I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKtivas vielas:

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazols nitrata veida 15,1 mg/ml
Gentamicins sulfata veida 1 505 TU/ml
Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Vazelinella

Balta suspensija.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Pret gentamictnu jutigu bakteriju un pret mikonazolu jutigu sénisu, 1pasi Malassezia pachydermatis,
izraisita akiita argjas auss ejas iekaisuma un akiita atkartota argjas auss ejas ickaisuma saasinajuma
arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam,
kortikosteroidiem, citam azolu saturosu pretséniSu zaleém un citiem aminoglikozidiem.

Nelietot, ja ir perforéta auss bungadina.

Nelietot vienlaikus ar ototoksikozi izraiso§am vielam.

Nelietot suniem, kam konstatéta generalizéta demodekoze.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Bakteriju un sénisu izraisits auss iekaisums biezi ir sekundars citam slimibam un, lai izslégtu slimibas
pamatc€lonus, ir jaizmanto atbilstosa izmekléSana.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Ja novero pastiprinatu jutibas reakciju pret kadu no zalu sastavdalam, arst€Sana ir japartrauc un
jauzsak atbilstosa terapija.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja identificéSanu un jutibas testa rezultatiem, ka ari
janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
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un sénisu izplatiba, kuras rezistentas attiecigi pret gentamicinu un mikonazolu, un var pavajinaties
arsteSanas efektivitate ar aminoglikozidiem un azolu saturos$iem pretséniSu Iidzekliem krusteniskas
rezistences dél.

Parazitu izraisita auss iekaisuma gadijuma nepiecieSams lietot atbilstoSus akaricidus Iidzeklus.

Pirms $o veterinaro zalu ievadiSanas riipigi jaizmekl€ ar&jas auss eja un japarliecinas, ka nav bojata
auss bungadina, lai nepielautu, ka infekcija iekliist talak vidusaust, ka arT lai netiktu bojats kohlearais
un vestibularais aparats.

Ir zinams, ka gentamicins izraisa ototoksikozi, ja to lieto sist€miski lielas devas.

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

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, ieteicams skarto vietu rtpigi skalot ar tideni.

Izvairities no ieklGisanas acts. Ja notikusi nejausa noklGsana acts, skalot tas ar lielu daudzumu tekosa
tidens. Acu kairinajuma gadijuma mekl&t medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties mekleét medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Apsartums ievadiSanas vieta (auss) 2

(1 1idz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem

dzivniekiem):

Retak Papula ievadi$anas vieta 2

(1 lidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem

dzivniekiem):

Loti reti Pavajinata dzirde**, dzirdes zudums >*

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Pastiprinatas jutibas reakcijas (sejas pietikums,
tostarp atseviski zinojumi): alergiska nieze) 4

!'Neliels I1idz vidgji liels.

2 Izveselojas bez specifiskas arsteSanas.

3 Galvenokart veciem suniem.

Pilniga izveseloSanas tika apstiprinata 70 % pécregistracijas gadijumu p&c atbilstosiem papildu
pasakumiem, pret€ja gadijuma dzirdes uzlabosanas tika noverota lielakajai dalai sunu.
Atlabsana tika nov@rota no vienas ned€las 11dz diviem m&nesiem péc simptomu saksanas.

4 Ja rodas blakusparadibas, arsté$ana japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcijas.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika.

Ta ka hidrokortizona aceponata, gentamicina sulfata un mikonazola nitrata sist€émiska uzsiikSanas ir
nieciga, tad ir maz ticama to teratogéna, fetotoksiska un maternotoksiska iedarbiba suniem, lietojot
zales ieteicamajas devas.




Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Saderba ar ausu tiriSanas Iidzekliem nav parbaudita.

3.9. LietoSanas veids un devas

Lieto$anai ausT.

Viens ml satur 1,11 mg hidrokortizona aceponata, 15,1 mg mikonazola (nitrata veida) un 1505 IU
gentamicina (sulfata veida).

Pirms arst€Sanas ieteicams iztirit un nosusinat argjas auss eju un noskiit licko apmatojumu apkart
apstrades vietai.

Ieteicama deva ir 1 ml So veterinaro zalu infic€taja ausT vienu reizi diena, piecas dienas p&c kartas.

Daudzdevu iepakojums:

Pirms pirmas lieto$anas flakonu kartigi sakratit un uzpildit stikni, nospiezot to.

Ielieciet netraum&joso kanulu auss kanala. Lietot vienu devu (1 ml) So zalu katra skartaja ausT.
Nepieciesama deva tiek nodrosinata, vienu reizi nospiezot siikni. Bezgaisa stiknis lauj ievadit zales
flakonam atrodoties jebkura pozicija.

