I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OSURNIA, ausy gelis Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienos dozés (1,2 g) sudétis:

veikliyjy medziagu:

terbinafino (terbinafinum) 10 mg,

florfenikolio (florfenicolum) 10 mg,

betametazono acetato (betamethasoni acetas) 1 mg,

atitinkamas betametazono bazés kiekis 0,9 mg.

Pagalbiniy medziagy:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroksitoluenas (E321) 1 mg
Hipromeliozé
Lecitinas

Oleino rugstis

Propileno karbonatas

Glicerolformalis

Balksvas arba gelsvas skaidrus gelis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Y

Sunys.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems timiniu iSorinés ausies uzdegimu ir patime¢jusiu pasikartojanciu iSorinés ausies
uzdegimu, susijusiu su Staphylococcus pseudintermedius ir Malassezia pachydermatis, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, jei prakiurgs ausies buignelis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ar veisiamiems gyviinams (zr. 3.7 p.).

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems kortikosteroidams
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai
Prie§ pradedant gydyma reikia iSvalyti ausis. Ausy valymo negalima kartoti, kol nepraeis 21 diena po

vaisto naudojimo antra karta. Klinikiniuose tyrimuose ausims valyti naudotas tik natrio chlorido
tirpalas.



Gali biiti pastebimas trumpalaikis ausies kauselio vidaus ir iSorés §lapumas. Sis poZymis susijes su
vaisto buvimu ausies landoje ir néra kliniskai reikSmingas. Bakterinis ir grybinis otitas daznai biina
antrinis kity ligy atzvilgiu. Prie§ nusprendziant taikyti antimikrobinj gydyma, reikia tinkamai
diagnozuoti ligg ir iSanalizuoti priezastiniy ligy gydyma.

Gyviinams, sirgusiems létiniu arba pasikartojanc¢iu iSorinés ausies uZdegimu, veterinarinio
vaisto veiksmingumas gali biiti paveiktas, jeigu neatsiZvelgiama j pagrindines §ios biiklés
priezastis, tokias kaip alergija ar anatominé ausies struktiira.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

PasireiSkus padidéjusiam jautrumui bet kuriai vaisto sudedamajai medziagai, ausj reikia kruopsciai
iSplauti.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 2 mén. amziaus arba sveriantiems maziau kaip 1,4 kg
Sunims nenustatytas.

Kai jmanoma, veterinarinj vaistg reikia naudoti nustacius infekcijg sukélusius organizmus ir atlikus
jautrumo tyrimus.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali labiau
iSplisti florfenikoliui atsparios bakterijos bei terbinafinui atspartis grybai, todél gali susilpnéti gydymo
kitais antibiotikais ir antimikoziniais vaistais poveikis.

Parazitinio otito atveju reikia taikyti atitinkama akaricidinj gydyma.

Pries naudojant veterinarin] vaista reikia atidziai iStirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies
biignelis néra kiauras.

Nustatyta, kad ilgas ir intensyvus vietiniy kortikosteroidiniy vaisty naudojimas gali sukelti sisteminj
poveik], jskaitant antinks¢iy funkcijos slopinimg (zr. 3.10 p.).

Atliekant toleravimo tyrimus, po vaisto jlasinimo pastebéta sumazéjusi kortizolio koncentracija (pries
ir po AKTH stimuliavimo), rodanti, kad betametazonas yra absorbuojamas ir patenka j sisteming
kraujotaka. Rezultatai nekoreliavo su patologiniais ar klinikiniais poZymiais, poveikis buvo grjztamas.

Reikia vengti papildomai gydyti kortikosteroidais.

Sunims, kuriems jtariami arba patvirtinti endokrininiai sutrikimai (pvz., cukrinis diabetas, hipo- ar
hipertiroidizmas ir pan.), vaistg reikia naudoti atsargiai.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Reikia vengti atsitiktinio kontakto su Suns akimis. Atsitiktinai
patekus j akis, akis reikia kruops¢iai plauti vandeniu nuo 10 iki 15 minuéiy. Pasireiskus klinikiniams
pozymiams, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Savininkams turéty biiti rekomenduojama stebéti su akimis susijusius pozZymius (pvz. Zvairuma,
paraudima ir iSskyras) praéjus valandoms ir dienoms po vaisto panaudojimo ir pasirodzius tokiems
pozymiams, nedelsiant pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju. ISsamesnés informacijos apie
nepageidaujamus reiskinius Suny akims zr. 3.6 p.

