[9 versija, 2022-03]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 TV/ml ausy lasai, suspensija katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

mikonazolo nitrato 23,0 mg
(atitinka 19,98 mg mikonazolo);
prednizolono acetato 5,0 mg
(atitinka 4,48 mg prednizolono);
polimiksino B sulfato 5500 TV.

adjuvantas (-ai):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy
medzZiagy sudétis

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Skystas parafinas

Balti arba beveik balti ausy lasai, suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés ir Sunys.

3.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

ISorinés ausies uzdegimo ir nedideliy, lokaliy, pavirSiniy odos infekcijy, kurias sukelia misrios infekcijos,
sukeltos $iy mikonazolui ir polimiksinui B jautriy bakterijy ir grybeliy, gydymui:

- Gramteigiamos bakterijos: Staphylococcus spp. ir Streptococcus spp.

- Gramneigiamos bakterijos: Pseudomonas spp. ir Escherichia coli.

- Grybai: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. it Trichophyton spp.

Otodectes cynotis (ausy erku¢iy) uzkrétimo gydymas, kai kartu yra infekcija su bakterijomis ir grybeliais,
jautriais polimiksinui B ir mikonazolui.

33 Kontraindikacijos

Negalima naudoti:

- esant padidéjusiam jautrumui veterinarinio vaisto veikliosioms medziagoms, taip pat kitiems
kortikosteroidams, kitiems azoliniams priesgrybeliniams preparatams arba bet kuriai pagalbinei
medziagai,

- odos virusings infekcijos atvejais;

- esant dideliems odos paZeidimams ir blogai gyjan¢ioms arba §viezioms Zaizdoms;

- gyviinams, kuriems yra biignelio membranos perforacija;

- gyviinams, kai yra Zinomas sukéléjy atsparumas polimiksinui B ir (arba) mikonazolui;

- ant zZindanciy pateliy ir motiny pieno liauky.

34 Specialieji jspéjimai

Bakterinis ir grybelinis ausies uzdegimas daznai yra Salutinis. Butina nustatyti ir gydyti pagrinding
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priezastj. Nustatytas kryzminis E. coli atsparumas polimiksinui B ir kolistinui. Jei jautrumo tyrimai rodo
atsparumg polimiksinams, vaisto naudojimas turi bti atidziai apsvarstytas, nes jo veiksmingumas gali biiti
mazesnis.

3.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruSims

Tik iSoriniam naudojimui.

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty biiti pagrjstas tiksliniy patogeny nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei
tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny
jautrumg vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biti vartojamas laikantis oficialios, nacionalinés ir regioninés antimikrobinés
politikos. Antibiotikai su mazesne atsparumo antimikrobinéms medziagoms selekcijos rizika (mazesnés
AMEG kategorijos) turéty biti skiriami taikant pirmos eilés gydyma, kai jautrumo tyrimai rodo galimg §io
metodo veiksminguma.

Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai rodo,
kad reikia vienu metu skirti kiekvieng i§ veikliyjy medziagy.

Jei nuolat uzsikreciama Ofodectes cynotis (ausy erkutémis), reikéty apsvarstyti sisteminj gydymg tinkamais
akaricidais.

Prie§ gydyma Siuo produktu reikia patikrinti biignelio membranos vientisuma.

Galimas sisteminis kortikosteroidy poveikis, ypac jei produktas naudojamas po okliuziniu tvarsciu, kai
padidéja odos kraujotaka arba jei produktas nuryjamas laizant.

Reikia vengti, kad gydyti gyviinai arba gyviinai, turéje salytj su gydytais gyviinais, produkto nenuryty per
burna.

Saugokite, kad nepatekty j gyviny akis. Vaistui nety¢ia patekus i akis, kruopsciai praplaukite jas vandeniu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui, polimiksinui B arba mikonazolui, turi
vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis. Venkite medziagos patekimo ant odos ar  akis. Visada
mivékite vienkartines pirStines, kai veterinarinj vaistg naudojate gyviinams. Atsitiktinai i$siliejus skysciui,
oda ar akis reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens. Po naudojimo plauti rankas.

Saugokités, kad netycia nepatekty j burng. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6 Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviny riSys: Katés ir Sunys.

Labai reta Kurtumas*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,

iskaitant atskirus pranesimus).

