VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOGEN COMPLEX, ausy lasai (tirpalas) Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

I ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
marbofloksacino 2,041 mg,
gentamicino sulfato 2,044 mg,
ketokonazolo 4,081 mg,
prednizolono 1,850 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
iSsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Ausy lasai (tirpalas).
Gelsvas skaidrus arba beveik skaidrus tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems @iminiu iSorinés ausies uzdegimu, gydyti, kuomet mikrobiologiniais tyrimais tuo
pat metu nustatyti Staphylococcus pseudintermedius ir Pseudomonas aeruginosa bei ketokonazolui
jautrios Malassezia pachydermatis ir, remiantis jautrumo tyrimais, dél skirtingy iSvardinty
mikroorganizmy atsparumo reikia kartu naudoti ir marbofloksacing, ir gentamicing.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-osioms) medziagai (-oms) ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy. Negalima naudoti Sunims su perforuotu ausies biigneliu. Taip pat zr. 4.7 p.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Veterinarinj vaistg reikia vengti naudoti be reikalo dél sudétyje esanciy veikliyjy medziagy. Gydymas
skiriamas tik tyrimais nusta¢ius misrig visy $iy bakterijy infekcija: Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus pseudintermedius ir Malassezia pachydermatis. Jei kuri nors i§ veikliyjy medziagy
tampa nebetinkama dél tam tikry bakteriniy ar grybeliniy infekcijy ypatybiy, veterinarinio vaisto
naudojimg reikia nutraukti ir jj pakeisti tinkamu gydymu. Bakteriniai ir grybeliniai iSorinés ausies
uzdegimai daznai yra antriniai, reikia nustatyti ir gydyti pirming liga.

Naudojant vaista, reikia vengti jo patekimo ] akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant plauti
jas dideliu kiekiu vandens.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas infekcijas sukelian¢iy mikroorganizmy nustatymu ir
jautrumo tyrimais, atsizvelgiant j oficialius ir vietos antimikrobiniy medZziagy naudojimo reikalavimus.
Biitina uztikrinti, kad diagnostikos procediiros nebiity vykdomos aplaidziai dél plataus antimikrobiniy
sudétiniy daliy veikimo spektro.

Diagnostikos procediiros turi apimti kliniking apzitira, citologinj tyrimg ir méginiy paémima vatos
pagaliukais. Méginiai turi biiti kultivuojami terpése, nustatomas patogeniniy mikroorganizmy tipas ir
ju atsparumas antibiotikams.

Daznas vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti tam tikros bakterijy populiacijos atsparuma.
Fluorokvinolonus deréty naudoti tik tokiais atvejais, kai pirminis gydymas buvo neefektyvus arba jei
tikimasi, kad kity grupiy antibiotikais bus neefektyvis.

Zinoma, kad ilgas bei intensyvus vietiniy kortikosteroidy naudojimas gali sukelti vietinj ir sisteminj
poveikj, jskaitant antinks¢iy funkcijos slopinima, epidermio iSplonéjimga ir uzdelsta gijima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai sudétinei medziagai, turi vengti saly¢io su
$iuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su produktu reikia dévéti neper§Slampamas pirstines ir kitas asmeninés apsaugos priemones.
Skiriant veterinarinj vaistg, negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Atsitiktinai patekus ant odos, uZtersta vieta plauti vandeniu ir muilu.

Patekus ] akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.

Jeigu po salyCio pasireiskia odos eritema, egzantema ar nuolatinis akiy sudirgimas, biitina kreiptis j
gydytoja. Veido, lupy ir akiy patinimas ar pasunkéjes kvépavimas yra rimtesni pozymiai, jiems
pasireiSkus reikia kreiptis skubios medicininés pagalbos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Naudojus veterinarinj vaistg gali atsirasti nedideli eriteminiai pazeidimai. Nepalankiy reakcijy daznis
yra labai retas (maziau kaip 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Naudojus rekomenduotinomis dozémis, nepalankiy reakcijy nepastebéta. Pasireiskus padidéjusiam
jautrumui bet kuriai sudétinei medziagai, vaisto naudojima reikia nutraukti ir pradéti gydyti
atitinkamai.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduojama
naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Duomeny néra.
4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistas skirtas naudoti j ausis. Tik iSoriniam naudojimui.