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas katéms nebuvo jvertintas. Steb&jimai po veterinarinio
vaisto pateikimo j rinkg parodé, kad panaudojus veterinarinj vaistg katéms, jis gali sukelti
neurologinius pozymius (tokius kaip Hornerio sindroma su tre€iojo akies voko iSsivertimas, mioze,
anizikorijg ir vidinés ausies sutrikimus su ataksija ir galvos pakrypimu) ir sisteminius pozymius
(anoreksijg ir letargija). Todél reikia vengti veterinarinio vaisto naudojimo katéms.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Atsitiktinai vaisto patekti j akis gali, kai Suo naudojimo metu

arba iSkart po to krato galva. Siekiant iSvengti Sios rizikos savininkams, rekomenduojama, kad §is
veterinarinis vaistas biity naudojamas tik veterinarijos gydytojo arba jam atidZiai stebint.

Siekiant iSvengti poveikio akims, reikia imtis tinkamy priemoniy (pvz., naudojimo metu dévéti
apsauginius akinius, uZtikrinti tolygy vaisto pasiskirstyma, masazuojant ausies kanala, po vaisto
naudojimo apriboti Suns judesius). Atsitiktinai patekus j akis, akis reikia kruops$¢iai plauti vandeniu
nuo 10 iki 15 minuciy. PasireiS§kus simptomams, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotes lapelj ar etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos, ta odos vietg reikia kruops¢iai nuplauti vandeniu.

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:
Labai reta Kurtumas?, susilpnéjusi klausa®
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Naudojimo vietos eritema, naudojimo vietos skausmas,
gyviiny, jskaitant atskirus naudojimo vietos niezéjimas, naudojimo vietos edema,
pranesimus) naudojimo vietos opa

Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., snukio edema,
dilgéliné ir Sokas)
Akiy sutrikimai (pvz., neurogeninis keratokonjunktyvitas

sicca, keratokonjunktyvitas sicca, ragenos opa,
blefarospazmas, akiy paraudimas ir isskyros i§ akiy)®

Ataksija, snukio paralyZzius, nistagmas

Vidinés ausies sutrikimas (daugiausia galvos pakreipimas)

* Dazniausiai laikini ir paprastai vyresniems gyviinams.
® Dar zr. 3.5 p. ,,Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés‘.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PranesSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus
kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikinguma ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais nustatytas teratogeninis poveikis, susij¢s su betametazonu, laboratoriniy riiSiy
gyvunams.

Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Suderinamumo su ausy valymo priemonémis, kitomis nei natrio chlorido tirpalas, nenustatyta.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j ausis.

I kiekvieng uzkrésta ausj reikia i§spausti vienos tubelés turinj. Po 7 dieny gydyma pakartoti.

Maksimalus klinikinis atsakas gali nepasireiksti iki 21 dienos po veterinarinio vaisto panaudojimo
antrg karta.

Tinkamo naudojimo nurodymai

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg pirmg karta, iSoring ausies landg rekomenduojama i$valyti ir
nusausinti. 21 dieng po antros veterinarinio vaisto dozés rekomenduojama nekartoti ausy valymo. Jei
gydymas Siuo veterinariniu vaistu nutraukiamas, prie$ pradedant gydyti kitu vaistu, reikia iSvalyti ausy
landas.

1. Atidarykite tibel¢ pasukdami minksta antgalj.

2. Jkiskite minkstg antgalj j ausies landa.
3. Spausdami tiibele dviem pirstais, iSspauskite veterinarinj vaista  ausies landa.

4. ISspaudus vaistg, galima trumpai ir Svelniai pamasazuoti ausies kauselio pagrinda, kad vaistas
tolygiai pasiskirstyty ausies landoje.

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

Nuo 10 iki 14 kg sveriantiems miSriy veisliy Sunims j ausis naudojus doze, penkis kartus didesne uz
rekomenduojama, su vienos savaités pertrauka, penkias savaites iS eilés (i§ viso Sesis kartus
i8spaudziant po 5 tiibeles | kiekvieng ausj arba po 10 tubeliy Suniui), pastebéti ausies kauselio vidaus ir
iSorés slapumo pozymiai (dél ausies landoje esancio vaisto).

Klinikiniy pozymiy, susijusiy su vienpusiu pusleliy susidarymu biignelio membranos epitelyje (taip
pat pastebétu po Sesiy 1 tubelés j kiekvieng ausj arba 2 tiibeliy Suniui doziy, skirty su vienos savaités
pertrauka), vidurinés ausies ertmés vienpusiu gleivinés iSop&jimu ar serumo kortizolio atsako
sumaz¢&jimu, nustatytu AKTH stimuliacijos testo metu, nebuvo. Sumazéjes antinksciy ir uzkriicio
liaukos svoris, lydimas antinks¢iy Zievés atrofijos ir limfoidinio audinio sunykimo uzkrii¢io liaukoje,
koreliavo su sumazéjusiu kortizolio kiekiu ir atitiko farmakologinj betametazono poveikj. Sie
reiSkiniai laikomi grjztamais.

