kisért, korrelaciot mutatott a
csokkent kortizolszinttel, és 6sszhangban volt a betametazon farmakoldgiai hatasaival. Ezeket az
eredményeket reverzibilisnek tartjak. A dobhartya-epitélium holyagosodasanak reverzibilitasa
epitelialis migracio utjan is megvaldsulhat — ez a dobhartya és a hallojarat egyik természetes Ontisztitd
és Onjavitd mechanizmusa. Ezen feliil a kutyaknal kissé megemelkedett a vorosvértestszam, valamint a
hematokrit, a teljes fehérje, az albumin €s az alanin-aminotranszferaz szintje. Ezeket a
megfigyeléseket sem kisérték klinikai tiinetek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és Kkiilonleges 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 értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QS02CA90
4.2 Farmakodinamia

Az allatgybdgyaszati készitmény két hatdanyag (egy kortikoszteroid és egy gombadlod szer) fix
kombinacidja.

A terbinafin erés gombadld hatassal bir6 allilamin. Szelektiven géatolja az ergoszterol szintézisének
kezdeti 1épését — ez az anyag az élesztok és gombak, kozottik a Malassezia pachydermatis
membranjanak egyik 1étfontossagu Osszetevoje. A terbinafinnal és a tobbi allilaminnal szembeni
rezisztencia ritka, és altalaban a szkvalén-epoxidaz gén pontmutacidihoz kapcsolodik, amelyek
aminosavcseréket okoznak ebben az ergoszterol szintézistiithoz sziikséges enzimben, gyengitve az
allilaminok kotddését. Elesztd-okozta kiilsé halldjarat-gyulladasban szenvedé kutyaktél szamos
europai orszagban, 2021 és 2023 kozott gyujtott izolatumok alapjan kiszamitottak, hogy az MICsg
értéke 0,12 ug/ml, az MICy értéke pedig 0,25 ug/ml. A terbinafin hatasmechanizmusa kiilonbozik az
azol tipust gombaodld szerekétol, ezért nem mutat keresztrezisztenciat az azol tipusit gombadld
szerekkel. Egyéb gombadlo szerekkel szembeni keresztrezisztenciardl nem érkezett jelentés.

A betametazon-acetat a gliikkokortikoszteroidok erds intrinsic gliikokortikoid aktivitassal rendelkez6
diészter-osztalyahoz tartozik — ez az aktivitas mind a gyulladast, mind a viszketést enyhiti, ami a kiilsd
hallojarat-gyulladasban megfigyelhet6 klinikai tiinetek javulasahoz vezet.

4.3 Farmakokinetika

A készitmény feloldddik a fiilzsirban, és mechanikus uton lassan kiiiriil a fiilbol.

A hatéanyagok szisztémas felszivodasat ismételt adagolast vizsgalatokban hataroztak meg, egy
hasonl6 rokon készitmény felhasznalasaval. Miutan ezt az allatgyogyaszati készitményt egészséges



keverék kutyak mindkét hallojarataba bejuttattak, a felszivodas elsGsorban a kezelés utani elso két-
négy nap soran tortént; a betametazon és a terbinafin plazmakoncentracio csucsértéke alacsony volt
(1,5 ng/ml illetve 3,7 ng/ml). A helyileg alkalmazott gyogyszerek perkutan felszivodasanak mértéke
szamos tényezotol fiigg, tobbek kdzott az epidermalis barrier épségétol. A gyulladas fokozhatja az
allatgyogyaszati készitmények perkutan felszivodasat.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 2 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egyszer hasznalatos, tobb rétegli aluminium és polietilén tubus polipropilén csavaros kupakkal és
ragasztott, termoplasztikus elasztomer applikatorcsuccsal.

Kartondobozban 2, 20 vagy 40 tubus (mindegyik tubus 2,05 g allatgydgyészati készitményt tartalmaz,
amelybdl egyetlen 1,2 g-os adag nyomhato ki).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/327/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2024/11/22



9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE hénap NN}

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

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények uniés adatbazisdban
(Union Product Database, https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. SZ. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DuOtic 10 mg/1 mg fiilgél kutyak szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag 10 mg terbinafint és 1 mg betametazon-acetatot tartalmaz (ami 0,9 mg betametazon bazisnak
felel meg).

