BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Easotic 6rondroppar, suspension for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol som nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin som sulfat 1 505 IU/ml

Hjilpamne:

Kvalitativ sammansiittning av hjalpaAmnen
och andra bestandsdelar

Flytande paraffin

Vit suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av akut extern otit, och akut férsdmring av dterkommande extern otit i samband med
bakterier kinsliga for gentamicin och svamp kénslig for mikonazol, i synnerhet Malassezia
pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjdlpdmnena, mot
kortikosteroider, mot andra antimykotika av azoltyp eller andra aminoglykosider.

Anvind inte om trumhinnan &r perforerad.

Anvind inte tillsammans med substanser som ar kdnda for att orsaka ototoxicitet.
Anvénd inte tillhundar med generaliserad demodikos.

3.4 Sirskilda varningar

Bakteriell och fungal otit dr ofta sekundér till sin natur och en korrekt diagnos bor stéllas for att
bestdmma de priméra faktorerna.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Om oOverkédnslighet mot ndgon av komponenterna uppstar, ska behandlingen avslutas och lamplig
behandling séttas in.

Anvindning av lakemedlet bor baseras pa identifiering av de infekterande organismerna,
resistensbestimning samt officiella och lokala antimikrobiologiska riktlinjer.



Anvindning av ldkemedlet som avviker fran de anvisningar som ges i SPCn, kan 6ka férekomsten av
bakterier och svamp som &r resistenta mot gentamicin respektive mikonazol och kan minska
effektiviteten vid behandling med aminoglykosider och antimykotika av azoltyp, pa grund av
potentiell korsresistens.

Vid parasitotit, bor ldmpligt kvalsterdodande (acaricidalt) medel séttas in.

Den yttre horselgangen ska undersokas noga innan ldkemedlet appliceras for att sdkerstélla att
trumhinnan inte dr perforerad sé att Gverforing av infektionen till mellanérat samt skador pa
bensnickan och vestibularapparaten kan undvikas.

Gentamicin &r ként for sitt samband med ototoxicitet vid systemisk tillforsel 1 hoga doser.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta noga med vatten.

Undvik kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, tvitta gonen med rikligt méngd vatten. Om
Ogonen blir irriterade, uppsok lékare.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Rodnad p& behandlingsstillet (6ron) '+

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Knél pé behandlingsstillet 2

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur)

Mycket séllsynta Nedsatt horsel 4, dovhet 34

(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur,

enstaka rapporterade handelser Overkinslighetsreaktioner (ansiktssvullnad, allergisk
inkluderade): klada) *

' Mild till mattlig.

2 Tillfriskande utan specifik behandling.

3 Friamst hos ildre hundar. Fullstindig dterhdmtning bekriftades hos 70 % av fallen efter godkinnande
for forsdljning med adekvat uppfoljning, i 6vriga fall observerades forbéttringar av hérseln hos de
flesta hundar. Aterhimtning har observerats mellan en vecka och upp till tv ménader efter debut av
tecken.

* Om biverkningen intriffar bor behandlingen avbrytas.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sdkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation. Systemisk
absorption av hydrokortisonaceponat, gentamicinsulfat och mikonazolnitrat dr obetydlig, varfor det ar
osannolikt att teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter uppkommer vid rekommenderade
doser for hundar.

Anviénds endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/risk-bedomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
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Ingen kompabilitet med 6ronrengdrare har visats.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvéndning i Orat.

En ml innehaller 1,11 mg hydrokortisonaceponat, 15,1 mg mikonazol (som nitrat) och 1505 U
gentamicin (som sulfat).

Innan behandling bor den yttre horselgangen rengdras och torkas, samt Gverflodigt har runt
behandlingsomrédet klippas bort.

Den rekommenderade dosen dr 1 ml av lakemedlet per infekterat 6ra, en gdng om dagen i fem pa
varandra foljande dagar.

Flerdosbehéllare:

Skaka flaskan noga fore den forsta administreringen och tryck ned pumpen for att fylla den med
suspension.

For in den atraumatiska kanylen i horselgangen. Administrera en dos (1 ml) av medlet i varje paverkat
ora. Denna dos levereras med en pumpning. Medlet kan administreras oavsett vilken position flaskan
har.

1 dos /ora/dag i S dagar

oavsett position

Produkten mojliggdr behandling av hundar som lider av otit i bdda Gronen

Endosbehallare:

For att administera en dos ( 1 ml) i det paverkade orat:

Ta ut en pipett ur asken.

Skaka pipetten noga fore anviandning.

For att 6ppna: Hall pipetten uppratt och bryt av den dvre delen av kanylen.