Taip pat tikétina, kad ptslelés buignelio membranos epitelyje iSnyksta vykstant epitelio migracijai, dél
natiiralaus biignelio membranos ir ausies landos valymosi ir atsinaujinimo mechanizmo.

Be to, Sunims pastebétas Siek tiek padidéjes eritrocity kiekis, hematokritas, bendras baltymy, albumino



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: QS02CA90
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra fiksuotas trijy veikliyjy medziagy (kortikosteroido, antimikozinés medziagos
ir antibiotiko) derinys.

Betametazono acetatas priklauso gliukokortikosteroidy diesteriams, kuriems buidingas stiprus
gliukokortikoidinis poveikis. Jis slopina uzdegima bei niezulj ir palengvina klinikinius iSorinés ausies
uzdegimo poZymius.

Terbinafinas yra alilaminas, pasiZymintis stipriu antimikoziniu poveikiu. Jis selektyviai slopina
pagrindinio mieliy bei mikroskopiniy gryby, tarp jy Malassezia pachydermatis, membranos
komponento — ergosterolio, sintez¢ (minimali slopinamoji koncentracija MSKgo — 2 mcg/ml).
Terbinafino veikimo mechanizmas yra kitoks nei azoly grupés antimikoziniy vaisty, todél nesusidaro
kryzminis atsparumas su §iais vaistais.

Florfenikolis yra bakteriostatinis antibiotikas, kuris slopina baltymy sintez¢. Jis veikia gramteigiamas
ir gramneigiamas bakterijas, jskaitant Staphylococcus pseudintermedius (MSKgo yra 8 mcg/ml).

Dél didelés ausies landoje pasiekiamos antimikrobiniy medziagy koncentracijos ir daugialypés
iSorinés ausies uZdegimo prigimties in vitro jautrumas nebiitinai tiesiogiai koreliuoja su klinikine
seckme.

4.3. Farmakokinetika

Vaistas iStirpsta ausies sieroje ir létai paSalinamas i$ ausies mechaniskai.

Sisteminé visy veikliyjy medziagy absorbcija nustatyta keliy doziy tyrimuose, kur veterinarinis vaistas
naudotas sveiky misriy veisliy Suny abiejose ausy landose. Absorbcija daugiausiai vyko per pirmgsias
dvi—keturias dienas po panaudojimo. Kraujo plazmoje nustatytos nedidelés veikliyjy medziagy
koncentracijos (1 — 42 ng/ml).

Vietinio naudojimo vaisty absorbcijos per oda mastg lemia daugelis veiksniy, tarp jy ir epidermio
barjero vientisumas. Uzdegimas gali sustiprinti veterinariniy vaisty absorbcijg per oda.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienkartiné keliy sluoksniy aliuminio ir polietileno tiibelé su propileno termoplastinio elastomero
antgaliu.

Kartoniné dézuté su 2, 12, 20 arba 40 ttbeliy (kiekvienoje tubeléje yra po 2,05 g vaisto, i$ kurios gali
biiti iSspaudziama 1,2 g doze).

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy 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 buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/14/170/0001 (2 tiibelés)
EU/2/14/170/0002 (12 tiibeliy)
EU/2/14/170/0003 (20 tiibeliy)
EU/2/14/170/0004 (40 tiibeliy)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2014-07-31

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OSURNIA, ausy gelis

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Vienos dozés (1,2 g) sudétis:
terbinafino 10 mg, florfenikolio 10 mg / betametazono acetato 1 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

2 tibelés

12 tabeliy
20 tubeliy
40 tubeliy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j ausis.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve.
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/14/170/0001 (2 tiibelés)

EU/2/14/170/0002 (12 tabeliy)
EU/2/14/170/0003 (20 tabeliy)
EU/2/14/170/0004 (40 tiibeliy)

115.  SERIJOS NUMERIS

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

Tibelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

OSURNIA

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

10 mg terbinafinum + 10 mg florfenicolum + 1 mg betamethasoni acetas / 1,2 g (EN arba lotyny k.)

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

OSURNIA, ausy gelis Sunims

A Sudétis
Vienos dozés (1,2 g) sudétis:

veikliyjy medziagu:

terbinafino (terbinafinum) 10 mg,
florfenikolio (florfenicolum) 10 mg,
betametazono acetato (betamethasoni acetas) 1 mg,
atitinkamas betametazono bazés kiekis 0,9 mg.

