A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Orilan szuszpenzios fiilesepp ¢s kiilsdleges szuszpenzio kutyak és macskak szamara
2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml (40 csepp) készitmény tartalmaz:

Hatoanyagok:

Mikonazol-nitrat 23,0 mg
(19,98 mg mikonazollal egyenértéki)
Prednizolon-acetat 5,0 mg
(4,48 mg prednizolonnal egyenérték)
Polimixin-B-szulfat 0,5293 mg

(5500 NE polimixin-B-szulfattal egyenértékii)

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios flilcsepp és kiilséleges szuszpenzid
Fehér szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya ¢s macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak és macskak kiilso hallojarat gyulladasanak (otitisz externa) és kisebb, lokalizalt feliiletes
borfertozésének kezelésére, amelyet a kdvetkezd, mikonazolra illetve polimixin-B-re érzékeny gombak és
baktériumok okoznak:

e Gram-pozitiv baktériumok
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
o Gram-negativ baktériumok
—  Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
e Gombak:
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.
Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Otodectes cynotis (fulrihosség) okozta fertdzés kezelésére, ha mikonazolra és polifix
kérokozdk altal kivaltott egyidejli fertdzés is jelen van.



4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato:

- az allatgyogyaszati készitmény hatdanyagaival, valamint mas kortikoszteroidokkal, mas azol csoportba
tartozo gombaellenes szerekkel vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén,

- perforalodott dobhartya esetén,

- ha ismeretes, hogy a korokozo rezisztens a polimixin-B-vel és/vagy a mikonazollal szemben,

- a szoptatd szukak és anyamacskak emlomirigyein.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A bakterialis vagy gomba okozta fiilgyulladas gyakran csak masodlagos fertdzes. Ezért meg kell hatarozni és
kezelni kell az elsédleges kivalté okot.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilénleges avintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozod kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitményt a korokozé azonositasa és a kezelni szandékozott allatbol izolalt baktériumra
és/vagy gombara clvégzett érzékenységi vizsgalat utan kell alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a
kezelést a feltételezett kérokozok érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis) epidemioldgiai adatok alapjan
kell elvégezni.

Otodectes cynotis (fiillriihdsség) okozta makacs fert6zés esetén mérlegelni kell a megfelel6 akaricid szerrel
veégzett szisztémas kezelést.

A készitménnyel torténé kezelés el6tt ellenérizni kell a dobhartya sértetlenségét.

A kortikoszteroidok szisztémas hatasa léphet fel, killondsen, ha a készitmeényt zart kotés alatt, a véraramlas
megndvekedésével jaro, kiterjedt borsériilésekre alkalmazzak, vagy a készitmény lenyalasa esetén.

El kell keriilni, hogy a kezelt vagy a kezelt allatokkal érintkezo allatok a készitményt lenveljék.

Figyelni kell ra, hogy a készitmény ne jusson az allatok szemébe. Véletlen szembe keriilés esetén vizzel
alaposan ki kell ébliteni.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Prednizolon, polimixin-B vagy mikonazol iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

Az allatgydgyaszati készitmény irritalhatja a bort és a szemet.

El kell keriilni, hogy a készitmény a szembe vagy a borre kertiljon. Az allatgydgyaszati készitmény allatokra
vald felvitelekor mindig viseljen egyszer hasznalatos kesztyit. Véletlen szembe vagy bdrre Keriilés esetén a
készitményt azonnal bd vizzel ki- illetve le kell mosni. Alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Kertilje a készitmény véletlen lenyelését. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmeény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és siilyossaga)
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kutyaknal). Ilyen esetekben a kezelést abba kell hagvni. # 7
A helyileg alkalmazott kortikoszteroid készitmények hosszan tarté és nagy feliiletgh torténd alkalmaxasanak
ismert a helyi immunszupressziv hatasuk, beleértve a fokozott fertozésveszélyt, a
elhtizodo sebgyogyulast, hajszalértagulatot, és a bor sériillékenységét, valamint s!zjisztérriés ha.tésqi vannak,
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3.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt &llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakds idején torténo alkalmazas

Az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossagat nem vizsgéltak vemhesség és laktacio idején.

A mikonazol, polimixin-B és prednizolon szisztémas felszivodasa alacsony, ezért nem valdszint, hogy
teratogén, embriotoxikus/fétotoxikus vagy maternotoxikus hatas 1épne fel kutyaban vagy macskaban. A kezelt
allatok tisztalkodas alatt lenyelhetik a hatéanyagokat, igy azok bekeriilhetnek a vérdramba €s az anyatejbe.
Kizarolag az allatorvos 4ltal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkdlesonhatdsok és egyéb interakcidk
Nem allnak adatok rendelkezésre.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Fiilészeti és kiilsdleges alkalmazasra.
Alkalmazas elott alaposan felrazando. A cseppentd barmilyen szennyezddését szigorian Kkeriilni kell.

