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| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jry kiaulytéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

mikonazolo nitrato 23,0 mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 50 mg (atitinka 4,48 mg prednizolono),
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato);

pagalbinés (-iu) medziagos (-u):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamujuy medziagy sudétis

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

skystasis parafinas
Balksva ar Sviesiai gelsva suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéems gydyti, esant i3orinio klausos kanalo infekcijai (iSorinés ausies uzdegimui), taip pat
Sunims, katems ir jary kiaulytéms gydyti, esant nedideléms pirminéms ir antrinéms odos ir odos priedy
(kailio, nagy, prakaito liauky) infekcijoms, sukeltoms 8iy mikonazolui ir polimiksinui B jautriy
patogeny:

e gryby (jskaitant mieles):
- Malassezia pachydermatis,
- Candida spp.,
- Microsporum spp.,
- Trichophyton spp.;

e gramteigiamy bakterijy:
- Staphylococcus spp.,
- Streptococcus spp.;

e gramneigiamy bakterijy:
- Pseudomonas spp.,
- Escherichia coli.

e Papildomam gydymui, esant uZsikrétimui Otodectes cynotis (ausy erkémis), susijusiam su iSorinés
ausies uzdegimu.



3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti:

- esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) bei Kitiems kortikosteroidams,
kitiems azolams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy,

- esant dideliems odos paZeidimams ir prastai gyjancioms ar Sviezioms Zaizdoms,

- virusiniy odos infekcijy atveju,

- gyvanams, jei prakiures ausies bagnelis.

Informacijg apie naudojimg gyvanams vaikingumo ar laktacijos metu zr. 3.7 p.
3.4. Specialieji ispéjimai

Bakterinis ir grybinis otitas daznai pagal prigimtj bana antrinis. Turi bati nustatyta pagrindiné priezastis
ir taikomas atitinkamas gydymas.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinj vaista reikia naudoti nustacius infekcija sukélusius mikroorganizmus ir atlikus i$ gyviino
iSskirty bakterijy ir (ar) gryby jautrumo tyrima. Jei to nejmanoma atlikti, gydymas turi bati pagrjstas
vietine (regionine) epidemiologine informacija apie tiksliniy patogeny jautruma.

Galimas sisteminis kortikosteroidy poveikis, ypac kai veterinarinis vaistas naudojamas po dengiamuoju
tvarsciu, esant padidéjusiai odos kraujotakai, ar kai veterinarinis vaistas praryjamas laizant.

Reikia vengti, kad gydyti gyvinai ar gyvanai, turintys salytj su gydytais gyvinais, nepraryty
veterinarinio vaisto.

Nenaudoti gyviinams, kuriy ligos sukéléjai yra atsparas polimiksinui B ir (arba) mikonazolui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvanams

Veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas bet kuriai i$ sudedamyjy medZiagy, turi vengti salycio su Siuo veterinariniu vaistu.
Veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Vengti salyc¢io su oda ir akimis.

Naudojant veterinarinj vaista gyviinams, visada reikia mavéti vienkartines pirstines.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Atsitiktinai uZtiSkus ant odos ar akiy, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys, katés ir jary kiaulytes:

Labai reta Kurtumas?

(<1 gyvanas i$ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Nenustatytas daznis Vietinis imunosupresinis poveikis??, odos plongjimas?,
uzdelstas gijimas?, teleangiektazija?, padidéjes odos

negali buti apskaiciuotas pagal NP N
(neg Ut apskalc Pag pazeidZiamumas kraujavimui?

turimus duomenis):

Sisteminiai sutrikimai*

LY pa¢ seniems Sunims; tokiu atveju gydyma reikia nutraukti.