Pagalbinés medZiagos:
Butilhidroksitolueno (E321) 1 mg.

Balksvas arba gelsvas skaidrus gelis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems timiniu iSorinés ausies uzdegimu ir paiméjusiu pasikartojanciu iSorinés ausies
uzdegimu, susijusiu su Staphylococcus pseudintermedius ir Malassezia pachydermatis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, jei prakiures ausies blignelis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ar veisiamiems gyviinams.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems kortikosteroidams
ar bet kuriai i$§ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Prie§ pradedant gydyma reikia iSvalyti ausis. Ausy valymo negalima kartoti, kol nepraeis 21 diena po
vaisto naudojimo antrg kartg. Klinikiniuose tyrimuose ausims valyti naudotas tik natrio chlorido
tirpalas.

Gali biti pastebimas trumpalaikis ausies kauselio vidaus ir iSorés §lapumas. Sis poZymis susijes su
vaisto buvimu ausies landoje ir néra kliniskai reikSmingas.

Bakterinis ir grybinis otitas daznai biina antrinis kity ligy atzvilgiu. Prie§ nusprendZiant taikyti
antimikrobinj gydyma, reikia tinkamai diagnozuoti ligg ir iSanalizuoti priezastiniy ligy gydyma.
Gyvinams, sirgusiems létiniu arba pasikartojanciu iSorinés ausies uzdegimu, veterinarinio vaisto
veiksmingumas gali biiti paveiktas, jeigu neatsizvelgiama j pagrindines §ios buklés priezastis, tokias
kaip alergija ar anatominé ausies struktiira.
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Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims
PasireiSkus padidéjusiam jautrumui bet kuriai vaisto sudedamajai medziagai, ausj reikia kruopsciai
iSplauti.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 2 mén. amziaus arba sveriantiems maziau kaip 1,4 kg
Sunims nenustatytas.

Kai jmanoma, veterinarinj vaistg reikia naudoti nustacius infekcijg sukélusius organizmus ir atlikus
jautrumo tyrimus.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali labiau
iSplisti florfenikoliui atsparios bakterijos bei terbinafinui atspartis grybai, todél gali susilpnéti gydymo
kitais antibiotikais ir antimikoziniais vaistais poveikis.

Parazitinio otito atveju reikia taikyti atitinkama akaricidinj gydyma.

Prie$ naudojant veterinarin] vaistg reikia atidziai iStirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies
biignelis néra kiauras.

Nustatyta, kad ilgas ir intensyvus vietiniy kortikosteroidiniy vaisty naudojimas gali sukelti sisteminj
poveikj, iskaitant antinks¢iy funkcijos slopinimg (Zr. ,,Perdozavimas*).

Atliekant toleravimo tyrimus, po vaisto jlasinimo pastebéta sumazéjusi kortizolio koncentracija (pries
ir po AKTH stimuliavimo), rodanti, kad betametazonas yra absorbuojamas ir patenka j sisteming
kraujotaka. Rezultatai nekoreliavo su patologiniais ar klinikiniais poZymiais, poveikis buvo grjztamas.
Reikia vengti papildomai gydyti kortikosteroidais.

Sunims, kuriems jtariami arba patvirtinti endokrininiai sutrikimai (pvz., cukrinis diabetas, hipo- ar
hipertiroidizmas ir pan.), vaista reikia naudoti atsargiai.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Atsitiktinai patekus j akis, akis reikia kruopsciai plauti vandeniu
nuo 10 iki 15 minuciy. PasireiSkus klinikiniams pozymiams, reikia kreiptis  veterinarijos gydytoja.
Savininkams turéty biiti rekomenduojama stebéti su akimis susijusius pozZymius (pvz. Zvairuma,
paraudima ir iSskyras) praéjus valandoms ir dienoms po vaisto panaudojimo ir pasirodzius tokiems
pozymiams, nedelsiant pasikonsultuoti su veterinarijos gydytoju. ISsamesnés informacijos apie
nepageidaujamus reiskinius Suny akims zr. skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai®.

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas katéms nebuvo jvertintas. Steb&jimai po vaisto
pateikimo j rinkg parodé, kad panaudojus veterinarinj vaistg katéms, jis gali sukelti neurologinius
pozymius (tokius kaip Hornerio sindromg su membranos niktitany iSsiverzimu treciojo akies voko
iSsivertimas, mioze, anizikorijg ir vidinés ausies sutrikimus, su ataksija ir galvos pakrypimu) ir
sisteminius pozymius (anoreksija ir letargija). Todél reikia vengti veterinarinio vaisto naudojimo
katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis. Atsitiktinai vaisto patekti j akis gali, kai Suo naudojimo metu
arba iSkart po to krato galva. Siekiant iSvengti $ios rizikos savininkams, rekomenduojama, kad §is
veterinarinis vaistas biity naudojamas tik veterinarijos gydytojo arba jam atidZiai stebint. Siekiant
iSvengti poveikio akims, reikia imtis tinkamy priemoniy (pvz., naudojimo metu dévéti apsauginius
akinius, uztikrinti tolygy vaisto pasiskirstyma, masazuojant ausies kanalg, po vaisto naudojimo
apriboti Suns judesius).