Nenustatytas daznis Infekcija, odos plonéjimas, uzdelstas gijimas,
r(raujavimas 18 aplikacijos vietos; antinks¢iy
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iauky sutrikimas
* Ypaé vyresniems Sunims, nutraukite gydyma, jei atsiranda kurtumas.




Yra zinoma, kad ilgalaikis ir intensyvus vietiniy kortikosteroidy vartojimas gali sukelti vietinj
imunosupresinj poveikj (d¢l kurio atsiranda lenteléje nurodytas specifinis vietinis poveikis, jskaitant
telangiektazijg) ir sisteminj poveikj, jskaitant antinks¢iy funkcijos slopinima.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba nacionalinei
kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius
duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.

3.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Mikonazolas, polimiksinas B ir prednizolonas per odg absorbuojasi nedaug, todél nesitikima teratogeninio,
embriotoksinio, fetotoksinio ir toksinio patelei poveikio Sunims ir katéms. Gali biti, kad gydytus gyviinus
Seriant veikliyjy medziagy gali patekti per burng ir veikliosios medziagos gali atsirasti kraujyje ir piene.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8 Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.
3.9 Dozés ir naudojimo biuidas

Skirtas lasinti j ausj ir naudoti ant odos.
Prie$ naudodami stipriai purtykite buteliukg 10—15 sekundziy, kad jsitikintuméte, jog produktas visiskai
suspenduotas. Reikia grieztai vengti bet kokio laSintuvo uzterSimo.

Gydymo pradzioje plaukai, esantys aplink pazeidimus ar juos dengiantys, turi buti nukirpti; jei reikia, tai
reikia pakartoti gydymo metu.

ISorinio klausos kanalo infekcijos (iSorinés ausies uzdegimas):

iSvalykite iSorinj ausies kanala ir ausies landg ir du kartus per dieng jlasinkite po 5 lasus veterinarinio vaisto
] iSorinj klausos kanalg. Kruopsciai masazuokite ausj ir klausos kanala, kad uZtikrintuméte tinkama
veikliyjy medziagy pasiskirstyma, taciau pakankamai Svelniai, kad gyviinui nesukeltuméte skausmo.
Gydyma reikia testi be pertrauky, kol pragjus kelioms dienoms po visisko klinikiniy simptomy i$§nykimo,
maziausiai 7-10 dieny, bet ne daugiau nei 14 dieny. Prie§ nutraukiant gydyma, veterinarijos gydytojas turi
patikrinti, ar gydymas yra s¢kmingas.

Odos infekcijos (nedidelés, vietinés, pavirsinés): ant gydomy odos pazeidimy du kartus per dieng

uzlasinkite kelis lasus veterinarinio vaisto ir gerai jtrinkite. Gydyma reikia testi be pertrauky ir praéjus

kelioms dienoms po visisko klinikiniy simptomy iSnykimo, ne daugiau nei 14 dieny.

Kai kuriais jsisenéjusiais atvejais (ausy ar odos infekcijos) gydyma gali tekti testi 2—3 savaites. Tais

atvejais, kai biitina gydyti ilgiau, reikia atlikti pakartotinius klinikinius tyrimus, jskaitant pakartotinj

diagnozés jvertinima.

3.10 Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZziai, jei biitina)

Jokiy kity simptomy, i§skyrus 3.6 skirsnyje nurodytus, nesitikima.

3.11 Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12 ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1 ATCvet kodas:

QS02CA01

4.2 Farmakodinamika

Mikonazolas priklauso N-substituoty imidazolo dariniy grupei ir slopina ergosterolio de novo sintezg.
Ergosterolis yra pagrindinis membranos lipidas, kurj turi sintetinti grybelis. D¢l ergosterolio trikumo
sutrinka daugelis membranos funkcijy ir galiausiai Igstelé zusta.

Veiksmy spektras apima beveik visus veterinarinei medicinai svarbius grybelius ir mieles, taip pat
gramteigiamas bakterijas. Atsparumo i$sivystymo praktisSkai nepastebéta. Mikonazolas veikia
fungistatiskai, taCiau pastebéta, kad didelés koncentracijos taip pat sukelia fungicidinj poveikj.