Rekomenduotina dozé Sunims yra 5 lasai (apytiksliai 0,1 ml) j ausies kanala, lasinti du kartus per diena
7-14 dieny 8 eilés. Pries lasinant vaista, i$ ausies kanalo reikia paSalinti plaukus ir neSvarumus.
IlaSinus ausies pagrinda reikia pamasazuoti ir Suniui neleisti purtyti galva bent 5 minutes.

Bakterinéms ir grybelinéms infekcijoms gydyti gali reikéti skirtingo gydymo plano. Po 7 gydymo
dieny veterinarijos gydytojas turi jvertinti, ar reikia testi gydyma dar savaitg, ar taikyti gydyma kitu
preparatu, kurio sudétyje yra mazesnis kiekis veikliyjy medziagy.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

5 kartus vir$ijus rekomenduoting doze, nepastebéta jokiy vietiniy ar bendry nepalankiy reakcijy.
Pasireiskus padidéjusiam jautrumui bet kuriai i§ vaisto sudétiniy daliy, naudojima reikia nutraukti ir
pradéti gydyti atitinkamai.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: otologiniai vaistai, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy ir antiinfekciniy
medziagy derinys.
ATCvet kodas: QS02AA30.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Marbofloksacinas yra sintetiné plataus veikimo spektro baktericidiné medziaga. Jis klasifikuojamas
kaip antrosios kartos (anks¢iau — treciosios) fluorokvinolonas, veikiantis platy gramteigiamy ir
gramneigiamy mikroorganizmy spektra, taip pat ir mikoplazmas. Marbofloksacino baktericidinis
poveikis pasireisSkia dél bakterinés DNR sintezei ir palaikymui reikalingy fermenty DNR
topoizomerazés Il (DNR girazés) gramneigiamuose ir DNR topoizomerazés [V gramteigiamuose
mikroorganizmuose, veiklos stabdymu. Toks pakenkimas sutrikdo bakterijos lastelés replikacija ir
sukelia greita lasteliy zutj. Bakterijy naikinimo greitis ir mastas yra tiesiogiai proporcingi vaisto
koncentracijai. Po panaudojimo jis pasizymi stipriu antibiotiniu efektu (Post Antibiotic Effect, PAE).
Gentamicinas priklauso aminoglikozidams ir yra antibiotiniy medziagy, gaminamy Micromonospora
purpurea bakterijy augimo metu, misinys. Jis veikia plazmos membranos vientisumg ir RNR
metabolizma, taciau jo svarbiausias poveikis yra baltymy sintezés slopinimas ribosomos 30S
subvieneto lygmenyje. Baktericidinis jo poveikis priklauso nuo laiko. Gentamicinas daznai yra itin
efektyvi priemoné prie§ daugelj aerobiniy bakterijy, jskaitant Pseudomonas aeruginosa ir
Staphylococcus spp.

Marbofloksacinas ir gentamicinas kartu yra efektyvi priemon¢ in vitro prie§ daugumag gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy, i$skirty i§ naminiy gyviiny, jskaitant i§ infekuoty Suny ausy i$skirtus Siuos
mikroorganizmus: Staphylococcus spp. (jskaitant S. pseudintermedius) ir Pseudomonas aeruginosa.

Atsparumas fluorokvinolonams i$sivysto mutavus chromosomoms. Pirminis fluorokvinolony tikslas
yra nukenksminti S. aureus bakterijoje esancig grlA geno uzkoduotag DNR topoizomerazeg IV,
pirminiame etape atsparumas taip pat siejamas su $io geno mutacijomis. Efliukso siurblys (norA
atsparumo norfloksacinui atveju) taip pat lemia stafilokokiniy bakterijy atsparumg. Neseniai buvo
aprasytas plazmidziy reguliuojamas atsparumo mechanizmas (gnr-genas). Bakterijos S.
pseudintermedius atsparumo mechanizmai dar néra nustatyti, taciau keletas duomeny rodo, kad jie yra
panasis ] mechanizmus, budingus S. aureus bakterijai.