For in den atraumatiska kanylen i horselgangen. Kldm at mittdelen av pipetten forsiktigt
men bestimt.

Efter appliceringen kan Orats bas masseras forsiktigt en kort stund sa att medlet tranger in i de nedre
delarna av horselgangen.



Liakemedlet bor anvdndas vid rumstemperatur (dvs. droppa inte i en kall produkt).
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Vid doser som var 3 eller 5 ganger hogre dn den rekommenderade dosen, observerades inga lokala
eller allménna biverkningar, férutom att ndgra hundar uppvisade rodnad och papula (knol) i
horselgangen.

Hos hundar som behandlats med terapeutiska doser i tio pa varandra foljande dagar, sjonk
serumkortisolnivaerna fran femte dagen och framat och atergick till normala virden inom tio dagar
efter avslutandet av behandlingen. Efter ACTH-stimulering férblev emellertid serumkortisolnivaerna
inom normalintervallet under den utdkade behandlingsperioden, vilket indikerar en bibehallen
binjurebarksfunktion .

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4.  FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QS02CA03
4.2 Farmakodynamik

Lakemedlet en fast kombination av tre aktiva substanser (kortikosteroid, antimykotikum och
antibiotikum):

Hydrokortisonaceponat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna med en potent inre
glukokortikoidaktivitet vilket innebér en lindring bade av inflammation och klada vilket ger en
forbéttring av kliniska tecken vid extern otit.

Mikonazolnitrat ir ett syntetiskt imidazolderivat med en uttalad antifungal aktivitet. Mikonazol
hiammar selektivt ergosterolsyntesen, vilket r en viktig komponent i jast- och svampmembranet
inklusive Malassezia pachydermatis. Resistensmekanismerna mot azoler bestar antingen av en brist i
antifungal accumulering eller modifiering av mélenzym. Ingen standardiserad resistensbestimning

in vitro har definierats for mikonazol. Vid anviandning av Diagnostics Pasteur’s metod hittades
emellertid inga resistenta stammar.

Gentamicinsulfat ir en aminoglykosid, ett bakteriedddande antibiotika som himmar proteinsynteser.
Dess aktiva spektrum inkluderar grampositiva och gramnegativa bakterier, till exempel foljande
patogena organismer som isolerats fran hundars 6ron: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, osv.

Eftersom det kan finnas ménga bakteriestammar i extern otit hos hundar, kan resistensmekanismen
variera. Bakteriresistensens fenotyper gentemot gentamicin bygger huvudsakligen pa tre mekanismer:
enzymatisk modifering av aminoglukosider, den intracelluldra penetreringen av den aktiva substansen
fungerar inte och forédndringar av aminoglykosidmalet.

Korsresistens har frimst samband med effluxpumpar som ger resistens mot -laktamer, quinoloner
och tetracykliner beroende pa pumpens specificitet och dess substrat.
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Samresistens har beskrivits, t.ex. har man upptéckt att gentamicinresistensgener har ett fysiskt
samband med andra antimikrobiella resistensgener som dverfors mellan patogener pa grund av
overforingsbara genetiska bestdndsdelar, till exempel plasmider, integroner och transposoner.
Andelarna gentamicin-resistenta bakterier som har isolerats, under aren 2008 och 2010, i extern otit
hos hund fore behandling (bestdmda enligt CLSI:s riktlinje for brytpunkten > 8 for alla isolat utom
stafylokocker > 16 pg/ml) var laga: 4,7 %, 2,9 % och 12,5 % for Staphylococcus spp., Pseudomonas
och Proteus spp. i den nimnda ordningen. Alla Escherichia coli isolat var fullstdndigt mottagliga for
gentamicin.

4.3 Farmakokinetik

Efter appliceringen av likemedlet i horselgangen, dr absorptionen av mikonazol och gentamicin
genom huden férsumbar.

Hydrokortisonaceponat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna. Diestrarna ar lipofila
komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med lag systemisk
biotillgénglighet. Diestarna transformeras i hudvdvnaden till C17-monoester som svarar for potensen
hos den terapeutiska klassen. Hos forsoksdjur, elimineras hydrokortisonaceponat pa samma sétt som
hydrokortison (annat namn for endogent kortisol) genom urin och avforing.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Flerdosbehéllare:

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackningen: 10 dagar.

Endosbehallare:
Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 18 manader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdosbehéllare:

Flerdosbehéllaren bestar av tva utskjutande delar, ett yttre vitt, hart ror av polypropylen och en inre
flexibel dyna av (etylen-metakrylsyra)-zink-kopolymer (Surlyn) innehéllande en stalkula, stingd med
en 1 ml doseringspump utan luft, utrustad med en flexibel atraumatisk kanyl och tackt med ett
plastlock.