Polimiksinas B priklauso polipeptidiniams antibiotikams, i§skiriamiems i§ bakterijy. Jis veikia tik
gramneigiamas bakterijas. Gramneigiamy bakterijy atsparumo polimiksinui mechanizmas gali atsirasti dél
chromosominiy mutacijy arba horizontalaus MCR geny perdavimo. Visos Proteus rusys turi nattraly
atsparuma polimiksinui B.

Polimiksinas B prisijungia prie citoplazminés membranos fosfolipidy ir sutrikdo membranos pralaiduma.
Dél to vyksta bakterijy autolizé ir pasiekiamas baktericidinis aktyvumas.

Prednizolono acetatas yra sintetinis kortikosteroidas, vartojamas dél prieSuzdegiminio, antipruritinio,
antieksudacinio ir antiproliferacinio poveikio. PrieSuzdegiminis prednizolono acetato poveikis pasireiskia

dél kapiliary pralaidumo sumazéjimo, pageréjusios kraujotakos ir fibroblasty veiklos slopinimo.

Tikslus akaricidinio poveikio mechanizmas neaiSkus. Manoma, kad erkes uzdusina arba imobilizuoja
aliejinés pagalbinés medziagos.

4.3 Farmakokinetika

Po vietinio polimiksino B vartojimo per nepazeistg odg ir gleivines junginys beveik nesugeriamas, taciau
per zaizdas absorbuojamas labai greitai.

Po vietinio mikonazolo vartojimo per nepaZeista oda ar gleiving junginys beveik nesugeriamas.
Prednizolong vartojant vietiSkai ant nepazeistos odos, jo absorbcija yra ribota ir uzdelsta. Didesnés

prednizolono absorbcijos reikia tikétis, jei yra sutrikusi odos barjeriné funkcija (pvz., odos pazeidimai).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1 Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZinoma.
5.2 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 ménesiai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas atidarius pirmine pakuote, — 3 ménesiai.

5.3 Specialieji laikymo nurodymai



Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo Sviesos. Negalima Saldyti ar susaldyti.

5.4 Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Kartono dézuté, kurioje yra:

Buteliukas: 15 ml arba 30 ml baltas mazo tankio polietileno buteliukas su lasintuvu.
UZzdarymas: baltas, didelio tankio polietileno dangtelis (uzsukamas).

Lasintuvas (dozavimo jtaisas): baltas, mazo tankio polietileno lasintuvas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniu vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2768/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2023-09-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-09-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samia informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartono dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 TV/ml ausy lasai, suspensija katéms ir Sunims

‘2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)
1 ml tirpalo yra:

mikonazolo nitrato 23,0 mg
(atitinka 19,98 mg mikonazolo);

prednizolono acetato 5,0 mg
(atitinka 4,48 mg prednizolono);

polimiksino B sulfato 5500 TV.

3.  PAKUOTES DYDIS

15 ml

30 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys

5. INDIKACIJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Skirtas laSinti j ausj ir naudoti ant odos.

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 3 ménesius

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




Pries naudodami stipriai purtykite buteliukg 1015 sekundziy, kad jsitikintuméte, jog produktas visiskai
suspenduotas.

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Talpykle laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Negalima Saldyti ar susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUTI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/23/2768/001
LT/2/23/2768/002

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Zenklinimas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 TV/ml ausy lasai, suspensija katéms ir Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:

mikonazolo nitrato 23,0 mg
(atitinka 19,98 mg mikonazolo);
prednizolono acetato 5,0 mg
(atitinka 4,48 mg prednizolono);
polimiksino B sulfato 5500 TV.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojant perskaityti pakuotés lapel;.

Skirtas lasinti j ausj ir naudoti ant odos.

5. ISLAUKA

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti iki

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Talpykle laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos. Negalima Saldyti ar susaldyti.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Otisur 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 TV/ml ausy lasai, suspensija katéms ir Sunims
2. Sudétis

Kiekviename ml baltos arba beveik baltos spalvos suspensijos yra:

veiklioji (-iosios) medziaga (-0s):

mikonazolo nitrato 23,0 mg
(atitinka 19,98 mg mikonazolo);
prednizolono acetato 5,0 mg
(atitinka 4,48 mg prednizolono);
polimiksino B sulfato 5500 TV.

