ANNESS I

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

DuOtic 10 mg/1 mg gel ghall-widnejn ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Doza wahda (1.2 g) fiha:

Sustanzi attivi:

Terbinafine (Terbinafinum) 10 mg
Betamethasone acetate (Betamethasoni acetas) 1 mg
(ekwivalenti ghal bazi ta’ betamethasone 0.9 mg)

Ingredjenti ohra:

Kompozizzjoni kwantitattiva jekk dik I-
informazzjoni hija essenzjali ghall-ghoti kif
xieraq tal-prodott medic¢inali veterinarju

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Butylhydroxytoluene (E321) 1 mg

Oleic acid

Lecithin

Hypromellose

Propylene carbonate

Glycerol formal

Gel trasluc¢idu offwajt ghal kemxejn safrani.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Il-kura ta’ otite esterna assoc¢jata ma’ Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent/i attivi, ghal kortikosterojdi ohra jew ingredjenti ohra.
Tuzax jekk it-tanbur tal-widnejn huwa mtaqqab.

Tuzax fi klieb b’demodikozi generalizzata.

3.4 Twissijiet spe¢jali

Naddaf il-widnejn qabel ma tapplika I-kura inizjali. Fi provi klini¢i, intuzat biss soluzzjoni salina ghat-
tindif tal-widnejn qabel I-ewwel applikazzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju u I-widnejn ma

regghux tnaddfu waqt il-perjodu tal-istudju (45 jum).

Jekk il-kura b’dan il-prodott medicinali veterinarju titwaqqaf, il-kanali tal-widnejn ghandhom
jitnaddfu qabel ma tinbeda kura bi prodott alternattiv.



Jista’ jigi osservat tixrib temporanju tal-pinna ta’ gewwa u ta’ barra wara l-amministrazzjoni. Din I-
osservazzjoni hija attribwita ghall-prezenza tal-prodott medi¢inali veterinarju u mhijiex ta’ thassib
kliniku. Otite fungali hafna drabi hija sekondarja ghal kundizzjonijiet ohra. Ghandha tintuza dijanjozi
xierqa, u ghandha tigi investigata terapija ta’ kundizzjonijiet kawzattivi qabel ma tinbeda kura kontra
l-mikrobi.

F’annimali bi storja ta’ otite esterna kronika jew rikorrenti, I-effikacja tal-prodott medicinali
veterinarju tista’ tigi affettwata jekk il-kawzi sottostanti tal-kundizzjoni, bhal allergija jew deformita
anatomika tal-widna, ma jigux indirizzati.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza l-prodott:

Is-sigurta fi klieb li ghandhom ingas minn xahrejn jew jiznu ingas minn 1.4 kg ghadha ma gietx
stabbilita.

L-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jkun ibbazat fuq I-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-
suxxettibbilta tal-patogenu fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq
informazzjoni epidemjologika u gharfien tas-suxxettibbilta tal-patogeni fil-mira fil-livell
lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jkun skont ir-regolamenti dwar l-antimikrobi¢i
uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

Uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fl-SPC jista’ jzid il-
prevalenza ta’ fungi rezistenti ghal terbinafine u jista’ jnaqqas I-effettivita tal-kura b’agenti antifungali
ohra.

Fil-kaz ta’ otite esterna parasittika jew batterika, ghandha tigi implimentata kura akaric¢idali jew
antibijotika xierqa.

Qabel ma jigi applikat il-prodott medicinali veterinarju, il-kanal awditorju estern ghandu jigi ezaminat
bir-reqqa biex jigi zgurat li t-tanbur tal-widna ma jkunx imtaqqab (ara sezzjoni 3.3)

L-uzu fit-tul u intensiv ta’ preparazzjonijiet ta’ kortikosterojdi topi¢i huwa maghruf li jqanqal effetti
sistemici, inkluz is-soppressjoni tal-funzjoni adrenali (ara sezzjoni 3.10).

Tnaqqis fil-livelli tal-kortisol kien osservat wara l-uzu tal-prodott fi studji dwar it-tolleranza bl-uzu ta’
prodott relatat (qabel u wara I-istimulazzjoni tal-ACTH), li jindika li betamethasone jigi assorbit u

kienet riversibbli.
Il-kura b’kortikosterojdi addizzjonali fl-istess hin ghandha tigi evitata.