1 deva / ausi / vienreiz diena 5 dienas

h
g

Neatkarigi no stavokla

Sis veterinaras zales lauj arstét sunus, kuriem ir abpusgjs auss iekaisums.

Vienas devas iepakojums:
Lai skartaja ausT ievaditu vienu So zalu devu (1 ml):
e no kastites iznemt vienu pipeti;
e pirms licto$anas pipeti kartigi sakratit;
e lai atv@rtu, pipeti pagriezt ar galu uz aug$u un nolauzt kanulas galu;
e netrauméjoSo kanulu ievietot auss kanala. Uzmanigi, bet stingri saspiest pipetes korpusa
vidu.




P&c veterinaro zalu lietoSanas var viegli pamasg&t auss pamatni, lai zales iekliitu auss kanala zemakaja
dala.

Veterinaras zales lietot istabas temperattra (t. i., nelietot aukstas zales).
3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Parsniedzot ieteicamo devu 3 11dz 5 reizes, nav noverotas lokalas vai visparigas blakusparadibas,
iznemot auss kanala apsartumu un papulas daziem suniem.

Suniem, kuri tika arstéti ar zalém terapeitiska deva desmit dienas p&c kartas, kortizola Iimenis seruma
samazinajas sakot no piektas dienas un atgriezas norma 10 dienu laika p&c arsteésanas beigam. Tacu
kortizola Itmenis seruma péc adrenokortikotropa hormona (AKTH) stimulacijas palika normas
robezas ilgu laika periodu, kas norada uz saglabatu virsnieru darbibu.

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

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QS02CA03
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir tris aktivo vielu fikséta kombinacija (kortikosteroidu, pretsénisu un
antibiotiku):

Hidrokortizona aceponats pieder pie glikortikosteroidu diesteru klases ar potencialu raksturigu
glikokortikoidu iedarbibu, kas nozimé, ka tas mazina gan drudzi, gan iekaisumu, tad€jadi uzlabojot
kliniskas pazimes, kas ir novérojamas ar&jas auss ejas iekaisuma laika.

Mikonazola nitrats ir sintetisks imidazola atvasinajums ar izteiktu pretsénisSu iedarbibu. Mikonazols
selektivi inhib& ergosterolu sintézi, kas ir rauga un sénisu, tostarp Malassezia pachydermatis,
membranu pamatelements. Rezistences mehanismi pret azoliem ietver vai nu pretsénisu lidzeklu
neuzkrasanos vai mérka enzima modifikaciju. Mikonazolam nav noteiktas standartiz€tas in vitro
uzn@mibas robezvertibas, tomer, izmantojot ,,Diagnostics Pasteur” piedavato metodi, netika atrasti
rezistenti celmi.

Gentamicina sulfats ir aminoglikozidu grupas antibiotika ar baktericidu iedarbibu, kas inhibé
proteinu sint€zi. Tas darbojas pret grampozitivam un gramnegativam baktérijam, ka, piemeram,
patogénam bakterijam, kas izol€tas no sunu ausim: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, utt.

Ta ka argjas auss ejas iekaisumu suniem var izraistt vairaki bakteriju celmi, rezistences mehanismi var
bt dazadi. Bakteriju rezistencei pret gentamicinu galvenokart ir tris mehanismi: fermentativas
izmainas aminoglikozidos, aktivas vielas nespgja iekliit §tina un aminoglikozidu mérka izmainas.
Krusteniska rezistence ir galvenokart saistita ar nopliides siikniem, kas rada rezistenci pret 3-
laktamiem, hinoloniem un tetracikliniem, atkariba no stikna substrata specifikas.



Krusteniska rezistence ir aprakstita, pieméram, rezistentie geni pret gentamicinu fiziski saistas ar citu
pretmikrobu rezistences génu, kas tiek nodots starp patogéniem ar tadu genétisko elementu palidzibu
ka plazmidas, integroni un transpozoni.

Pret gentamicinu rezistentu bakt€riju sastopamiba paraugos, kas no 2008. Iidz 2010. gadam izol&ti
pirms arsteé$anas sunu otita gadijuma lauka apstaklos (nosakot atbilstosi CLSI vadliniju robezvertibai
> 8 visiem izolatiem, iznemot Staphylococci, kam piemero vertibu >16 pg/ml), bija zema: attiecigi
4,7%, 2,9% un 12,5% starp Staphylococcus spp., Pseudomonas un Proteus spp. Visi Escherichia coli
izolati bija pilniba jutigi pret gentamicinu.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c veterinaro zalu nokliiSanas auss kanala, mikonazola un gentamicina uzsiik§anas caur adu ir
nenozimiga.