3. PasKkirties gyviiny rasis (-ys)
Katés ir Sunys.
4. Naudojimo indikacijos

ISorinés ausies uzdegimo ir nedideliy, lokaliy, pavirSiniy odos infekcijy, kurias sukelia misrios infekcijos,
sukeltos $iy mikonazolui ir polimiksinui B jautriy bakterijy ir grybeliy, gydymui:

- Gramteigiamos bakterijos: Staphylococcus spp. Ir Streptococcus spp.

- Gramneigiamos bakterijos: Pseudomonas spp. Ir Escherichia coli

- Grybai: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. Ir Trichophyton spp.

Otodectes cynotis (ausy erkuciy) uzkrétimo gydymas, kai kartu yra infekcija su bakterijomis ir grybeliais,
jautriais polimiksinui B ir mikonazolui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti:

- esant padidéjusiam jautrumui veterinarinio vaisto veikliosioms medziagoms, taip pat kitiems
kortikosteroidams, kitiems azoliniams prieSgrybeliniams preparatams arba bet kuriai pagalbinei
medZziagai,

- odos virusings infekcijos atvejais;

- esant dideliems odos paZeidimams ir blogai gyjan¢ioms arba §viezioms Zaizdoms;

- gyviinams, kuriems yra biignelio membranos perforacija;

- gyviinams, kai yra zinomas sukéléjy atsparumas polimiksinui B ir (arba) mikonazolui;

- ant zZindanciy pateliy ir motiny pieno liauky.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Tik iSoriniam naudojimui.

Nustatytas kryZminis E. coli atsparumas polimiksinui B ir kolistinui. Jei jautrumo tyrimai rodo atsparuma
polimiksinams, vaisto naudojimas turi biiti atidziai apsvarstytas, nes jo veiksmingumas gali biiti maZesnis.

Veterinarinio vaisto naudojimas turéty biiti pagristas tiksliniy patogeny nustatymu ir jautrumo tyrimu. Jei
tai nejmanoma, gydymas turi biiti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny
jautrumg vietos / regiono lygmeniu.

Veterinarinis vaistas turi biiti vartojamas laikantis oficialios, nacionalings ir regioninés antimikrobinés
politikos. Antibiotikai su mazesne atsparumo antimikrobinéms medziagoms selekcijos rizika (mazesnés
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AMEG kategorijos) turéty biiti skiriami taikant pirmos eilés gydyma, kai jautrumo tyrimai rodo galimg $io
metodo veiksminguma.

Sis antimikrobiniy medziagy derinys turéty biti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai rodo,
kad reikia vienu metu skirti kiekvieng i§ veikliyjy medziagy.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams

Jei nuolat uzsikre¢iama Otodectes cynotis (ausy erkutémis), reikéty apsvarstyti sisteminj gydyma tinkamais
akaricidais.

Pries gydyma Siuo produktu reikia patikrinti biignelio membranos vientisumg. Galimas sisteminis
kortikosteroidy poveikis, ypac jei produktas naudojamas po okliuziniu tvars¢iu, kai padidéja odos
kraujotaka arba jei produktas nuryjamas laizant.

Reikia vengti, kad gydyti gyvinai arba gyviinai, turéje salyti su gydytais gyvinais, produkto nenuryty per
burna.

Saugokite, kad nepatekty ] gyviiny akis. Vaistui netycia patekus | akis, kruops¢iai praplaukite jas vandeniu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Asmenys, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas prednizolonui, polimiksinui B arba mikonazolui, turi
vengti sagly¢io su veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis. Venkite medziagos patekimo ant odos ar  akis. Visada
mivékite vienkartines pirStines, kai veterinarinj vaistg naudojate gyviinams. Atsitiktinai i$siliejus skysciui,
oda ar akis reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu vandens. Po naudojimo plauti rankas.

Saugokités, kad netycia nepatekty j burng. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir
parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Mikonazolas, polimiksinas B ir prednizolonas per odg absorbuojasi nedaug, todél nesitikima teratogeninio,
embriotoksinio, fetotoksinio ir toksinio patelei poveikio Sunims ir katéms. Gali biiti, kad gydytus gyviinus
Seriant veikliyjy medziagy gali patekti per burng ir veikliosios medZziagos gali atsirasti kraujyje ir piene.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Néra duomeny.

Perdozavimas
Jokiy kity simptomy, i§skyrus 7 skirsnyje nurodytus, nesitikima.

Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviny riSys: Katés ir Sunys.