A kezelés megkezdése elott a sériiléseket koriilvevo vagy fedd szbrzetet le kell nyirni. Ezt a miiveletet a
kezelés sordn meg kell ismételni, ha sziikséges.

A kiils6 hallojarat fertézésének (otitisz externa) kezelése:

A kiilsé hallojaratot és a fillkagyldt meg kell tisztitani, és naponta kétszer 5 cseppet kell adagolni az
allatgyogyaszati készitménybol a kiilso halldjaratba. A hatdanyagok megfeleld eloszlasa érdekében a fiilet és a
kiilso halldjaratot alaposan, de kell ovatossaggal kell masszirozni, hogy ne okozzunk fijdalmat az allatnak.

A klinikai tiinetek teljes megsziinését kovetden is megszakitas nélkiil kell folytatni néhdny napig a kezelést,
melynek idotartama legalabb 7-10 és legtfeljebb 14 nap lehet. Az allatorvosnak ellenériznie kell a kezelés
eredményességét a kezelés abbahagyasa eldtt.

Kisebb feliileti borfertdzések:
Az allatgydgyaszati készitmény nchany cseppjét kell naponta kétszer a sériilt borfeliiletre cseppenteni, majd
alaposan be kell ddrzsdlni.

A klinikai tiinetek teljes megsziinését kovetden is megszakitas nélkiil kell folytatni néhany napig a kezelést,
melynek id6tartama legfeljebb 14 nap lehet.
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A 4.6 szakaszban leirtakon kiviil mas tiinet megjelenése nem varhato.
411 FElelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.



5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Fiilészeti — Kortikoszteroidok és fertozésellenes anyagok kombinacicja
Allatgyogyaszati ATC kod: QS02CA01

5.4 Farmakodinamias tulajdonsagok

A mikonazol az N-szubsztitualt imidazol-szdrmazékok csoportjaba tartozik, €s az ergoszterol de novo
szintézisét gatolja. Az ergoszterol a gombak altal szintetizalt esszencialis membran lipid. Az ergoszterol
hidnya a membran szamos funkciojat gatolja, és végiil sejthalalhoz vezet. A hatasspektrum az allatgydgyaszati
szempontbdl jelentds szinte §sszes gombat és élesztét, valamint a Gram-pozitiv baktériumokat is feldleli.
Gyakorlatilag rezisztencia kialakulasarol nem szamoltak be. A mikonazolnak fungisztatikus
hatasmechanizmusa van, de nagy koncentracidban fungicid hatast is megfigyeltek.

A polimixin-B a baktériumokbol izolalt polipeptid antibiotikumok csoportjaba tartozik. Kizarélag a Gram-
negativ baktériumokra fejti ki hatasat. A szerrel szembeni rezisztencia kialakulasa a kromoszomakhoz
kothetd, és viszonylag ritkan alakulnak ki rezisztens Gram-negativ kdrokozok. A Profeus-fajok azonban
termeészetes rezisztenciat mutatnak a polimixin-B-vel szemben.

A polimixin-B a citoplazma membranjanak foszfolipidjeihez kitddik, és a membran permeabilitasanak
zavarat okozza. A baktericid hatas az emiatt bekdvetkezd bakterialis autolizisnek tulajdonithatd.

A prednizolon szintetikus kortikoszteroid, amelynek gvulladasgatlo, viszketés-cstkkentd, anti-exsudativ €s
anti-proliferativ hatasa van. A prednizolon-acetat gyulladasgatld hatasat a kapillarisok atjarhatésaganak
csOkkentése, a véraramlas javitasa és a fibroblasztok aktivitasanak gatlasa biztositja.

Az akaricid hatas pontos mechanizmusa nem kelléen tisztazott. Feltételezhetoen az olajos segédanyagok
hatasara az atkak megfulladnak vagy mozgasképtelenné valnak.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A polimixin-B helyi alkalmazasat kivetden az ép borén és nyalkahartyan keresztiili felszivodas gyakorlatilag
elhanyagolhato, viszont a sebekben igen jelentds a felszivddas.

A mikonazol helyi alkalmazasat kdvetden az ép boron és nyalkahartyan keresztiili felszivodas gyakorlatilag
elhanyagolhato.

Az ép bordn alkalmazva a helyi prednizolon korlatozott mértékben €s lassan szivodik fel. A bor barrier
funkciojanak karosodasa (pl. borsériilés) esetén jelentdsebb felszivodassal kell szamolni.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Folyékony paraffin

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem alkalmazhato.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhas

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 1{ i}



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Elsé felbontas utan legfeljebb 25°C-on tarolando.
A tartalyt a kiilsé dobozban kell tartani.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér. nem atlatszo. LDPE csepegtetd tartaly, fehér, nem atlatszé6 HDPE csavaros kupakkal kartondobozban.
Kiszerelési egység: 1 x 20 ml

6.0 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kévetelményeknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels

Ausztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3625/1/15 NEBIH ATI (20 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. februar 6.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma:2020. januar 22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2020. februar 11.




