ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Orilan krople do uszu i zawiesina na skore dla psow i kotow

Mitex ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (AT, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LT,
LV, PT, SI)

Saniotic vet. ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (DK, Fl, IS, NO, SE)

Aurimic ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (BE, IE, NL, UK (NI))

Orilan ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (CZ, HU, SK)
Mitex Plus ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (BG, RO)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml (40 kropli) zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0 mg
(co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg
(co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 0,5293 mg

(co odpowiada 5500 U polimyksyny B siarczanu)

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Krzemionka koloidalna bezwodna

Parafina ciekta

Biata zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia zapalenia ucha zewngtrznego i miejscowych, powierzchownych zakazen skory u psow i
kotow, spowodowanych zakazeniami nastepujacymi bakteriami i grzybami:

o Bakterie Gram-dodatnie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e Bakterie Gram-ujemne
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
o Grzyby
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.



— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Leczenie inwazji Otodectes cynotis (§wierzbowca usznego) przy jednoczesnym wystepowaniu
zakazenia patogenami wrazliwymi na mikonazol i polimyksyne B.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:

- w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne i na inne kortykosteroidy, inne azolowe leki
przeciwgrzybicze lub na dowolna substancje pomocnicza,

- u zwierzat z perforacja btony bgbenkowej,

- u zwierzat ze stwierdzong oporno$cig czynnikdw wywotujacych na polimyksyne B i (lub)
mikonazol,

- na gruczotach sutkowych karmigcych suk i kotek.

34 Specjalne ostrzezenia

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha jest czesto chorobg wtérng. Konieczne jest rozpoznanie i
leczenie pierwotnej przyczyny.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowych bakterii i/lub grzybow wyizolowanych od zwierzecia. Jesli jest to
niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych) informacjach
epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej wrazliwosci patogenow docelowych.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic¢ oficjalne, krajowe i
regionalne wytyczne dotyczace lekow przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o mniejszym ryzyku selekcji oporno$ci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizszej kategoriit AMEGT1), jesli badanie wrazliwos$ci na dzialanie
leku wskazuje na prawdopodobng skutecznos$¢ takiego postepowania.

W przypadkach uporczywych inwazji Otodectes cynotis (Swierzbowiec uszny) nalezy rozwazy¢
wprowadzenie ogolnego leczenia z zastosowaniem odpowiedniego leku roztoczobojczego.

Przed zastosowaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ blony
begbenkowej.

Mozliwe sg dziatania ogolnoustrojowe kortykosteroidow, zwlaszcza jesli weterynaryjny produkt
leczniczy jest stosowany pod opatrunkiem okluzyjnym, na rozlegtych zmianach skornych, przy
zwiekszeniu skornego przeptywu krwi lub w razie spozycia weterynaryjnego produktu leczniczego
poprzez lizanie.

Nalezy unikaé spozycia doustnego weterynaryjnego produktu leczniczego przez leczone zwierzeta lub
zwierzgta majace kontakt z leczonymi zwierzetami.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzat. W razie przypadkowego kontaktu nalezy doktadnie
przemy¢ woda.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na prednizolon, polimyksyne B Iub mikonazol powinny unikaé
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu ze
skora lub oczami. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom nalezy
zawsze nosi¢ rgkawiczki jednorazowe. Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oczu nalezy
niezwlocznie przemy¢ duza iloscig wody.

Umy¢ rece po uzyciu.




Nalezy unika¢ przypadkowego polknigcia. Po przypadkowym poltknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:

Bardzo rzadko Gtluchota?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$¢ nieznana ( nie moze by¢ Inne zaburzenia uktadu immunologicznego??;
okreslona na podstawie dostgpnych Zakazenie miejsca iniekcji?,

danych):

Krwawienie z miejsca iniekcji?*;

Scieficzenie naskorka?;

Opoznione gojenie ran?, Zaburzenia ogdlnoustrojowe? (np.
zaburzenia nadnerczy?®);

Teleangiektazja?.

1 Zwlaszcza u starszych psow. W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie.

2 Po dtugotrwatym i rozleglym stosowaniu miejscowym produktéw zawierajacych kortykosteroidy.
3 Miejscowa immunosupresja wigczajac zwigkszone ryzyko zakazen.

4 Zwickszona podatno$¢ skory na krwawienie.

® Thumienie funkcji nadnerczy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wtasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostato okres$lone.

Cigza i laktacja:

Wchtanianie mikonazolu, polimyksyny B i prednizolonu przez skorg jest niskie, dlatego nie jest
oczekiwane dzialanie teratogenne/dzialanie toksyczne dla zarodka/ptodu i dziatanie toksyczne dla
samicy u psOw i1 kotow. Mozliwe jest spozycie doustne substancji czynnych przez leczone zwierzeta
podczas pielegnacji i mozna oczekiwac¢ przedostania sie substancji czynnych do krwi i mleka.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie do ucha i na skoreg.
Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢. Nalezy bezwzglednie unika¢ zanieczyszczenia kroplomierza.