2Pg ilgalaikio ir intensyvaus vietiniy kortikosteroidy preparaty vartojimo.
3Su padidéjusia infekcijy rizika.
“Antinks¢iy funkcijos slopinimas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Mikonazolo, polimiksino B ir prednizolono absorbcija per oda yra nedidelé, todél skiriant Sunims ir
katéms, teratogeninis, embriotoksinis, fetotoksinis ir toksinis poveikis patelei mazai tikétinas. Gydyti
gyvanai laizydami gali praryti vaisto veikligsias medZiagas, todél tikétina, kad veikliosios medZiagos
pateks i krauja ir piena. Vengti naudoti veterinarinj vaista zindanciy pateliy pieno liauky srityje, kad
jaunikliai nepraryty veterinarinio vaisto.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.
3.9. Dozés ir naudojimo badas

Laginti j ausj ir ant odos. Sunys ir kates: lainti j iSorinj ausies kanala ar ant odos.
Jiry kiaulytés: laSinti ant odos.

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Prie$ pradedant gydyti, aplink gydoma vieta esantys ar ja dengiantys plaukai turi bati nukirpti. Jei
reikia, tai turi bati pakartota gydymo metu. Gydymo sékmei uztikrinti batina prie$ naudojant
veterinarinj vaista imtis reikalingy higienos priemoniy, tokiy kaip gydomos odos nuvalymas.

ISorines ausies uzdegimas (otitis externa)

ISorinj ausies kanalg ir ausies kauSelj reikia iSvalyti ir j ausies kanalg du kartus per dieng lasinti 3-5
laSus (vienas laSas — 0,035 ml) veterinarinio vaisto. Norint uZtikrinti tolygy veikliyjy medZiagy
pasiskirstyma, ausj ir iSorine landa reikia Svelniai, bet gerai pamasaZuoti.

Gydyma reikia testi be pertraukos dar keletg dieny po visiSko klinikiniy poZzymiy iSnykimo, maZiausiai
7 dienas, iki 14 dieny. Prie$ nutraukiant gydyma veterinarijos gydytojas turi jvertinti, ar gydymas buvo
sekmingas.

Odos ir odos priedy uzdegimas

Plonu sluoksniu du kartus per dieng tepti veterinarinj vaista ant pazeistos odos ir gerai jtrinti.

Gydyma reikia testi be pertraukos dar keleta dieny po visisko klinikiniy poZzymiy iSnykimo iki 14 dieny.

Kai kuriais uZsitesusiais atvejais gydyti gali prireikti 2—-3 savaites.

Tais atvejais, kai butinas ilgalaikis gydymas, turi bati atliekamas pakartotinis klinikinis tyrimas ir
diagnozé turi bati pakartotinai jvertinta.

Jei reikia, galima testi gydyma prieSgrybeliniais vaistais be gliukokortikoidy.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei batina)

Jokie kiti simptomai, iSskyrus paminétus 3.6 p. (Nepageidaujamos reakcijos), néra tikétini.



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

Netaikytinos.
3.12. I8lauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1, ATCvet kodas:
QS02CAO01.

4.2. Farmakodinamika

Polimiksinas B

Polimiksinas B priklauso iS bakterijy iSskirtiems polipeptidiniams antibiotikams. Jis veikia tik
gramneigiamas bakterijas, tokias kaip Pseudomonas spp. ir Escherichia coli. Atsparumo issivystymas
yra chromosominés kilmeés ir gramneigiamy patogeny atsparumo iSsivystymas yra palyginti retas.
Taciau visos Proteus rasiy bakterijos pasizymi natdraliu atsparumu polimiksinui B.

Polimiksinas B jungiasi su citoplazminés membranos fosfolipidais ir sutrikdo membranos pralaiduma.
Tai lemia bakterijos autolize ir taip pasiekiamas baktericidinis poveikis.