Dauguma kliniskai svarbiy atsparumo aminoglikozidams atvejy yra sukeliami plazmidziy
reguliuojamy fermenty, placiai klasifikuojamy j fosfotransferazes, acetiltransferazes ir
adeniltransferazes. Yra pastebéti dar keli kiti atsparumo mechanizmai:

1) Dvivalené&iy katijony koncentracijos padidéjimas terpéje (ypa¢ Ca™ ir Mg™) didina Pseudomonas
aeruginosa bakterijy atsparuma.

2) Mutavusios Pseudomonas aeruginosa bakterijos gamina daugiau pavirSinio Igstelés membranos
baltymo, vadinamo H1, kuris sukelia reliatyvy atsparuma gentamicinui.

Ketokonazolas yra plataus veikimo spektro imidazoly medziaga nuo grybeliy. Jis slopina jautriy riisiy
mikroskopiniy gryby ergosterolio biosintezg. MaZesnés ketokonazolo koncentracijos yra fungistatinés,
o didesnés — fungicidinés. Ketokonazolas in vitro pasizymi plac¢iu poveikiu prie§ mikroskopinius
grybus, jskaitant mieliagrybius Malassezia pachydermatis, daznai i$skiriamus i§ otito pazeisty Suny
ausy.



Prednizolonas yra sintetinis kortikosteroidas. Jis stabdo eikozanoidy molekuliy sintezg uzdegiminiy
procesy metu, slopindamas fermenta fosfolipazg A2. Jis pasizymi stipriu vietiniu ir sisteminiu
poveikiu pries uzdegima. Gydymas kortikosteroidais reikalingas siekiant sumazinti sudirgimg ir saves
traumavimo rizika, kuri galima dél iiminio uzdegiminio pazeidimo.

5.2. Farmakokinetinés savybés

14 dieny naudojus veterinarinj vaistg rekomenduotinomis dozémis j vieng iSorinés ausies kanalg,
veikliosios medziagos kraujo plazmos méginiuose aptiktos tik labai mazomis koncentracijomis.
Koncentracijos isliko labai mazos viso tyrimo metu. Didziausia marbofloksacino, gentamicino,
ketoconazolo ir prednizolono koncentracija kraujo plazmoje buvo 2,7 ng/ml, 4,8 ng/ml, 1,6 ng/ml ir
3,0 ng/ml 14-a, 10-3, 3-i3 ir 14-3 dienomis. Auksciau iSvardintos didziausios koncentracijos greitai
maz¢jo nustojus naudoti veterinarinj vaista.

Remiantis literatiiros duomenimis pastebéta, kad marbofloksacinas, gentamicinas ir ketokonazolas
néra lengvai absorbuojami sistemiskai naudojus iSoriskai ant odos. Prednizolono absorbcija per oda
yra léta, taciau jis absorbuojamas beveik visas. Kiekviena auks¢iau paminéta sudétiné medziaga
pasisalina i§ organizmo per kelias dienas (1-3 d.).

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1.  Pagalbiniy medzZiagy sarasas
Dimetilsulfoksidas,

polisorbatas 80,

propilenglikolis,

etanolis (96 %),

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Fluorokvinolony ir aminoglikozidy baktericidinis poveikis silpsta kartu naudojant terpés rigstinguma
didinancius ausy valiklius. Reikia vengti riigS§tinguma didinanciy ausy valikliy.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus pirminés pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balti MTPE buteliukai po 10 ml su MTPE lasintuvais, apgaubti baltais DTPE gaubteliais.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

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



7. REGISTRUOTOJAS

ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft.
Hofherr A. u. 42.