3. KISZERELESI EGYSEG

2 tubus
20 tubus
40 tubus

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

¢ {

5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Filészeti alkalmazas.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {éééé/hh}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Dechra Regulatory B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tubus

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

DuOtic

¢

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

10 mg Terbinafine + 1 mg Betamethasone acetate / 1.2 g

| 3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {¢éé¢/hh}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

DuOtic 10 mg/1 mg fiilgél kutyak szamara

P2 Osszetétel

Egy adag (1,2 g) tartalma:

Hatbéanyagok:

10 mg terbinafin (terbinafine) és 1 mg betametazon-acetat (betamethasone acetate) (ami 0,9 mg

betametazon bazisnak felel meg).

Hordozoanyag:
1 mg butil-hidroxi-toluol (E 321).

Piszkosfehér — enyhén sargas, attetszo gél.

3. Célallat fajok

Kutya.

¢ (

4. Terapias javallatok

Malassezia pachydermatis-sal kapcsolatos kiilso hallgjarat-gyulladas (otitis externa) kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatdanyagokkal, egyéb kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhatd, ha a dobhartya perforalodott.

Nem alkalmazhat6 kutyaknal generalizalt demodikozis esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az els6 kezelés alkalmazasa el6tt a fiileket meg kell tisztitani. A klinikai vizsgalatokban az
allatgyogyaszati készitmény elsé alkalmazasa el6tt csak fiziologias sooldatot hasznaltak fiiltisztitasra,
¢és a vizsgalat id6tartama (45 nap) alatt nem ismételték meg a fiiltisztitast.

Ha az allatgyogyaszati készitménnyel tortén6 kezelést abbahagyjak, masik készitménnyel valo kezelés
megkezdése elbtt a fiiljaratokat meg kell tisztitani.

Alkalmazasa utan a flilkagylo belsé és kiilso feliiletének atmeneti nedvessége figyelheté meg. Ez a
megfigyelés az allatgyogyaszati készitmény jelenlétének tulajdonithato, és nincs klinikai jelentdsége.
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A gombas eredetli hallojarat-gyulladas gyakran mas betegségekhez képest masodlagosan jelentkezik.
Megfelel6 diagnodzist kell felallitani, €s az antimikrobialis kezelés mérlegelése elott meg kell vizsgalni
az alapbetegségek kezelésének lehetdségét.

Olyan allatoknal, amelyek kortorténetében eldfordul a kronikus vagy kitijuld kiilsé hallojarat-
gyulladas, az allatgyogyaszati készitmény hatasossagat befolyasolhatjak az alapbetegség , példaul az
allergia vagy a fiil anatomiai felépitése, ha ezek ellatasa nem tortént meg.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazédshoz:

Két honaposnal fiatalabb vagy 1,4 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal a készitmény biztonsagossagat
nem vizsgaltak.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak a célkorokozo azonositasan €s érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést a célkoérokozokrol helyi/regionalis szinten
rendelkezésre allo epidemioldgiai informaciora €s az érzékenységiikre vonatkozo ismeretekre kell
alapozni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak 6sszhangban kell lennie az antibiotikumokra vonatkozo
hivatalos, nemzeti és regiondlis iranyelvekkel.

Az éllatgyogyaszati készitmény olyan hasznalata, amely eltér a készitmény jellemzéinek
Osszefoglaldjaban megadott utasitasoktol, novelheti a terbinafinnel szemben ellenalldé gombak
gyakorisagat és csokkentheti az egyéb gombadlo szerekkel végzett kezelések hatékonysagat.