Mikonazolas

Mikonazolas priklauso N-pakeisto imidazolo dariniy grupei. Pagrindinis jo veikimo badas yra
ergosterolio sintezés slopinimas. Ergosterolis yra pagrindinis membranos lipidas, kurj grybai turi
susintetinti de novo. Ergosterolio triikumas apsunkina daugelj membranos funkcijy ir dél to lastelés
Zusta. Veikimo spektras apima beveik visus veterinarinéje medicinoje svarbius grybus ir mieles bei
gramteigiamas bakterijas. Apie atsparumo iSsivystymo atvejus praktikai nepranesta. Mikonazolas
pasizymi fungistatiniu veikimu, bet didelés jo koncentracijos gali taip pat sukelti ir fungicidinj poveikj.

Prednizolonas

Prednizolonas yra sintetinis kortikosteroidas ir naudojamas vietiSkai dél jo uzdegima slopinancio,
niezulj mazinancio, eksudacija slopinancio ir proliferacijg stabdancio poveikio. Jis greitai sukelia
pageréjima sergant odos ligomis, taciau Sis pageréjimas yra tik simptominis.

Jo veiksmingumas yra mazdaug 4-5 kartus didesnis nei nataralaus kortizolio.

Kaip ir kiti gliukokortikoidai, prednizolonas prisijungia prie tiksliniy organy tarplasteliniy citoplazminiy
receptoriy. Receptoriaus kompleksg perkélus j branduolj, nutriksta DNR represija, todél sustipréja
MRNR ir baltymy sintezé. Padidéja gliukoneogenezés kataboliniy fermenty ir baltymy slopikliy, tokiy
kaip prie fosfolipaze A2 slopinantis lipokortinas, formavimasis. Dél Sios reakciju sekos jprastinis
gliukokortikoidy poveikis ir su juo susije rezultatai pastebimi tik po latentinio periodo ir iSlieka
gliukokortikoidams jau pasiSalinus i$ kraujotakos, tol, kol lastelés branduolyje iSlieka receptoriaus ir
gliukokortikoidy kompleksai.

Ausy erkutes
Tikslus akaricidinis veikimo mechanizmas yra neaiSkus. Yra manoma, kad erkés uzdasta arba yra
paralyziuojamos dél pagalbiniy aliejiniy medziagy.

4.3. Farmakokinetika
Polimiksinas B

Polimiksing B panaudojus vietiskai, jo absorbcija per nepaZeista odg ir gleivines yra labai maZa, taciau
absorbcija per Zaizdas yra dideleé.



Mikonazolas
Mikonazolo nitrata panaudojus vietiskai, jo absorbcija per nepaZeista oda ir gleivines yra labai maZa.

Prednizolonas

Prednizolong panaudojus vietiSkai ant nepaZeistos odos, jo absorbcija yra ribota ir uZdelsta. Geresné
prednizolono absorbcija tikétina tuomet, kai apsauginé odos funkcija yra sutrikusi

(t. y. odos pazeidimy atvejais).

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 6 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

5.4. Pirmineés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

MTPE buteliukai su uzsukamu dangteliu ir su atskiru laSintuvu, kartoninéje dézutéje.
Pakuotés dydziai:

15 ml buteliukas.

30 ml buteliukas.

100 ml buteliukas.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinemis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2602/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-07-02



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-12-01

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{kartoniné dézuté}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy laSai ir odos suspensija

2. VEIKLIOJI (-10S10S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml yra:

mikonazolo nitrato 23,0 mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 50 mg (atitinka 4,48 mg prednizolono),
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

3. PAKUOTES DYDIS

15 ml, 30 ml, 100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti j aus;j ir ant odos.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius. Atidarius sunaudoti iki ...

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapel;.

‘11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.
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‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/20/2602/001
LT/2/20/2602/002
LT/2/20/2602/003

115.  SERIJOS NUMERIS

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

{buteliuko etiketé 100 ml}

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy laSai ir odos suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename ml 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 (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, kateés ir jary kiaulytes.

(Tikslines rasys gali bati pakeistos piktogramomis)

all B

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti j ausj ir ant odos.
Prie$ naudojimg batina perskaityti pakuoteés lapel;.

5.  ISLAUKA

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 6 ménesius. Atidarius sunaudoti iki ...