Uza b’kawtela fil-klieb li ghandhom disturb endokrinali suspettat jew ikkonfermat (jigifieri dijabete
mellitus; marda ta’ ipo- jew iper-tirojde, ecc.).

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jirrita I-ghajnejn. Evita kuntatt b’mod ac¢¢identali mal-ghajnejn
tal-kelb. Jekk isehh esponiment okulari b’mod ac¢identali, I-ghajnejn ghandhom jitlahalhu sew bl-ilma
ghal 10 sa 15-il minuta. Jekk jizviluppaw sinjali klini¢i, fittex parir ta’ veterinarju.

F’kazijiet rari hafna, disturbi tal-ghajnejn bhal keratokonguntivite sicca u ul¢eri fil-kornea kienu
rrapportati fi klieb i gew ittrattati bi prodott relatat, fin-nuqqas ta’ kuntatt mal-ghajnejn bil-prodott.



Ghalkemm relazzjoni kawzali mal-prodott ma gietx stabbilita b’mod definittiv, is-sidien ghandhom
jigu rakkomandati biex jimmonitorjaw ghal sinjali okulari (bhalma hu twerri¢, hmura u zliega) fis-
sighat u I-jiem wara l-applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju, u li jikkonsultaw minnufih
veterinarju jekk jidhru sinjali bhal dawn.

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju fil-qtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq ta’ prodott relatat turi li 1-uzu tal-prodott fil-qtates jista’ jkun asso¢jat ma’ sinjali

disturbi fil-widnejn interni b’atassija u 1-ghelib tar-ras) u sinjali sistemici (anoressija u letargija). L-uzu
tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-qtates ghalhekk ghandu jigi evitat.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott medicinali veterinarju jista’ jkun irritanti ghall-ghajnejn. Esponiment a¢¢identali mal-
ghajnejn jista’ jsehh meta I-kelb iferfer rasu waqt jew ezatt wara l-amministrazzjoni. Sabiex jigi evitat
dan ir-riskju ghas-sidien, huwa rakkomandat li dan il-prodott medicinali veterinarju jigi amministrat
biss minn veterinarji jew taht is-supervizjoni mill-qrib taghhom. Mizuri xierqa (ez. l-ilbis ta’ nuccali
ta’ sigurta waqt l-amministrazzjoni, l-immassaggjar tal-kanal tal-widna tajjeb wara l-amministrazzjoni
biex tigi zgurata distribuzzjoni ugwali tal-prodott medicinali veterinarju, it-trazzin tal-kelb wara 1-
amministrazzjoni) huma mehtiega biex jigi evitat l-esponiment mal-ghajnejn.

Evita li tmiss I-ghajnejn b’idejk. F’kaz ta’ esponiment okulari b’mod aé¢¢identali, lahlah 1-ghajnejn sew
bl-ilma ghal 10 sa 15-il minuta. Jekk jizviluppaw sintomi, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi 1-
fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda b’mod ac¢c¢identali, ahsel sew il-gilda esposta bl-ilma,
F’kaz li jinbela’ b’mod ac¢¢identali minn bnedmin, fittex parir mediku mal-ewwel u qis 1i turi I-fuljett

ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.
3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Mhux komuni Zieda fl-enzimi tal-fwied?

(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal

ittrattati):

Rari hafna Telf ta’ smigh, tnaqqis fis-smigh®

(<1 annimal / 10,000 annimal Reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni (jigifieri, eritema,
ittrattati, inkluz rapporti izolati): ugigh, prurite, edema, ulcera)

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ecCessiva (inkluz edema fil-
wicc, urtikarja, xokk)®

# L-aktar zieda temporanja ta’ alanine aminotransferase
® Normalment temporanja. L-aktar "annimali anzjani
¢ Jekk issehh sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe wiehed mill-komponenti, il-widna ghandha tinhasel bir-

reqqa

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medi¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali



kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta’ taghrif ghad-dettalji ta’
kuntatt rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Tqala u treddigh:

Betamethasone huma maghruf li huwa teratogeniku fl-ispeci tal-laboratorju.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.
Tuzax waqt it-tqala u fit-treddigh.