Parazita vagy bakterialis eredetii kiils6 hallojarat-gyulladas esetében sziikség szerint megfeleld atkadld
vagy antibiotikus kezelést kell végezni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt alaposan meg kell vizsgalni a kiils6 hallojaratot és
meg kell gy6zddni arrol, hogy a dobhartya nincs perforalva (1asd az Ellenjavallatok c. szakaszt).
Ismeretes, hogy a helyi kortikoszteroid készitmények hosszan tartd, intenziv hasznalata szisztémas
hatasokat valt ki, tobbek kozott gatolja a mellékvesekéreg miikodését (1asd a Tuladagolas c. szakaszt).
Hasonlo készitményt alkalmazo toleranciavizsgalatokban a készitmény becseppentése utan csokkent
kortizolszint volt megfigyelheté (ACTH-stimulacio el6tt és utan), ami azt jelzi, hogy a betametazon
felszivodik és belép a szisztémas keringésbe. Ez az eredmény nem mutatott 6sszefiiggést koros vagy
klinikai tiinetekkel, és visszafordithaté volt.

Egyéb kortikoszteroidok egyidejli alkalmazasat kertilni kell.

Gyanitott vagy igazolt endokrin rendellenességben (azaz cukorbetegségben, hipo- vagy
hipertiredzisban stb.) szenved6 kutyaknal koriiltekintéssel alkalmazando.

Az éllatgyogyaszati készitmény szemirritald hatasu lehet. Kertilje véletlen érintkezését a kutya
szemével. A szem véletlen expozicidja esetén a szemet 10—15 percen at alaposan ki kell 6bliteni
vizzel. Ha klinikai tlinetek jelentkeznek, forduljon allatorvoshoz.

Nagyon ritka esetekben szemrendellenességeket, példaul szaraz kotéhartya-szaruhartya gyulladast és
szaruhartyafekélyt jelentettek hasonlé készitménnyel kezelt kutyaknal, anélkiil, hogy a készitmény a
szembe jutott volna. Bar a készitménnyel vald okozati 6sszefiiggés nem nyert végleges megallapitast,
a kutyatulajdonosoknak javasolni kell, hogy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat kdvetd
orakban és napokban figyeljék a szemtiineteket (pl. hunyorgas, vorosodés és valadékozas), és ilyen
tiilnetek jelentkezése esetén haladéktalanul forduljanak allatorvoshoz.

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelése macskaknal még
nem tortént meg. Egy hasonlo készitmény forgalomba hozatal utani ellendrzése azt mutatja, hogy a
készitmény alkalmazasa macskaknal neuroldgiai tiinetekkel (ezek tobbek kozott: Horner-szindroma a
pislogohartya eldesésével, midzis, anizokoria, valamint belsofiil-rendellenességek ataxiaval és
fejlogatassal) és szisztémas tiinetekkel (anorexia €s letargia) jarhat. A készitmény macskaknal valo
alkalmazasat ezért keriilni kell.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény szemirritald hatasu lehet. Véletlen szemexpozicio torténhet akkor, ha
a kutya a beadas soran vagy kozvetlen utana megrazza a fejét. A kutyatulajdonos e kockazattol valod
megovasa érdekében ajanlatos, hogy az allatgyogyaszati készitmény beadasat csak allatorvos végezze,
vagy annak szigoru feliigyelete mellett torténjék. A szemexpozicid elkeriilése érdekében megfeleld
intézkedésekre van sziikség (pl. a beadas idején véddszemiiveg viselése, a beadas utan a halldjarat
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alapos masszirozasa az allatgyogyaszati készitmény egyenletes eloszlatasara, beadas utan a kutya
lefogasa). Keriilni kell a kéz és a szem érintkezését. A szem véletlen expozicidja esetén a szemet 10—
15 percen at alaposan Oblitse ki vizzel. Ha tlinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Véletlen borre keriilés esetén az exponalt bort alaposan le kell mosni vizzel.
Emberek altali véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Ismeretes, hogy a betametazon laboratoriumi allatfajokban teratogén hatésu.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga vemhes és szoptato szukaknal nem igazolt.
Vemhesség ¢s laktacié idején nem alkalmazhat6.

Termékenység:
Nem alkalmazhaté tenyészallatoknal.

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
Kompatibilitasa fizioldgias s6oldaton kiviil mas fliltisztitokkal nem bizonyitott.