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auk3tesnéje kaip 25 °C temperataroje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S.A.

‘9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{buteliukas, 15 ml, 30 ml}

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop
(paskirties gyviiny rausiy piktogramos)

T d o

2. VEIKLIYJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Mikonazolo nitrato 23,0 mg/ml
Prednizolono acetato 5,0 mg/ml
Polimiksino B sulfato 5500 TV /ml

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp.{ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 6 ménesius.
Atidarius sunaudoti iki ...

13



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Ototop, ausy laSai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jary kiaulytems

2. Sudetis
Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-u):

mikonazolo nitrato 23,0  mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 50 mg (atitinka 4,48 mg prednizolono),
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

Balk3va ar Sviesiai gelsva suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims ir katems gydyti, esant iSorinio klausos kanalo infekcijai (i3orinés ausies uzdegimui), taip pat
Sunims, katems ir jary kiaulytéms gydyti, esant nedideléems pirminéms ir antrinéms odos ir odos priedy
(kailio, nagy, prakaito liauky) infekcijoms, sukeltoms iy mikonazolui ir polimiksinui B jautriy
patogeny:

e gryby (jskaitant mieles):
- Malassezia pachydermatis,
- Candida spp.,
- Microsporum spp.,
- Trichophyton spp.;

e gramteigiamy bakterijy:
- Staphylococcus spp.,
- Streptococcus spp.;

e gramneigiamy bakterijy:
- Pseudomonas spp.,
- Escherichia coli.

e Papildomam gydymui, esant uzsikrétimui Otodectes cynotis (ausy erkémis), susijusiam su iSorinés
ausies uzdegimu.

5) Kontraindikacijos

Negalima naudoti:

- esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZiagai (-oms) bei kitiems kortikosteroidams,
kitiems azolams ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy,

- esant dideliems odos pazeidimams ir prastai gyjancioms ar Sviezioms Zaizdoms,

- virusiniy odos infekcijy atveju,
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- gyvinams, jei prakiures ausies bagnelis.

Informacija apie naudojima vaikingiems gyviinams ar gyvinams laktacijos metu zr.. ,,Specialieji
ispéjimai*.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai:

Bakterinis ir grybinis otitas daznai pagal prigimtj bana antrinis. Turi bati nustatyta pagrindiné priezastis
ir taikomas atitinkamas gydymas.

Specialiosios atsargumo priemongés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams:
Veterinarinj vaista reikia naudoti nustacius infekcija sukélusius mikroorganizmus ir atlikus iS gyvino
iSskirty bakterijy ir (ar) gryby jautrumo tyrima. Jei to nejmanoma atlikti, gydymas turi baiti pagristas
vietine (regionine) epidemiologine informacija apie tiksliniy patogeny jautruma.

Galimas sisteminis kortikosteroidy poveikis, ypac kai veterinarinis vaistas naudojamas po dengiamuoju
tvarséiu, esant padidéjusiai odos kraujotakai, ar kai veterinarinis vaistas praryjamas laizant.

Reikia vengti, kad gydyti gyvinai ar gyvanai, turintys salytj su gydytais gyviinais, nepraryty
veterinarinio vaisto.

Nenaudoti gyviinams, kuriy ligos sukéléjai yra atspards polimiksinui B ir (arba) mikonazolui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvanams:

- Veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas bet kuriai i sudedamyjy medZiagy, turi vengti sgly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

- Veterinarinis vaistas gali dirginti oda ir akis. Vengti salyc¢io su oda ir akimis.

- Naudojant veterinarinj vaista gyviinams, visada reikia mavéti vienkartines pirstines.

- Po naudojimo nusiplauti rankas.