Atsitiktinai patekus j akis, akis reikia kruopsc¢iai plauti vandeniu nuo 10 iki 15 minuciy. Pasireiskus
simptomams, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar
etikete.

Atsitiktinai patekus ant odos, ta odos vietg reikia kruops¢iai nuplauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus zmogui, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.
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Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais nustatytas teratogeninis poveikis, susijes su betametazonu, laboratoriniy rasiy

gyvunams.
Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Suderinamumo su ausy valymo priemonémis, kitomis nei natrio chlorido tirpalas, nenustatyta.

Perdozavimas

Veterinarinj vaistg naudojant ilgai ir intensyviai, ant biignelio membranos epitelio gali atsirasti pusliy
arba iSopéti vidurinés ausies gleiviné. Sie reigkiniai nedaro poveikio klausai ir yra griztami.
Nustatyta, kad ilgas ir intensyvus vietiniy kortikosteroidiniy vaisty naudojimas gali sukelti sisteminj
poveikj, jskaitant antinksc¢iy funkcijos slopinima.

7. Nepageidaujami reisSkiniai

Sunys:
Labai reta Kurtumas?, susilpnéjusi klausa®
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty Naudojimo vietos eritema, naudojimo vietos skausmas,
gyviny, jskaitant atskirus naudojimo vietos niezéjimas, naudojimo vietos edema,
pranesimus) naudojimo vietos opa

Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., snukio edema,
dilgéliné ir Sokas)
Akiy sutrikimai (pvz., neurogeninis keratokonjunktyvitas

sicca, keratokonjunktyvitas sicca, ragenos opa,
blefarospazmas, akiy paraudimas ir iSskyros i3 akiy)®

Ataksija, snukio paralyzius, nistagmas

Vidinés ausies sutrikimas (daugiausia galvos pakreipimas)

 Dazniausiai laikini ir paprastai vyresniems gyviinams.
® Dar zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims*.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti j ausis.

I kiekvieng uzkrésta ausj reikia i§spausti vienos tibelés turinj. Po 7 dieny gydyma pakartoti.
Maksimalus klinikinis atsakas gali nepasireiksti iki 21 dienos po veterinarinio vaisto panaudojimo

antrg kartg.

1. Atidarykite tiibelg¢ pasukdami minkstg antgalj.
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2. Jkiskite minkstg antgalj | ausies landa.

3. Spausdami tiibelg dviem pirstais, iSspauskite veterinarinj vaista j ausies landa.

4. ISspaudus vaistg, galima trumpai ir §velniai pamasazuoti ausies kauselio pagrinda, kad vaistas
tolygiai pasiskirstyty ausies landoje.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg reikia atidziai i$tirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies

bignelis néra kiauras.

Prie§ pradedant gydyma reikia iSvalyti ausis. Ausy valymo negalima kartoti, kol nepraeis 21 diena po

vaisto naudojimo antrg kartg. Klinikiniuose tyrimuose ausims valyti naudotas tik natrio chlorido

tirpalas.

Jei gydymas §iuo veterinariniu vaistu nutraukiamas, prie§ pradedant gydyti kitu vaistu, reikia iSvalyti

ausy landas.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EBXp.*“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti ] 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.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/14/170/0001 (2 tuibelés)

EU/2/14/170/0002 (12 tiibeliy)
EU/2/14/170/0003 (20 tiibeliy)
EU/2/14/170/0004 (40 tiibeliy)

Pakuociy dydziai

1 kartoniné dézuté, kurioje yra 2 tubelés.
1 kartoniné dézuté, kurioje yra 12 tiibeliy.
1 kartoniné dézuté, kurioje yra 20 tiibeliy.
1 kartoniné dézuté, kurioje yra 40 tiibeliy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{MMMM-mm-dd}

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nyderlandai

+31 348 563 434

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate
Dundee DD2 3XR
Jungtiné Karalysté

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Kroatija

17. Kita informacija

Sis veterinarinis vaistas yra fiksuotas trijy veikliyjy medZiagy — antibiotiko, antimikozinés medziagos
ir kortikosteroido, derinys.
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