Hidrokortizona aceponats pieder pie diesteru glikokortikosteroidu klases. Diesteri ir lipofilas vielas,
kas nodro$ina labaku uzsiikSanos ada, ko saista ar zemu sistémisko biopieejamibu. Adas
struktirslanos diesteri tiek parvérsti C17 monoesteros, kas nodrosina zalu arstniecisko potencialu.
Laboratorijas dzivniekiem noteikts, ka hidrokortizona aceponats izvadas tapat ka hidrokortizons (cits
nosaukums endogénajam kortizolam)- ar urinu un fekalijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Butiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termins

Daudzdevu iepakojums.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 10 dienas.

Vienas devas iepakojums.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 18 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Neuzglabat temperattra virs 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Daudzdevu iepakojums

Daudzdevu iepakojumu veido divas dalas: argja dala - balta polipropiléna caurulite un ieksgja dala -
(etilena-metakrilika skabe) cinka kopoliméra (Surlins) elastigs maisin$ ar t€rauda loditi, noslegts ar 1
ml devas bezgaisa stikni ar elastigu netrauméjoso kanulu un ar plastmasas uzgali.

Kastite ar 1 daudzdevu iepakojumu (10 ml, atbilst 10 devam).

Vienas devas iepakojums
Pipete, kas sastav no augsta blivuma polietiléna (korpuss un kanula), kura atrodas térauda lodite.
Kartona kastite ar 5, 10, 50, 100 vai 200 pipetem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/085/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 20/11/2008

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/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).




II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE AR VIENU DAUDZDEVU PACINU (10 DEVAS)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazols nitrata veida 15,1 mg/ml
Gentamicins sulfata veida 1 505 TU/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 ml (10 devas).

| 4.  MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Tikai lietoSanai ausi.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 dienu laika.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.

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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/085/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE AR 5, 10, 50, 100 vai 200 PIPETEM

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazols nitrata veida 15,1 mg/ml
Gentamicins sulfata veida 1 505 TU/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 devax5

1 devax 10
1 deva x 50
1 deva x 100
1 deva x 200

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Tikai lietoSanai ausi.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.
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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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

DAUDZDEVU IEPAKOJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Easotic ausu pilieni, suspensija suniem

2. Sastavs

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazols nitrata veida 15,1 mg/ml
Gentamicins sulfata veida 1 505 TU/ml

Balta suspensija.

3. Merksugas

Suni

4. LietoSanas indikacijas

Pret gentamictnu jutigu bakteriju un pret mikonazolu jutigu sénisu, 1pasi Malassezia pachydermatis,
izraisita akiita argjas auss ejas ickaisuma un akiita atkartota argjas auss ejas ickaisuma saasinajuma
arsteSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam,
kortikosteroidiem, citam azolu saturo$am pretsénisu zalém un citiem aminoglikozidiem.

Nelietot, ja ir perforgta auss bungadina.

Nelietot vienlaikus ar ototoksikozi izraiso§am vielam.

Nelietot suniem, kam konstatéta generalizéta demodikoze.

6.  IpaSibridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Bakt@riju un sénisu izraisits auss iekaisums biezi ir sekundars citam slimibam un, lai izsleégtu slimibas
pamatcelonus, ir jaizmanto atbilstosa izmeklesana.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Ja novero pastiprinatu jutibas reakciju pret kadu no zalu sastavdalam, arst€Sana ir japartrauc un
jauzsak atbilstosa terapija.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja identificéSanu un jutibas testa rezultatiem, ka ari
janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
un sénisu izplatiba, kuras rezistentas attiecigi pret gentamicinu un mikonazolu, un var pavajinaties
arsteSanas efektivitate ar aminoglikozidiem un azolu saturos$iem pretséniSu lidzekliem krusteniskas
rezistences dél.

Parazitu izraisita auss iekaisuma gadijuma nepiecieSams lietot atbilstoSus akaricidus Iidzeklus.




Pirms So veterinaro zalu ievadiSanas ripigi jaizmekI€ argjas auss eja un japarliecinas, ka nav bojata
auss bungadina, lai nepielautu, ka infekcija iekliist talak vidusaust, ka arT lai netiktu bojats kohlearais
un vestibularais aparats.

Ir zinams, ka gentamicins izraisa ototoksikozi, ja to lieto sist€miski lielas devas.

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

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, ieteicams skarto vietu rtpigi skalot ar tideni.

Izvairities no iekltiSanas acts. Ja notikusi nejausa nokliisana acfs, skalot tas ar lielu daudzumu tekosa
fidens. Acu kairinajuma gadijuma meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklét medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona
aceponata, gentamicina sulfata un mikonazola nitrata sist€miska uzsiikSanas ir nieciga, tad ir maz
ticama to teratogéna, fetotoksiska un maternotoksiska iedarbiba suniem, lietojot zales ieteicamajas
devas.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Saderiba ar ausu tirisanas Iidzekliem nav parbaudita.