Forpackningen innehaller 1 flerdosbehéllare (innehallet om 10 ml motsvarar 10 doser).

Endosbehallare:
Pipett av hogdensitet polyetylen (kropp och spets) innehéllande en stalkula.
Hardpap ask innehallande: 5, 10, 50, 100 eller 200 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen



Likemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/085/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 20/11/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



BILAGA 11

OVRIGA VILLOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING INNEHALLANDE 1 FLERDOSBEHALLARE MED 10 DOSER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Easotic érondroppar, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol som nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin som sulfat 1 505 IU/ml

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

10 ml (10 doser)

| 4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Endast for anvéndning i Grat.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten/6ppnad foérpackning ska anvéndas inom 10 dagar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anvindning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/085/001

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING INNEHALLANDE 5, 10, 50, 100 eller 200 PIPETTER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Easotic érondroppar, suspension

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol som nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin som sulfat 1 505 IU/ml

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1dosx5

1 dosx 10
1 dos x 50
1 dos x 100
1 dos x 200

4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Endast for anvéndning i Grat.

| 7. KARENSTIDER

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/&aaa}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lés bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FLERDOSBEHALLARE

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Easotic

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

10 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PIPETT

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Easotic

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Easotic érondroppar, suspension for hundar

2. Sammansittning

Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol som nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin som sulfat 1 505 [U/ml

Vit suspension.

3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

Behandling av akut extern otit (inflammation i ytterdrat), och akut forsamring av aterkommande
extern otit i samband med bakterier kidnsliga for gentamicin och svamp kénslig fér mikonazol, i
synnerhet Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiva substanserna, eller mot ndgot hjalpamne, mot
kortikosteroider, mot andra antimykotika av azoltyp eller andra aminoglykosider.

Anvind inte om trumhinnan ar perforerad (hal i trumhinnan).

Anvind inte tillsammans med substanser som dr kidnda for att orsaka ototoxicitet (skadliga effekter pa
orat och horseln).

Anvénd inte till hundar med generaliserad demodikos (en hudsjukdom).

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Bakteriell och fungal otitits dr ofta sekundaér till sin natur och en korrekt diagnos bor stéllas for att

bestimma de priméra faktorerna.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for sdker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Om oOverkédnslighet mot ndgon av komponenterna uppstar, ska behandlingen avslutas och lamplig

behandling séttas in.

Anvindning av ldkemedlet bor baseras pa identifiering av de infekterande organismerna,
resistensbestimning samt officiella och lokala antimikrobiologiska riktlinjer.

Anvindning av ldkemedlet som avviker fran de anvisningar som ges i produktresumén, kan 6ka
forekomsten av bakterier och svamp som ér resistenta mot gentamicin respektive mikonazol och kan
minska effektiviteten vid behandling med aminoglykosider och antimykotika av azoltyp, pa grund av
potentiell korsresistens.

Vid parasitotit, bor ldmpligt kvalsterdddande (acaricidalt) medel séttas in.



Den yttre horselgangen ska undersokas noga innan ldkemedlet appliceras for att sdkerstélla att
trumhinnan inte dr perforerad sa att 6verforing av infektionen till mellandrat samt skador pa
bensnickan och vestibularapparaten kan undvikas.

Gentamicin &r kint for sitt samband med ototoxicitet vid systemisk tillforsel 1 hdga doser.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig spill pa huden, tvdtta noga med vatten.

Undvik kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, tvitta 6gonen med stora mingder vatten.
Om 6gonen blir irriterade, uppsok likare.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Lakemedlets sdkerhet har inte faststillts under dréktighet och digivning. Systemisk absorption av

hydrokortisonaceponat, gentamicinsulfat och mikonazolnitrat dr obetydlig, varfor det dr osannolikt att
teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter uppkommer vid rekommenderade doser for hundar.
Anvinds endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/risk-bedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och Ovriga interaktioner:
Ingen kompabilitet med dronrengdrare har visats.

Overdosering:
Vid doser som var 3 eller 5 ganger hogre d4n den rekommenderade dosen, observerades inga lokala

eller allmédnna biverkningar, férutom att ndgra hundar uppvisade rodnad och knélar i horselgangen.
Hos hundar som behandlats med terapeutiska doser i tio pa varandra foljande dagar, sjonk
serumkortisolnivaerna fran femte dagen och framét och atergick till normala varden inom tio dagar
efter avslutandet av behandlingen. Efter ACTH-stimulering forblev emellertid serumkortisolnivaerna
inom normalintervallet under den utdkade behandlingsperioden, vilket indikerar en bibehallen
binjurebarksfunktion.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar

Hund:

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):

Rodnad p& behandlingsstillet (6ron) '

Mindre vanliga (1 till 10 av 1 000 behandlade djur)

Knol pé behandlingsstillet (6ron) 2

Mycket sillsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hdandelser inkluderade):

Nedsatt horsel *#, dovhet 3#

Overkinslighetsreaktioner (ansiktssvullnad, allergisk klada)

' Mild till mattlig.