Na poczatku leczenia konieczne jest obcigcie siersci otaczajacej lub pokrywajacej zmiany. Nalezy to
powtdrzy¢ w czasie leczenia, jesli konieczne.

Zakazenia przewodu stuchowego zewnetrznego (zapalenie ucha zewngtrznego):

Oczysci¢ przewod stuchowy zewnetrzny i matzowing uszng i umiescic¢ 5 kropli weterynaryjnego
produktu leczniczego w przewodzie stuchowym zewnetrznym dwa razy na dobe. Doktadnie
wymasowac ucho i przewod stuchowy w celu zapewnienia wtasciwego rozprowadzenia substancji
czynnych, ale jednoczes$nie wystarczajaco delikatnie, aby unikna¢ spowodowania bolu u zwierzecia.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustapieniu objawdw
klinicznych, co najmniej przez 7-10 dni do maksymalnie 14 dni. Przed przerwaniem leczenia jego
skuteczno$¢ powinna by¢ zweryfikowana przez lekarza weterynarii.

Zakazenia skory (miejscowe powierzchowne):

Kilka kropli weterynaryjnego produktu leczniczego stosowac na zmiany skorne przeznaczone do
leczenia, dwa razy na dobg i doktadnie wetrzec.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, maksymalnie przez 14 dni.

W niektorych, uporczywych przypadkach (zakazenia ucha lub skéry) moze by¢ konieczne
kontynuowanie leczenia przez 2-3 tygodnie. W przypadkach, w ktérych konieczne jest dtugotrwate

leczenie, wymagane sg wielokrotne badania kliniczne, w tym ponowna ocena rozpoznania.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie przewiduje si¢ wystgpienia innych objawdéw niz wymienionych w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 OKkresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA01
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mikonazol nalezy do grupy N-podstawionych pochodnych imidazolu i hamuje syntezg ergosterolu
de novo. Ergosterol jest istotnym lipidem btonowym i musi by¢ syntetyzowany przez grzyby.
Niedobor ergosterolu hamuje liczne funkcje blony komorkowej, w koncu prowadzac do $mierci
komorki. Spektrum dziatania obejmuje prawie wszystkie grzyby i drozdze majace znaczenie w
weterynarii oraz bakterie Gram-dodatnie. Nie zgtaszano niemal w ogole rozwoju opornosci.
Mikonazol ma mechanizm dziatania hamujacy rozwoj grzybow, ale obserwowano, ze wysokie
stezenie ma rowniez dziatanie grzybobojcze.



Polimyksyna B nalezy do antybiotykéw polipeptydowych, izolowanych z bakterii. Dziata tylko na
bakterie Gram-ujemne. Rozwoj opornosci ma charakter chromosomalny, a rozw6j opornych
patogenow Gram-ujemnych jest wzglednie rzadki. Jednak wszystkie gatunki Proteus maja naturalng
opornos¢ na polimyksyne B.

Polimyksyna B wiaze si¢ z fosfolipidami w btonie cytoplazmatycznej w celu zaktocenia
przepuszczalno$ci btony. Prowadzi to do autolizy bakterii, tym samym prowadzac do dziatania
bakteriobojczego.

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidem i jest stosowany z powodu dzialania
przeciwzapalnego, przeciwswigdowego, przeciwwysickowego i antyproliferacyjnego. Dziatanie
przeciwzapalne octanu prednizolonu prowadzi do zmniejszenia przepuszczalnos$ci naczyn
wlosowatych, poprawy przeptywu krwi i zahamowania dziatania fibroblastow.

Doktadny mechanizm dziatania roztoczowego jest niejasny. Przyjmuje si¢, ze roztocza sg duszone lub
unieruchamiane przez olejowe substancje pomocnicze.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym polimyksyny B praktycznie nie wystgpuje wchianianie zwigzku przez
nienaruszong skore i btony sluzowe, ale znaczne wchianianie przez rany.

Po podaniu miejscowym mikonazolu praktycznie nie wystepuje wchtanianie zwiazku przez
nienaruszong skorg lub btony Sluzowe.

W przypadku podania miejscowego na nienaruszong skore prednizolon podlega ograniczonemu i
op6znionemu wchtanianiu. Wiekszego wchtaniania prednizolonu mozna oczekiwa¢ w przypadkach
uszkodzenia funkcji barierowej skory (np. w przypadku zmian skérnych).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30 °C.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewngtrznym.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z kroplomierzem z biatego, matowego LDPE z biata, matowa zakretkg z HDPE w
tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 x 20 ml

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw



Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VetViva Richter GmbH

7. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2433/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/05/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI

WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

