[Version 9,10/2021]

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
OTIBIOVIN ausy lasai, tirpalas Sunims ir katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:
veikliyjy medziagy:

salicilo rugsties 5 mg,
gentamicino sulfato 2 mg,
triamcinolono acetonido 0,5 mg,

karbetopendecinio bromido 0,125 mg

pagalbiniy medZiagy:

etanolio 96 %,

i8gryninto vandens

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys ir katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéms, sergan¢ioms iSorinés ausies uzdegimu (oftitis externa) ir pavirSiniu dermatitu,
sukeltu vaisto medziagoms jautriy mikroorganizmy, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti plySus ausies bligneliui

3.4. Specialieji ispéjimai

Neéra.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Sis vaistas yra riboto slopinamojo veikimo, todél turi bati naudojamas esant sunkioms infekcinéms
ligoms, remiantis klinikine diagnoze ir nustacius sukéléjy jautrumg bei galimg atsparuma.

Ilgiau laikant, tirpalas gali kiek susidrumsti, gali atsirasti nuosédy. Sie poZymiai i$nyksta suplakus ir
neturi jtakos vaisto efektyvumui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Neéra.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumga. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis paskutiniame pakuotés lapelio skyriuje.
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3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistg reikia lasinti j ausj. Jei ausies landa uZsikimSusi, prie§ naudojant vaistg, susidariusius neSvarumus

biitina suminkstinti ir i§valyti. I§ pradZiy vaistas lasinamas j ausj 3—4 kartus per diena, o po 3 d. — 23

kartus, lasinama po 4-5 lasus. Sulasinus reikia lengvai pamasazuoti ausies kauselio pagrinda. Gydyma

galima testi 57 d., bet ne ilgiau nei 12 d. (dar 3 d. po ligos pozymiy i$nykimo).

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodzZiai, jei buitina)

Nezinomas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:

Farmakoterapiné grupé: kortikosteroidy ir antiinfekciniy medziagy derinys.
ATCvet kodas: QS03C

4.2. Farmakodinamika

Gentamicinas yra aminoglikozidinis antibiotikas, baktericidiSkai veikiantis gramneigiamas ir kai kurias
gramteigiamas bakterijas.

Triamcinolono acetonidas — sintetinis  gliukokortikoidy grupés hormonas, kuris veikia
priesuzdegimiskai ir raminan¢iai. Si medZiaga yra indikuotina, sergant ausy psoriaze, esant ausies
kanalo egzemai ar iSorinés ausies mikrobinei ar grybinei egzemai.

Salicilo riigstis gydoma vietg veikia antiseptiSkai, minkstinanciai ir prieSuzdegimiskai.
Karbetopendecinio bromidas veikia antiseptiskai.

Etanolis palaiko antiseptinj vaisto poveikj ir pasizymi sausinanciomis savybémis.

4.3. Farmakokinetika

Vaistas skirtas iSoriniam naudojimui ir veikia tik naudojimo vietos pavirSinius audinius. Vietinis
veikimas trunka apie 12 val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai



Nezinoma.
5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote — 12 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Plastikiniai buteliukai po 15 ar 20 ml, kartoninése dézutése.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Bioveta a.s.,

Komenskeho 212/12,

§83 23 Ivanovice na Hané,

Cekijos Respublika

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/99/0937/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

1999-09-23/2004-10-21/ 2009-10-21

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2022-05-26

10. VETERINARINIY VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.



ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
KARTONINE DEZUTE

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OTIBIOVIN ausy lasai, tirpalas Sunims ir katéms

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

1 ml tirpalo yra:

salicilo rugsties 5 mg,
gentamicino sulfato 2 mg,
triamcinolono acetonido 0,5 mg,
karbetopendecinio bromido 0,125 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

15 ml
20 ml

|4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

5. INDIKACIJA (-0S)

Sunims ir katéms, sergan¢ioms iSorinés ausies uzdegimu (otitis externa) ir pavirSiniu dermatitu,
sukeltu vaisto medziagoms jautriy mikroorganizmy, gydyti.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia lasinti  ausj.
Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

7. ISLAUKA

ISlauka: Netaikytina.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Tinka 1ki
AtkimS$us/atidarius butina sunaudoti iki...