2 Tillfriskande utan specifik behandling.

3 Friamst hos ildre hundar. Fullstindig dterhdmtning bekriftades hos 70 % av fallen efter godkinnande
for forsdljning med adekvat uppfoljning, i 6vriga fall observerades forbéttringar av hérseln hos de
flesta hundar. Aterhimtning har observerats mellan en vecka och upp till tv ménader efter debut av
tecken.

* Om biverkningen intriffar bor behandlingen avbrytas.




Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinédr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsiljning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapportsystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Anvindning i 6rat. En ml innehaller 1,11 mg hydrokortisonaceponat, 15,1 mg mikonazol (som nitrat)
och 1505 IU gentamicin (som sulfat).

Innan behandling bér den yttre horselgangen rengoras och torkas, samt dverflodigt har runt
behandlingsomrédet klippas bort.

Den rekommenderade dosen dr 1 ml av ldkemedlet per 6ra, en ging om dagen i fem pé varandra
foljande dagar.

Flerdosbehéllare:
Skaka flaskan noga fore den forsta anvéandningen och tryck ned pumpen for att fylla behallaren med
suspension.

For in den atraumatiska kanylen i horselgangen. Ge en dos (1 ml) av ldkemedlet i varje paverkat ora.
Denna dos levereras med en pumpning. Lakemedlet kan ges oavsett vilken position flaskan har.

1 dos /ora/dag i S dagar

Alla storlekar Alla positioner

Produkten tillater behandling av hundar som lider av otit i bada 6ronen.

Endosbehallare:
For att ge en dos (1 ml) i det paverkade oOrat:
e Ta ut en pipett ur asken. Skaka pipetten noga fore anvéndning
e For att 6ppna: Hall pipetten upprétt och bryt av den dvre delen av kanylen.
e For in den atraumatiska kanylen i horselgadngen. Kldm at mittdelen av pipetten forsiktigt
men bestamt.

9. Réd om korrekt administrering
Efter appliceringen kan orats bas masseras forsiktigt en kort stund sé att medlet trédnger in i de nedre

delarna av horselgéngen.
Likemedlet bor anvéindas vid rumstemperatur (det vill sdga droppa inte i en kall produkt).
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pé etiketten.

Hallbarhet i 6ppnad flerdosbehallare : 10 dagar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran lakemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man goér med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/08/085/001-006

Forpackningen innehaller 1 flerdosbehéllare (innehéllet om 10 ml motsvarar 10 doser).
Hardpap ask innehallande: 5, 10, 50, 100 eller 200 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och tillverkare ansvariga for frisldppande av

tillverkningssats:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

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

Peny6smnka bbrarapus
CAM BC EOO/
byn. "I-p lletsp Heptaues" 25, Toproecku

neHTwp Jlabupwunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

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

Ceska republika

VIRBAC Czech Republic, s.r.o.
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
Rdogen 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

E\rada

VIRBAC EAAAX MONOIIPOXQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvov - Aapiog

EL-14452, Metapdpomon

TnA: +30 2106219520

info@yvirbac.gr

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@yvirbac.be

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Dozsa 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

NL-3771 ND-Barneveld
Tel : +31-(0)342 427 127
phv@yvirbac.nl

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

TIf: + 45 75521244
virbac@virbac.dk

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0
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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.: +3859146 55112

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
1T-20142 Milano

Tel: +3902 409247 1

Kvnpog

EAAAY MONOITPOZQITH A.E.
13° yAn E.O. ABnvov - Aapiog
EL-14452, Metapdpomon

TnA.: +30 2106219520
info@yvirbac.gr

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- Escrit.3

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.
Brodisc¢e 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: +386 1 2529 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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virback@virbac.dk
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

OU ZOOVETVARU VIRBAC IRELAND
Uusaru 5 Mclnerney & Saunders
EE-76505 Saue/Harjumaalgaunija 38, Main Street
Tel: + 372 56480207 Swords, Co Dublin
pv(@zoovet.eu K67E0A2

Republic Of Ireland

Tel: +44 (0)-1359 243243

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

17. Ovrig information

Likemedlet en fast kombination av tre aktiva substanser (antibiotikum, antimykotikum och
kortikosteroid).
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