Fertilita:

Taghtix lill-annimali fi zmien it-tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Il-kompatibbilta ma’ sustanzi li jnaddfu I-widnejn, minbarra soluzzjoni salina, ma ntwerietx.
3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghall-widnejn.

Amministra tubu wiehed f’kull widna affettwata. Erga’ amministra wara 7 ijiem. Ir-rispons kliniku
massimu jaf ma jigix osservat sa 21 jum wara t-tieni amministrazzjoni (28 jum wara I-bidu tal-kura).

Istruzzjonijiet ghal uzu xieraq:

Huwa rakkomandat li tnaddaf u tnixxef il-kanal tal-widna estern qabel I-ewwel amministrazzjoni tal-
prodott medic¢inali veterinarju.

1. Iftah it-tubu billi ddawwar it-tarf artab.

2. Introdu¢i dan it-tarf artab flessibbli fil-kanal tal-widna.
3. Applika I-prodott medi¢inali veterinarju fil-kanal tal-widna billi taghfsu bejn zewg swaba’.

Wara l-applikazzjoni, il-bazi tal-widna tista’ tigi mmassaggjata ghal ftit hin u bil-mod biex tiffacilita
distribuzzjoni uniformi tal-prodott medic¢inali fil-kanal tal-widna.

3.10 Sintomi ta’ doza eécessiva (u fejn applikabbli, proceduri ta’ emergenza u antidoti)

Fi studju bl-uzu ta’ prodott simili relatat, l-amministrazzjoni awrikulari ta’ hames darbiet id-doza
rakkomandata, gimgha bejn wahda u lI-ohra, ghal 5 gimghat konsekuttivi (ghadd totali ta’ sitt
amministrazzjonijiet ta’ 5 tubi kull widna jew 10 tubi kull kelb) lil klieb ta’ razza mhallta li jiznu 10 sa
14-il kg irrizultat f’sinjali klinic¢i ta’ tixrib temporanju tal-pinna ta’ gewwa u ta’ barra (attribwit ghall-
prezenza tal-prodott). Ma kien hemm I-ebda sinjal kliniku asso¢jat mal-formazzjoni ta’ nuffata
unilaterali fl-epitelju tal-membrana timpanika (osservata wkoll wara sitt amministrazzjonijiet, gimgha
bejn wahda u l-ohra, ta’ tubu wiehed kull widna jew 2 tubi kull kelb), ul¢erazzjoni mukozali unilaterali
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fir-rita tal-kavita tan-nofs tal-widna, jew tnaqqis fir-rispons ta’ kortisol fis-serum taht il-firxa ta’
referenza normali f’ittestjar ta’ stimulazzjoni tal-ACTH. It-tnaqqis fil-piz adrenali u tat-timu flimkien
ma’ atrofija tal-korti¢i adrenali u tnaqqis fil-limfojdi tat-timu kienu korrelatati mat-tnaqqis fil-livelli
ta’ kortisol, u kienu konsistenti mal-effetti farmakologic¢i ta’ betamethasone. Dawn is-sejbiet huma
meqjusa riversibbli. Ir-riversibbilta tal-infafet fil-membrana timpanika tal-epitelju hija probabbli wkoll
permezz ta’ migrazzjoni epiteljali, mekkanizmu naturali ta’ awtotindif u awtotiswija ghall-membrana
timpanika u I-kanal tal-widna. Barra dan, il-klieb urew Zieda zghira fl-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-
demm, l-ematokrit, proteina totali, albumina u alanine aminotransferase. Dawn is-sejbiet ma kinux
assoc¢jati ma’ sinjali klini¢i.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u
antiparassiti¢i sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA
4.1 Kodié¢i ATC veterinarja: QS02CA90
4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Il-prodott medi¢inali veterinarju huwa kombinazzjoni fissa ta’ zewg sustanzi attivi (kortikosterojd u
antifungali):