- Atsitiktinai uZztiSkus ant odos ar akiy, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

- Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija:

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Reikeéty vengti naudoti veterinarinj vaista ant Zindanciy kaliy ir kaciy pieno liauky. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Perdozavimas:
Jokie kiti simptomai, iSskyrus paminétus. ,,Nepalankios reakcijos®, néra tikétini.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys, Katés ir jiry kiaulytés:

Labai reta (<1 gyvanas i$ 10 000 gydyty gyviny, iskaitant atskirus praneSimus):
Kurtumas!

Nenustatytas daznis (negali baiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis):
Vietinis imunosupresinis poveikis??, odos plonéjimas?, uzdelstas gijimas?, teleangiektazija?, padidéjes
odos pazeidZziamumas kraujavimui?, sisteminiai sutrikimai (pvz., antinks¢iy funkcijos sutrikimas®*)

Ypac¢ seniems Sunims; tokiu atveju gydyma reikia nutraukti.
2Po ilgalaikio ir intensyvaus vietiniy kortikosteroidy preparaty vartojimo.
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3Su padidéjusia infekcijy rizika.
4Antinksciy funkcijos slopinimas.

Svarbu teikti informacija 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, pirmiausia batina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaline
praneSimy sistema:

www.vmvt.|t

8. Dozés, naudojimo badai ir metodas kiekvienai rasiai

Lasinti j aus; ir ant odos.
Sunys ir katés: laSinti j iSorinj ausies kanalg ar ant odos.
Jiry Kiaulytés: laSinti ant odos.

Prie$ naudojant gerai suplakti.

ISorines ausies uzdegimas (otitis externa)

ISorinj ausies kanalg ir ausies kauSelj reikia iSvalyti ir j ausies kanalg du kartus per dieng lasinti 3-5
laSus (vienas laSas — 0,035 ml) veterinarinio vaisto. Norint uztikrinti tolygy veikliyjy medZiagy
pasiskirstyma, ausj ir iSoring landa reikia Svelniai, bet gerai pamasaZuoti.

Gydyma reikia testi be pertraukos dar keletg dieny po visisko klinikiniy pozymiy iSnykimo, maZiausiai
7 dienas, iki 14 dieny. Prie$ nutraukiant gydyma veterinarijos gydytojas turi jvertinti, ar gydymas buvo
sekmingas.

Odos ir odos priedy uzdegimas

Plonu sluoksniu du kartus per dieng tepti veterinarinj vaistg ant paZeistos odos ir gerai jtrinti. Gydyma
reikia testi be pertraukos dar keleta dieny po visisko Klinikiniy pozymiy iSnykimo iki 14 dieny.

Kai kuriais uzsitesusiais atvejais gydyti gali prireikti 2-3 savaites. Tais atvejais, kai batinas ilgalaikis
gydymas, turi bati atliekamas pakartotinis klinikinis tyrimas ir diagnozé turi bati pakartotinai jvertinta.
Jei reikia, galima testi gydyma prieSgrybeliniais vaistais be gliukokortikoidy.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant gerai suplakti.

Pries$ pradedant gydyti, aplink gydoma vieta esantys ar jg dengiantys plaukai turi bati nukirpti. Jei reikia,
tai turi bati pakartota gydymo metu.

Gydymo sékmei uZztikrinti baitina prie$ naudojant veterinarinj vaistg imtis reikalingy higienos priemoniy,
tokiy kaip gydomos odos nuvalymas.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auk3tesnéje kaip 25 °C temperataroje.
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Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po Exp..
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius pirming pakuotg, 6 mén.

12.  Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinemis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydZiai

LT/2/20/2602/001
LT/2/20/2602/002
LT/2/20/2602/003

Pakuotés dydziai:
15 ml buteliukas.
30 ml buteliukas.
100 ml buteliukas.

Gali bati tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziaros data
2025-12-01

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima::
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barselona)

Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima;

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Shdfeld 9 Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Badsensell
Vokietija Vokietija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
OU Zoovetvaru

Uusaru 5

Saue 76505

Harjumaa

Estija

Tel: +372 6 709 006

E-post: zoovet@zoovet.ee
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