Labai reta Kurtumas*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny,

iskaitant atskirus pranesimus)

INenustatytas daznis Infekcija, odos plonéjimas, uzdelstas gyjimas,
’kxaujavimas i§ aplikacijos vietos; antinksCiy
li

iauky sutrikimas
* Ypac vyresniems Sunims, nutraukite gydyma, jei atsiranda kurtumas.

Yra zinoma, kad ilgalaikis ir intensyvus vietiniy kortikosteroidy vartojimas gali sukelti vietinj
imunosupresinj poveikj (dél kurio atsiranda lenteléje nurodytas specifinis vietinis poveikis, jskaitant
telangiektazijg) ir sisteminj poveikj, jskaitant antinks¢iy funkcijos slopinima.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
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Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveike, pirmiausia btina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling
prane§imy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

Tel.: + 370 800 40403

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Prane$imo forma pildymui internetu:
https://vmvt.It/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-
budrumas

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Skirtas lasinti i ausj ir naudoti ant odos.

Gydymo pradzioje plaukai, supantys ar dengiantys pazeidimus, turi biiti nukirpti; jei reikia, tai reikia
pakartoti gydymo metu.

ISorinio klausos kanalo infekcijos (iSorinés ausies uzdegimas):

iSvalykite iSorinj ausies kanalg ir ausies landg ir du kartus per dieng jlasinkite po 5 lasus veterinarinio vaisto
1 iSorin] klausos kanalg. Kruopsc¢iai masazuokite ausj ir klausos kanala, kad uztikrintuméte tinkamag
veikliyjy medziagy pasiskirstyma, tac¢iau pakankamai Svelniai, kad gyviinui nesukeltuméte skausmo.
Gydyma reikia testi be pertrauky, kol praéjus kelioms dienoms po visisko klinikiniy simptomy iSnykimo,
maziausiai 7-10 dieny, bet ne daugiau nei 14 dieny. Prie§ nutraukiant gydyma, veterinarijos gydytojas turi
patikrinti, ar gydymas yra s¢kmingas.

Odos infekcijos (nedidelés, vietinés, pavirsinés): ant gydomy odos pazeidimy du kartus per dieng
uzlasinkite kelis lasus veterinarinio vaisto ir gerai jtrinkite. Gydyma reikia testi be pertrauky ir praéjus
kelioms dienoms po visisko klinikiniy simptomy i§nykimo, ne daugiau nei 14 dieny.

Kai kuriais jsisenéjusiais atvejais (ausy ar odos infekcijos) gydyma gali tekti testi 2—3 savaites. Tais
atvejais, kai biitina gydyti ilgiau, reikia atlikti pakartotinius klinikinius tyrimus, jskaitant pakartotinj
diagnozés jvertinima.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Pries naudodami stipriai purtykite buteliukg 1015 sekundziy, kad jsitikintuméte, jog produktas visiskai
suspenduotas. Reikia grieztai vengti bet kokio laSintuvo uzterSimo.

10. ISlauka
Netaikytina.
11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo Sviesos. Negalima Saldyti ar susaldyti.

Atidarius sunaudoti per tris ménesius. Nepanaudotg vaistg reikia iSmesti.

Sio veterinarinio vaisto nenaudoti pasibaigus ant etiketés arba dézutés nurodytam galiojimo terminui.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pirma kartg atidarius pakuote, pasinaudojant tinkamumo naudoti data, nurodyta pirmiau, reikia apskaiciuoti
data, kada reikia sunaikinti nesunaudota déZutéje esantj vaista. Sia data reikia uZrasyti specialiai tam
paliktoje vietoje.


mailto:vaistu.registracija@vmvt.lt
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas
https://vmvt.lt/gyvunu-sveikata-ir-gerove/gyvunu-sveikata/veterinariniai-vaistai-ir-biocidai/farmakologinis-budrumas

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

LT/2/23/2768/001-002

15 ml arba 30 ml buteliukas su lasintuvu.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data
2023-09-06

I$samia informacijg apie §j veterinarin] vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima, ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti
apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Airija.

Telefonas: +353 (0)91 841788
reception(@chanellegroup.ie

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB ,,ORION PHARMA*
Ukmerges g.126

LT-08100 Vilnius, Lietuva
Tel: +370 5 2769 499

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

17. Kita informacija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:%20reception@chanellegroup.ie
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