H-1194 Budapest

VENGRIJA

Tel. +36 22 516 416

Faks. +36 22 516 419

EL p. alpha-vet@alpha-vet.hu

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/16/2352/001
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-07-14
Perregistravimo data 2021-08-17

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-08-11

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Netaikytina.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOGEN COMPLEX, ausy lasai (tirpalas) Sunims
Marbofloksacinas, gentamicino sulfatas, ketokonazolas, prednizolonas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
marbofloksacino 2,041 mg,
gentamicino sulfato 2,044 mg,
ketokonazolo 4,081 mg,
prednizolono 1,850 mg.

3. VAISTO FORMA

Ausy lasai (tirpalas).

4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistas skirtas naudoti j ausis. Tik i§oriniam naudojimui.

8. ISLAUKA

Netaikytina.



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 dienas.
Sunaudoti iki...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ALPHA-VET Allatgyogyészati Kft., Hofherr A. u. 42, Budapest, H-1194, Vengrija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2352/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

10 ml buteliukas su lasintuvu

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOGEN COMPLEX, ausy lasai (tirpalas) Sunims

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)
1 ml yra:

marbofloksacino 2,041 mg,

gentamicino sulfato 2,044 mg,

ketokonazolo 4,081 mg,

prednizolono 1,850 mg.
3. VAISTO FORMA

Ausy lasai, tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

10 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

6. INDIKACIJA (-0S)

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
Netaikytina.
| 9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

‘ 15. REGISTRUOTOJAS PAVADINIMAS IR ADRESAS

Alpha-Vet logotipas

ST !A ’nh}a;ve}

‘ 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2352/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
MARBOGEN COMPLEX, ausy lasai (tirpalas) Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI,, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft

Hofherr A. u. 42.
Budapestas, H-1194
Vengrija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidimg:
ALFA-VET Allatgyogyaszati Kft.

Koves Janos ut 13.

Babolna, H-2943

Vengrija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

MARBOGEN COMPLEX, ausy lasai (tirpalas) Sunims
Marbofloksacinas, gentamicino sulfatas, ketokonazolas, prednizolonas.

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u):
marbofloksacino 2,041 mg,
gentamicino sulfato 2,044 mg,
ketokonazolo 4,081 mg,
prednizolono 1,850 mg.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sergantiems @iminiu iSorinés ausies uzdegimu, gydyti, kuomet mikrobiologiniais tyrimais tuo
pat metu nustatyti Staphylococcus pseudintermedius ir Pseudomonas aeruginosa bei ketokonazolui
jautrios Malassezia pachydermatis_ir, remiantis jautrumo tyrimais, dél skirtingy iSvardinty
mikroorganizmy atsparumo reikia kartu naudoti ir marbofloksacing, ir gentamicing.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti Sunims su perforuotu ausies biigneliu. Taip pat zr. 12 p.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Naudojus veterinarinj vaistg gali atsirasti nedideli eriteminiai pazeidimai. Nepalankiy reakcijy daznis
yra labai retas (maziau kaip 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus)

Naudojus rekomenduotinomis dozémis, nepalankiy reakcijy nepastebéta. Pasireiskus padidéjusiam
jautrumui bet kuriai sudétinei medziagai, vaisto naudojima reikia nutraukti ir pradéti gydyti
atitinkamai.



7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistas skirtas naudoti j ausis. Tik i§oriniam naudojimui.

Rekomenduotina dozé Sunims yra 5 lasai (apytiksliai 0,1 ml) j ausies kanala, lasinti du kartus per dieng
7-14 dieny iS eilés. Pries laSinant vaista, 1§ ausies kanalo reikia pasalinti plaukus ir neSvarumus. [lasinus
ausies pagrinda reikia pamasazuoti ir Suniui neleisti purtyti galva bent 5 minutes.