Terbinafine huwa allylamine b’attivita gawwija kontra I-fungi. Dan jinibixxi b’'mod selettiv is-sintezi
bikrija ta’ ergosterol, i huwa komponent essenzjali tal-membrana tal-hmejjer u 1-fungi inkluz
Malassezia pachydermatis. Ir-rezistenza ghal terbinafine u allylamines ohra hija rari u normalment
assoc¢jata ma’ mutazzjonijiet f*punti fil-gene squalene epoxidase li tikkawza bidliet fl-ac¢idi ammini¢i
fl-enzima mehtiega ghall-moghdija ta’ sintezi ta’ ergosterol, li jindebolixxi l-irbit tal-allylamines.
MICsp ta’ 0.12 pg/mL u MICy ta’ 0.25 ng/mL gew ikkalkulati abbazi ta’ izolati migbura minn klieb
b’otite esterna predominata minn hmejjer f’diversi pajjizi Ewropej bejn 1-2021 u 1-2023. Terbinafine
ghandu modalita ta’ azzjoni differenti minn antifungali azole, ghalhekk ma hemm l-ebda rezistenza
inkroc¢jata ma’ antifungali azoles. Ir-rezistenza inkro¢jata ma’ antifungali ohra ma gietx irrapportata.

Betamethasone acetate jappartjeni ghall-klassi ta’ diesters tal-glukokortikosterojdi b’attivita ta’
glukokortikojdi intrinsika b’sahhitha li tnagqas kemm l-infjammazzjoni kif ukoll il-prurite li jwassal
ghal titjib tas-sinjali klini¢i osservati fl-otite esterna.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici
I1-formulazzjoni tinhall fix-xama’ tal-widna u tigi eliminata bil-mod mill-widna b’mod mekkaniku.

L-assorbiment sistemiku tas-sustanzi attivi kien determinat fi studji b’dozi multipli bl-uzu ta’ prodott
simili relatat. Wara li I-prodott medi¢inali veterinarju tpogga fiz-zewg kanali tal-widnejn ta’ klieb
f’sahhithom ta’ razza mhallta, l-assorbiment sehh primarjament waqt l-ewwel jumejn sa erbat ijiem
wara l-amministrazzjoni, b’kon¢entrazzjonijiet fil-plazma baxxi ta’ betamethasone u terbinafine (1.5 u
3.7 ng/ml rispettivament). Il-livell ta’ assorbiment perkutanju ta’ medié¢ini topi¢i huwa determinat
minn diversi fatturi inkluz l-integrita tal-barriera epidermali. L-infjammazzjoni tista’ zzid 1-
assorbiment perkutanju ta’ prodotti medicinali veterinarji.



5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Mhux applikabbli.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: sentejn.

5.3  Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Tubu tal-aluminju u tal-polyethylene b’hafna saffi ghall-uzu ta’ darba b’tapp bil-kamin tal-
polypropylene u tarf tal-applikatur ta’ elastomeru termoplastiku mwahhal mieghu.

Kaxxa tal-kartun li fiha 2, 20 jew 40 tubu (kull tubu fih 2.05 g tal-prodott medi¢inali veterinarju li
minnu tista’ tigi estratta doza wahda ta’ 1.2 g).

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew

materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medic¢inali veterinarju skont kif jitolbu r-

regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott

medicinali veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/24/327/001-003

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 22/11/2024.

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

{JJ xahar SSSS}

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI



Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANNESS IT

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

DuOtic 10 mg/1 mg gel ghall-widnejn ghall-klieb

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda fiha 10 mg terbinafine u 1 mg betamethasone acetate (ekwivalenti ghal bazi ta’ 0.9 mg
betamethasone)

3. DAQS TAL-PAKKETT

2 tubi
20 tubu
40 tubu

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

¢ {

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu awrikulari.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
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10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.

12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/24/327/001 (2 tubi)
EU/2/24/327/002 (20 tubu)
EU/2/24/327/003 (40 tubu)

‘ 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Tubu

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

DuOtic

¢

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

10 mg Terbinafinum + 1 mg Betamethasoni acetas / 1.2 g

| 3.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ssss}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1. L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

DuOtic 10 mg/1 mg gel ghall-widnejn ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

Doza wahda (1.2 g) fiha:

Sustanzi attivi:

10 mg terbinafine (terbinafinum) u 1 mg betamethasone acetate (betamethasoni acetas) (ekwivalenti

ghal bazi ta’ 0.9 mg betamethasone)

Ingredjent iehor:
1 mg butylhydroxytoluene (E 321).