Tuladagolas:
Egy hasonlo, rokon készitménnyel végzett vizsgalatban az ajanlott d6zis 6tszorosét adtak be 5 egymast

koveto héten at, egyhetes sziinetekkel 10-14 kg testtomegli keverék kutyak flilébe (6sszesen hat
kezelés soran mindegyik fiilbe 5 tubus készitményt juttattak, illetve minden kutyat 10 tubus
készitménnyel kezeltek), melynek eredményeként a fiilkagylo belso és kiils6 oldala nedvessé valt (ezt
a klinikai tiinetet a készitmény jelenlétének tulajdonitottak). Nem kapcsolodtak klinikai tiinetek a
dobhartya epitéliumaban megfigyelhetd unilateralis holyag képzodéshez (amit szintén hat, egyhetes
sziinetekkel, fiilenként 1 tubus illetve kutyanként 2 tubus készitménnyel végzett kezelés utan figyeltek
meg), sem a kozépfiil iregének belso felszinén fellépd unilateralis nyalkahartyafekély-képzddéshez,
sem pedig az ACTH stimulécios tesztben a szérum kortizolvalaszdnak a normalis referenciatartomany
ala siillyedéséhez. A mellékvesekéreg és a csecsemdmirigy csokkend sulya, amelyet a
mellékvesekéreg atrofidja és a csecsemOmirigy nyiroksejtes kimeriilése kisért, korrelaciot mutatott a
csokkent kortizolszinttel, €s 6sszhangban volt a betametazon farmakologiai hatasaival. Ezeket az
eredményeket reverzibilisnek tartjak. A dobhartya-epitélium holyagosodasanak reverzibilitasa
epitelidlis migracio utjan is megvaldosulhat — ez a dobhartya és a halldjarat egyik természetes Ontisztito
és Onjavitd mechanizmusa. Ezen feliil a kutyaknal kissé megemelkedett a vorosvértestszam, valamint a
hematokrit, a teljes fehérje, az albumin €s az alanin-aminotranszferaz szintje. Ezeket a
megfigyeléseket sem kisérték klinikai tiinetek.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Emelkedett majenzimszint®
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nagyon ritka Siiketség, csokkent halloképesség®

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | A beadasi hely reakcioi (azaz: borpir, f4jdalom, viszketés,
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt 0déma (dudor), fekély)

eseteket is): Tualérzékenységi reakciok (tobbek kdzott arcodéma,
csalankiiités, sokk) ©

2 Foképp az alanin-aminotranszferaz szintjének atmeneti emelkedése
b Altalaban atmeneti. F6leg id8sebb éallatoknal
¢ Ha az 6sszetevok barmelyikével szemben tilérzékenység 1ép fel, a fiilet alaposan ki kell mosni
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Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l mindenekeldtt a kezeld
allatorvost! A mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren
keresztiil:

https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Fiilészeti alkalmazas.

Mindegyik érintett fiilbe egy tubus készitményt kell alkalmazni. Hét nap mulva a kezelést meg kell
ismételni. A maximalis klinikai valasz a masodik alkalmazas utani 21. napig nem észlelhetd.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 javaslat

Az allatgyogyaszati készitmény elso alkalmazasat megel6zden ajanlatos megtisztitani és megszaritani
a kiils6 hallojaratot.

1. A puha csucsot elforditva nyissa ki a tubust.

2. Ezt a hajlékony, puha cstcsot vezesse be a hallojaratba.

3. Két ujjaval nyomja 0ssze a tubust, ezzel bejuttatva az allatgydgyaszati készitményt a
hallojaratba.

4. Az alkalmazas befejeztével enyhén, réviden megmasszirozhatja a fiiltovet, hogy eldsegitse az

allatgydgyaszati készitmény egyenletes eloszlasat a hallojaratban.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a tubuson, az ,,EXP” utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Kartondobozban 2, 20 vagy 40 tubus.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE honap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (Union Product Database, https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabdl:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Hollandia

Tel.: +31 348 563 434

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Horvétorszag

17. Tovabbi informaciok

Ez az allatgyogyaszati készitmény két hatéanyag: egy gombadlo szer és egy kortikoszteroid fix
kombinacioja.
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