B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Dexoryl usni kapky
Ptipravek s indikaénim omezenim.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

VIRBAC S.A., 1ére Avenue - L I D. - 2065m - 06516 Carros, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Dexoryl usni kapky
Gentamicini sulfas, Tiabendazolum, Dexamethasoni acetas

Ptipravek s indikaénim omezenim.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Gentamicini sulfas 3000 IU
Tiabendazolum 40 mg
Dexamethasoni acetas 0,903 mg

Olejovita suspenze krémové bilé barvy.
4. INDIKACE

Lécba akutni bakteridlni otitis externa vyvolané bakteriemi citlivymi na gentamicin
a mykotickych otitis externa s plivodci citlivymi na thiabendazol.

5.  KONTRAINDIKACE

Nepouzivat pii perforaci bubinku.

Nepodavat v piipad€é zndmé precitlivélosti na 1€¢ivé ¢i pomocné latky.
Nepodavat soucasné s pripravky, u nichz je znamo, ze piisobi ototoxicky.
Nepodavat zvifatim s generalizovanou demodiko6zou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné byly hlaseny piipady zanétu v misté podani pripravku.
Pouziti ptfipravku na otitis mize byt spojeno s postizenim sluchu, obvykle docasného
charakteru a pfedevsim u starSich psti. Pokud k tomu dojde, méla by byt 1écba ukoncena.



Ptipravek je velmi dobie tolerovan ipii 4-nasobném piedavkovani do ucha. Jediny efekt
pozorovany pii 4-ndsobném pieddvkovani a priniku do krevniho ob¢éhu byla mirna cholestdza
a hepatotoxicita.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové
informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky, psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Usni podani.

Jedno stlaceni uvolni 0,5 ml obsahu, pozadovany objem zalezi na velikosti uSniho kanalu.
Aplikovat rano a vecer po dobu 7-14 dni.

Priimérné doba trvani 1éby je 10 dnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po vyciSténi ucha a po roztiepani aplikovat do usniho kanalku mirnym stlacenim lahvicky.
Poté masirovat jemné bazi ucha pro zajisténi rovnomérné diftize ptipravku do postizené tkan¢.
Prebytek tekutiny odstranit vatovym tampdonem.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Bakterialni a mykotické infekce ucha jsou casto sekundarni a je nutno provést spravné
diagnostiku primarni pfi¢iny onemocnéni.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Zamezte pruniku ptipravku do oci. V pfipadé nahodného kontaktu dikladné vypachnéte
vodou.




Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pted aplikaci ptipravku by mélo byt provedeno dikladné vySetieni potvrzujici, ze bubinek
neni perforovany, aby se zabranilo riziku pfenosu infekce do stiedniho ucha a poskozeni
kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Pted zahdjenim 1écby je tfeba ocistit a vysuSit dikladné vnéjsi ¢ast ucha. V okoli 1écené
oblasti je moZno vystiihat srst.

V ptipadé vyskytu precitlivélosti na kteroukoli slozku piipravku musi byt 1écba pieruSena
a musi byt zahajeno vhodné oSetteni.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci plivodce infekce a testovani citlivosti.
Pouziti ptipravku mimo rozsah schvalného SPC muze zvysit vyskyt bakterii a mykotickych
agens odolnych vi¢i gentamicinu respektive thiabendazolu a miZze snizit ucinnost 1écby
aminoglykosidy a azolovymi slou€eninami vzhledem k riziku mozné zktiZené rezistence.

V ptipad€ usnich roztoct se doporucuje podat vhodny akaricid.

Gentamicin je znam svou spojitosti s ototoxicitou v ptipad¢, Ze je podavan systémovou cestou
ve vysSich davkach.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:
Zabraiite pfimému kontaktu s ptipravkem.

Po podani ptipravku si dikladn€ omyjte ruce.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte proudem c¢isté vody.

V ptipad€ podrazdeéni oci vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V ptipad¢é ndhodného poziti pfipravku vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu oSetiujicimu 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku ptipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim léCivym piipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni ptiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1¢katskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l€kati. Otok obliceje, rtil, oc¢i, nebo
potize s dychénim jsou vdzné symptomy a vyzaduji okamzitou I¢katskou pomoc.

Bfezost, laktace:
Bezpecnost ptipravku u psit a kocek béhem biezosti a laktace nebyla prokazana.
Pouziti po vyhodnoceni pfinosu / rizika veterinarnim lékarem.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Pifedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiuje se.

Inkompatibility:
Nejsou znadmy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostifednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkii se poradte s vaSim veterindrnim
lékafem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.



14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
741 2014
15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