Gel traslu¢idu offwajt ghal kemxejn safrani.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb.

¢ (

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Il-kura ta’ otite esterna assocjata ma’ Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghas-sustanzi attivi, kortikosterojdi ohra jew ingredjenti ohra.
Tuzax jekk it-tanbur tal-widnejn huwa mtaqqab.
Tuzax fi klieb b’demodic¢ozi generalizzata.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet specjali:

Naddaf il-widnejn gabel ma tapplika l-kura inizjali. Fi provi klini¢i, intuzat biss soluzzjoni salina ghat-
tindif tal-widnejn qabel I-ewwel applikazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju u I-widnejn ma
regghux tnaddfu wagqt il-perjodu tal-istudju (45 jum).

Jekk il-kura b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju titwaqqaf, il-kanali tal-widnejn ghandhom
jitnaddfu qabel ma tinbeda kura bi prodott alternattiv.

Jista’ jigi osservat tixrib temporanju tal-pinna ta’ gewwa u ta’ barra wara l-amministrazzjoni. Din 1-
osservazzjoni hija attribwita ghall-prezenza tal-prodott medi¢inali veterinarju u mhijiex ta’ thassib
kliniku. Otite fungali hafna drabi hija sekondarja ghal kundizzjonijiet ohra. Ghandha tintuza dijanjozi
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xierqa, u ghandha tigi investigata terapija tal-kundizzjonijiet kawzattivi qabel ma tigi kkunsidrata kura
kontra 1-mikrobi.

F’annimali bi storja ta’ otite esterna kronika jew rikorrenti, I-effikacja tal-prodott medicinali
veterinarju tista’ tigi affettwata jekk il-kawzi sottostanti tal-kundizzjoni, bhal allergija jew deformita
anatomika tal-widna, ma jigux indirizzati.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i ghal xiex huwa indikat:

Is-sigurta fi klieb li ghandhom ingas minn xahrejn jew jiznu ingas minn 1.4 kg ghadha ma gietx
stabbilita.

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandha tkun ibbazata fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-
suxxettibbilta tal-patogenu fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq
informazzjoni epidemjologika u gharfien tas-suxxettibbilta tal-patogeni fil-mira fil-livell
lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghandu jkun skont ir-regolamenti dwar l-antimikrobi¢i
uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

Uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fl-SPC jista’ jzid il-
prevalenza ta’ fungi rezistenti ghal terbinafine u jista’ jnaqqas l-effettivita tal-kura b’agenti antifungali
ohra.

Fil-kaz ta’ otite esterna parasittika jew batterika, ghandha tigi implimentata kura akari¢idali jew
antibijotika xierqa.

Qabel ma jigi applikat il-prodott medicinali veterinarju, il-kanal awditorju estern ghandu jigi ezaminat
bir-reqqa biex jigi zgurat li t-tanbur tal-widna ma jkunx imtaqqab (ara s-sezzjoni
‘kontraindikazzjonijiet’).

Uzu fit-tul u intensiv ta’ preparazzjonijiet ta’ kortikosterojdi topi¢i huwa maghruf li jqanqal effetti
sistemici, inkluz is-soppressjoni tal-funzjoni adrenali (ara s-sezzjoni ‘doza eccessiva’).

Tnaqqis fil-livelli ta’ kortisol kien osservat wara l-uzu tal-prodott fi studji dwar it-tolleranza bl-uzu ta’
prodott relatat (qabel u wara I-istimulazzjoni tal-ACTH), li jindika li betamethasone jigi assorbi u
jidhol fi¢-cirkolazzjoni sistemika. Is-sejba ma kinitx korrelatata ma’ sinjali patologici jew klini¢i u
kienet riversibbli.

Il-kura bi kortikosterojdi addizzjonali fl-istess hin ghandha tigi evitata.

Uza b’kawtela fil-klieb li ghandhom disturb endokrinali suspettat jew ikkonfermat (jigifieri dijabete
mellitus; marda ta’ ipo- jew iper-tirojde, ecc.).