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA%
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Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

|11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

|12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

|13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta a.s.,

Komenskeho 212/12,

683 23 Ivanovice na Hane,
Cekijos Respublika

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/99/0937/001
LT/2/99/0937/002

[15. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OTIBIOVIN ausy lasai, tirpalas Sunims ir katéms

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

1 ml tirpalo yra:

salicilo rugsties 5 mg,
gentamicino sulfato 2 mg,
triamcinolono acetonido 0,5 mg,

karbetopendecinio bromido 0,125 mg;

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka: Netaikytina.

|6. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
AtkimSus/atidarius butina sunaudoti iki...

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bioveta, a. s.,
Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,
Cekijos Respublika

9.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
OTIBIOVIN ausy lasai, tirpalas Sunims ir katéms
A Sudétis

1 ml tirpalo yra:

salicilo rugsties 5 mg,
gentamicino sulfato 2 mg,
triamcinolono acetonido 0,5 mg,
karbetopendecinio bromido 0,125 mg,
etanolio 96 %,

i8gryninto vandens.

3. Paskirties gyviiny rsis (-ys)
Sunys ir katés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katéms, sergan¢ioms iSorinés ausies uzdegimu (otitis externa) ir pavirSiniu dermatitu,
sukeltu vaisto medziagoms jautriy mikroorganizmy, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti plySus ausies bligneliui.

6. Specialieji jspéjimai

Prie$ naudojimg bitina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Nezinomos.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat
galite prane$ti naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami
informacijg per savo nacionaling praneSimy sistemg www.vmvt.lt.

8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rasiai

Vaistg reikia laSinti j ausj. I§ pradziy vaistas laSinamas j ausj 3—4 kartus per dieng, o po 3 d. —2-3
kartus, laSinama po 4-5 lasus. Gydyma galima testi 5—7 d., bet ne ilgiau nei 12 d. (dar 3 d. po ligos
pozymiy iSnykimo).

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Jei ausies landa uzsikimsusi, prie$ naudojant vaista, susidariusius ne§varumus biitina suminkstinti ir
iSvalyti.

Sulasinus reikia lengvai pamasazuoti ausies kauselio pagrinda.
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10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius buteliukg — 12 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/99/0937/001
LT/2/99/0937/002

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2022-05-26

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:

Bioveta a.s.,

Komenskeho 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,
Cekijos Respublika

17. Kita informacija

Tik veterinariniam naudojimui.

Farmakoterapiné grupé: kortikosteroidy ir antiinfekciniy medziagy derinys.

ATCvet kodas: QS03C.

Gentamicinas yra aminoglikozidinis antibiotikas, baktericidiSkai veikiantis gramneigiamas ir kai kurias
gramteigiamas bakterijas.
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Triamcinolono acetonidas — sintetinis gliukokortikoidy grupés hormonas, kuris veikia
priesuzdegimiskai ir raminan¢iai. Si medZiaga yra indikuotina, sergant ausy psoriaze, esant ausies
kanalo egzemai ar iSorinés ausies mikrobinei ar grybinei egzemai.

Salicilo rugstis gydomga vietg veikia antiseptiskai, minkStinanciai ir priesuzdegimiskai.
Karbetopendecinio bromidas veikia antiseptiskai. Etanolis palaiko antiseptinj vaisto poveik] ir pasizymi
sausinanc¢iomis savybémis.

Vaistas skirtas iSoriniam naudojimui ir veikia tik naudojimo vietos pavirSinius audinius. Vietinis
veikimas trunka apie 12 val. Norint gauti informacijos apie $j veterinarinj vaistg, praSome susisiekti su
registruotojo vietiniu atstovu.
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