Pardozgsana:

Parsniedzot ieteicamo devu 3 Iidz 5 reizes, nav noverotas lokalas vai visparigas blakusparadibas,
iznemot auss kanala apsartumu un papulas daziem suniem.

Suniem, kuri tika arstéti ar zalem terapeitiska deva desmit dienas péc kartas, kortizola limenis seruma
samazinajas sakot no piektas dienas un atgriezas norma 10 dienu laika p&c arstéSanas beigam. Tacu
kortizola Itmenis seruma péc adrenokortikotropa hormona (AKTH) stimulacijas palika normas
robezas ilgu laika periodu, kas norada uz glabatu virsnieru darbibu.

Biitiska nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem dzivniekiem):

Apsartums ievadiSanas vieta (auss) -2

Retak (1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem dzivniekiem):

Papula ievadisanas vieta 2

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp
atseviSki zinojumi):

Pavajinata dzirde >4, dzirdes zudums **

Pastiprinatas jutibas reakcijas (sejas pietiikums, alergiska nieze) *

! Neliels 1idz vidgji liels.
% Izveselojas bez specifiskas arsteSanas.
3 Galvenokart veciem suniem.



Pilniga izveseloSanas tika apstiprinata 70% pé&cregistracijas gadijumu p&c atbilstosiem papildu
pasakumiem, pret€ja gadijuma dzirdes uzlabosanas tika noverota lielakajai dalai sunu.
Atlabsana tika nov@rota no vienas nedg€las 11dz diviem m&nesiem péc simptomu saksanas.

4 Ja rodas blakusparadibas, arsté$ana japartrauc.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietejam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sisteému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lietosanai aus1. Viens ml satur 1,11 mg hidrokortizona aceponata, 15,1 mg mikonazola (nitrata veida)
un 1505 IU gentamicina (sulfata veida).

Pirms arst€Sanas ieteicams iztirit un nosusinat argjas auss eju un noskiit liecko apmatojumu apkart
apstrades vietai.

Ieteicama deva ir 1 ml So veterinaro zalu infic€taja aus vienu reizi diena, piecas dienas p&c kartas.

Daudzdevu iepakojums:
Pirms pirmas lietosanas flakonu kartigi sakratit un uzpildit stikni, nospiezot to.

Ielieciet netraum&joso kanulu auss kanala. Lietot vienu devu (1 ml) So zalu katra skartaja ausT.
Nepieciesama deva tiek nodrosinata, vienu reizi nospiezot siikni. Bezgaisa stiknis lauj ievadit zales
flakonam atrodoties jebkura pozicija.

1 deva / ausi/ vienreiz diena 5 dienas diena

Neatkarigi no lieluma Neatkarigi no stavokla

Sis veterinaras zales lauj arstét sunus, kuriem ir abpusgjs auss iekaisums.

Vienas devas iepakojums:
Lai skartaja aust ievaditu vienu $o zalu devu (1 ml):
e 1o kastites iznemt vienu pipeti. Pirms lietoSanas pipeti kartigi sakratit;
e lai atvertu, pipeti pagriezt ar galu uz augSu un nolauzt kanulas galu;
e netrauméjoso kanulu ievietot auss kanala. Uzmanigi, bet stingri saspiest pipetes korpusa
vidu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
P&c veterinaro zalu lietoSanas var viegli pamasét auss pamatni, lai zales iekliitu auss kanala zemakaja

dala.
Veterinaras zales lietot istabas temperatiira ( t. i., nelietot aukstas zales).
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10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperattira virs 25 °C.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsanas: 10 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas she€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigdm veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/08/085/001-006

Kastite ar 1 daudzdevu iepakojumu (10 ml, atbilst 10 devam).
Kartona kastite ar 5, 10, 50, 100 vai 200 pipetem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
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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

Peny6umnka brarapus
CAM BC EOOJ
Byn. "I-p letsp Heptnues" 25, Toproscku

ueHtsp Jlabupunr, et. 5, opuc CAM BC EOO/]

BG Codus 1335
Ten: +359 2 810 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@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

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 0.0.

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

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

Tel: +4021 310 88 80

Slovenija

MEDICAL INTERTRADE d.o.o.
Brodisée 12, 1236 Trzin

Slovenija

Tel: + 386 1 2529 113
farmakovigilanca@medical-intertrade.si

Slovenska republika

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

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Suomi/Finland
BIOFARM OY
Yrittdjéntie 20

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

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

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

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

Tel: +44 (0)-1359 243243

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja viet&jo parstavi.

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales ir tris aktivo vielu fikséta kombinacija (antibiotiku, pretsénisu un
kortikosteroidu).
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