Il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jirrita 1-ghajnejn. Evita kuntatt b’mod ac¢¢identali mal-ghajnejn
tal-kelb. Jekk isehh esponiment okulari b’mod ac¢identali, I-ghajnejn ghandhom jitlahalhu sew bl-ilma
ghal 10 sa 15-il minuta. Jekk jizviluppaw sinjali klinic¢i, fittex parir ta’ veterinarju.

F’kazijiet rari hafna, disturbi tal-ghajnejn bhal keratokonguntivite sicca u ulceri fil-kornea kienu
rrapportati fi klieb li gew ittrattati bi prodott relatat, fin-nuqqas ta’ kuntatt mal-ghajnejn bil-prodott.
Ghalkemm relazzjoni kawzali mal-prodott ma gietx stabbilita b>’mod definittiv, is-sidien ghandhom
jigu rakkomandati biex jimmonitorjaw ghal sinjali okulari (bhalma hu twerri¢, hmura u zliga) fis-
sighat u l-jiem wara l-applikazzjoni tal-prodott medi¢inali veterinarju, u li jikkonsultaw minnufih
veterinarju jekk jidhru sinjali bhal dawn.

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju fil-qtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq ta’ prodott relatat turi li 1-uzu tal-prodott fil-qtates jista’ jkun assoc¢jat ma’ sinjali
disturbi fil-widnejn interni b’atassija u 1-ghelib tar-ras) u sinjali sistemi¢i (anoressija u letargija). L-uzu
tal-prodott medicinali veterinarju fil-qtates ghalhekk ghandu jigi evitat.

Prekawzjonijiet speé¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra [-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jirrita I-ghajnejn. Esponiment b’mod a¢¢identali mal-ghajnejn
jista’ jsehh meta 1-kelb iferfer rasu waqt jew ezatt wara l-amministrazzjoni. Sabiex jigi evitat dan ir-
riskju ghas-sidien, huwa rakkomandat li dan il-prodott medicinali veterinarju jigi amministrat biss
minn veterinarji jew taht is-supervizjoni mill-qrib taghhom. Mizuri xierqa (ez. l-ilbies ta’ nu¢calijiet
tas-sikurezza waqt l-amministrazzjoni, l-immassaggjar tal-kanal tal-widna tajjeb wara I-

17



amministrazzjoni biex tigi zgurata distribuzzjoni ugwali tal-prodott medicinali veterinarju, it-trazzin
tal-kelb wara l-amministrazzjoni) huma mehtiega biex jigi evitat I-esponiment mal-ghajnejn. Evita li
tmiss ghajnejk b’idejk. F’kaz ta’ esponiment okulari b’mod aé¢identali, lahlah 1-ghajnejn sew bl-ilma
ghal 10 sa 15-il minuta. Jekk jizviluppaw sintomi, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett
ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda b’mod ac¢c¢identali, ahsel sew il-gilda esposta bl-ilma,
F’kaz li jinbela’ b’mod ac¢¢identali minn bnedmin, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett
ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqgala u treddigh:

Betamethasone huma maghruf li huwa teratogeniku fl-ispeci tal-laboratorju.

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb nisa tqal u li qed ireddghu.
Tuzax waqt it-tqala u fit-treddigh.

Fertilita:
Taghtix lill-annimali fi Zmien it-tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
Il-kompatibbilta ma’ agenti tat-tindif tal-widnejn, minbarra soluzzjoni salina, ma ntwerietx.

Doza eccessiva:

Fi studju li juza prodott simili relatat, I-amministrazzjoni fil-widna ta’ hames darbiet id-doza
rakkomandata, gimgha bejn wahda u 1-ohra, ghal 5 gimghat konsekuttivi (ghadd totali ta’ sitt
amministrazzjonijiet ta’ 5 tubi kull widna jew 10 tubi kull kelb) lil klieb ta’ razza mhallta li jiznu 10 sa
14 kg irrizulta f’sinjali klini¢i ta’ tixrib temporanju tal-pinna ta’ gewwa u ta’ barra (attribwit ghall-
prezenza tal-prodott). Ma kien hemm 1-ebda sinjal kliniku asso¢jat mal-formazzjoni ta’ nfafet
unilaterali fl-epitelju tat-tanbur tal-widna (osservata wkoll wara sitt amministrazzjonijiet, gimgha bejn
wahda u l-ohra, ta’ tubu wiehed kull widna jew 2 tubi kull kelb), ul¢erazzjoni mukozali unilaterali fir-
rita tal-kavita ta’ nofs il-widna, jew tnaqqis fir-rispons ta’ kortisol fid-demm taht il-firxa ta’ referenza
normali fl-ittestjar ta’ stimulazzjoni tal-ACTH. It-tnaqqis fil-piz adrenali u tat-timu flimkien ma’
atrofija tal-kortici adrenali u tnaqqis fil-limfojdi tat-timu kienu korrelatati mat-tnaqqis fil-livelli ta’
kortisol, u kienu konsistenti mal-effetti farmakologici ta’ betamethasone. Dawn is-sejbiet huma
meqjusa riversibbli. Ir-riversibbilta tal-infafet fit-tanbur u l-epitelju hija probabbli anke permezz ta’
migrazzjoni epiteljali, mekkanizmu naturali ta’ awtotindif u awtotiswija ghall-membrana timpanika u
l-kanal tal-widna. Barra dan, il-klieb urew zieda zghira fl-ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm, 1-
ematokrit, proteina totali, albumin u alanine aminotransferase. Dawn is-sejbiet ma kinux assoc¢jat ma’
sinjali klini¢i.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb:

Mhux komuni Zieda fl-enzimi tal-fwied®

(1 sa 10 annimal / 1,000 annimal

ittrattati):

Rari hafna Telf ta’ smigh, tnaqqis fis-smigh®

(<1 annimal / 10,000 annimal Reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni (jigifieri, eritema

ittrattati, inkluz rapporti izolati): (hmura), ugigh, prurite, edema (netha), ulcera)
Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva (inkluz edema fil-
wic¢, urtikarja (hakk), xokk)®

# L-aktar zieda temporanja ta’ alanine aminotransferase
b Normalment temporanja. L-aktar ’annimali anzjani
¢ Jekk issehh sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe wiehed mill-komponenti, il-widna ghandha tinhasel bir-

reqqa
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Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott. Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb
li I-medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok ikkuntattja, mal-ewwel, lill-veterinarju tieghek. Tista’
tirrapporta wkoll kwalunkwe effett mhux mixtieq lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
billi tuza d-dettalji ta’ kuntatt fit-tmiem ta’ dan il-fuljett, jew permezz tas-sistema ta’ rapportagg
nazzjonali:

Veterinary Medicines Section Animal Health and Welfare Department (AHWD) Abattoir Street,
Albertown, Marsa MRS 1123, Malta ADR Reporting
Formhttps://www.servizz.gov.mt/en/Pages/Environment -Energy -Agriculture-and-Fisheries/Animal-
Welfare/Veterinary-Services/ WEB2452/default.aspx

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu awrikulari.

Amministra tubu wiched f’kull widna affettwata. Erga’ amministra wara 7 ijiem. Ir-rispons massimu
kliniku mhux se jigi osservat qabel 21 jum wara t-tieni amministrazzjoni.

9. Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Huwa rakkomandat 1i tnaddaf u tnixxef il-kanal tal-widna estern qabel I-ewwel amministrazzjoni tal-
prodott medic¢inali veterinarju.

1. Iftah it-tubu billi ddawwar it-tarf artab.

2. Introdu¢i dan it-tarf artab flessibbli fil-kanal tal-widna.

3. Applika l-prodott medicinali veterinarju fil-kanal tal-widna billi taghfsu bejn zewg swaba’.

4, Wara l-applikazzjoni, il-bazi tal-widna tista’ tigi mmassaggjata ghal ftit hin u bil-mod biex
tiffacilita distribuzzjoni uniformi tal-prodott medi¢inali fil-kanal tal-widna.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u t-tubu

wara li jiskadi. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar.

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi
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Il-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu I-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif l-ahjar 1i tarmi 1-medicini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Kaxxa tal-kartun li fiha 2, 20 jew 40 tubu.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

15. Id-data li fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif
{JJ xahar SSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u d-dettalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati effetti
mhux mixtiega:

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

In-Netherlands

Tel: +31 348 563 434

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

[I-Kroazja

17. Taghrif iehor

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju huwa kombinazzjoni fissa ta’ zewg sustanzi attivi: antifungali u
kortikosterojd.
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