Bakterinéms ir grybelinéms infekcijoms gydyti gali reikéti skirtingo gydymo plano. Po 7 gydymo dieny
veterinarijos gydytojas turi jvertinti, ar reikia testi gydyma dar savaite, ar taikyti gydyma kitu preparatu,
kurio sudétyje yra maZzesnis kiekis veikliyjy medziagy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Po naudojimo laSintuvg reikia nuvalyti §variu popieriniu ranksluosciu ar servetéle, o buteliuka
sandariai uzdarytis gaubteliu.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pra¢jus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir déZutés
po ,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Veterinarinj vaistg reikia vengti naudoti be reikalo dél sudétyje esanciy veikliyjy medziagy. Gydymas
skiriamas tik tyrimais nustacius misrig visy $iy bakterijy infekcija: Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus pseudintermedius ir Malassezia pachydermatis. Jei kuri nors i§ veikliyjy medziagy
tampa nebetinkama dél tam tikry bakteriniy ar grybeliniy infekcijy ypatybiy, veterinarinio vaisto
naudojimg reikia nutraukti ir jj pakeisti tinkamu gydymu. Bakteriniai ir grybeliniai iSorinés ausies
uzdegimai daznai yra antriniai, reikia nustatyti ir gydyti pirming liga.

Naudojant vaista, reikia vengti jo patekimo j akis. Atsitiktinai patekus i akis, reikia nedelsiant plauti
jas dideliu kiekiu vandens.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas infekcijas sukelian¢iy mikroorganizmy nustatymu ir
jautrumo tyrimais, atsizvelgiant j oficialius ir vietos antimikrobiniy medZiagy naudojimo reikalavimus.
Biitina uztikrinti, kad diagnostikos procediiros nebiity vykdomos aplaidziai dél plataus antimikrobiniy
sudétiniy daliy veikimo spektro.

Diagnostikos procediros turi apimti kliniking apzitira, citologinj tyrimg ir méginiy paémima vatos
pagaliukais. Méginiai turi biiti kultivuojami terpése, nustatomas patogeniniy mikroorganizmy tipas ir
Jju atsparumas antibiotikams.




Daznas vienos klasés antibiotiky naudojimas gali sukelti tam tikros bakterijy populiacijos atsparuma.
Fluorokvinolonus deréty naudoti tik tokiais atvejais, kai pirminis gydymas buvo neefektyvus arba jei
tikimasi, kad kity grupiy antibiotikais bus neefektyvis.

Zinoma, kad ilgas bei intensyvus vietiniy kortikosteroidy naudojimas gali sukelti vietinj ir sisteminj
poveik], iskaitant antinksciy funkcijos slopinimg, epidermio iSplonéjima ir uzdelsta gijima.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai sudétinei medziagai, turi vengti saly¢io su
§iuo veterinariniu vaistu.

Dirbant su produktu reikia dévéti neperslampamas pirstines ir kitas asmeninés apsaugos priemones.
Skiriant veterinarinj vaista, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Atsitiktinai patekus ant odos, uztersta vieta plauti vandeniu ir muilu.

Patekus | akis, nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens.

Jeigu po salycio pasireiskia odos paraudimas, iSbérimas ar nuolatinis akiy sudirgimas, butina kreiptis i
gydytoja. Veido, liipy ir akiy patinimas ar pasunkejes kvépavimas yra rimtesni poZymiai, jiems
pasireiskus reikia kreiptis skubios medicininés pagalbos.

Naudojimas vaikingumo ar laktacijos metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nerekomenduotina naudoti

vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Duomeny néra.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai)

5 kartus virsijus rekomenduoting dozg, nepastebéta jokiy vietiniy ar bendry nepalankiy reakcijy.
Pasireiskus padidéjusiam jautrumui bet kuriai i§ vaisto sudétiniy daliy, naudojima reikia nutraukti ir
pradéti gydyti atitinkamai.

Nesuderinamumai
Fluorokvinolony ir aminoglikozidy baktericidinis poveikis silpsta kartu naudojant terpés rigstinguma
didinancius ausy valiklius. Reikia vengti riigS§tingumga didinanciy ausy valikliy.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-08-11

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama be recepto.
Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Pakuotés dydis: 10 ml.



