ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OSURNIA gel auricular pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doza (1,2 g) contine:

Substante active:

Terbinafina (terbinafinum) 10 mg
Florfenicol (florfenicolum) 10 mg
Acetat de betametazona (betamethasoni acetas) 1 mg
echivalent cu betametazona baza 0,9 mg
Excipient:

Butilhidroxitoluen (E321) 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel auricular.

Gel transparent alb pana la usor galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul otitei externe acute si exacerbarea acuta a otitei externe recurente asociata cu
Staphylococcus pseudintermedius si Malassezia pachydermatis.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in caz de demodicoza generalizata la caini.

Nu se utilizeaza la animale gestante sau de reproductie (a se vedea pct. 4.7).

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Urechile trebuie curatate Tnainte de administrarea primului tratament. Curatarea urechii nu trebuie
repetatd la mai putin de 21 zile dupa cea de-a doua administrare. In studiile clinice, pentru curatarea
urechii s-a utilizat o solutie salina.

Poate fi observata umiditatea tranzitorie a urechii interne §i externe. Aceasta observatie poate fi
atribuita prezentei produsului si nu face obiectul unor preocupari clinice. Otita bacteriana si fungica
este adesea secundara altor afectiuni. Trebuie stabilit un diagnostic corect si terapia pentru afectiunile
cauzatoare Tnainte de a lua in considerare un tratament antimicrobian.



La animalele cu otite cronice sau recurente in antecendente, eficacitatea produsului poate fi afectata
daca nu se intervine pentru indepartarea cauzelor care au dus la aparitia bolii, cum ar fi alergii sau
anumite conformatii anatomice ale urechii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daca apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea trebuie spalata bine.

Siguranta produsului nu a fost stabilita la cdini cu o varstd mai mica de 2 luni sau cu o greutate
corporala mai mica de 1,4 kg.

Oricand este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie bazata pe identificarea
organismelor care produc infectia si a testului de sensibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alte scopuri decat cele descrise de RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si a fungilor rezistenti la terbinafina si poate scadea
eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice i agenti antifungici.

In cazul unei otite parazitare trebuie intervenit cu un tratament cu acaricid corespunztor.

Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie analizat cu
atentie pentru a ne asigura ca timpanul nu este perforat.

Este cunoscut ca folosirea indelungata si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi poate
produce efecte sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale (vezi sectiunea 4.10).

Au fost observate nivele scazute de cortizol dupad instilarea produsului in studii de toleranta (inainte si
dupa stimulare ACTH), ceea ce indica faptul ca betametazona este absorbita si intrd in circulatia
sistemica. Aceastd modificare nu a fost corelata cu semne patologice sau clinice si a fost reversibila.
Tratamentele suplimentare cu corticosteroizi trebuie evitate.

Se va administra cu precautie la caini cu tulburare endocrina suspectata sau confirmata (adica diabet
zaharat, hipo- sau hipertiroidie etc.).

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochii cainelui.
Daca are loc contactul accidental cu ochii, se vor clati foarte bine ochii cu ap4, timp de 10 — 15 minute.
Daca apar semne clinice, cereti sfatul unui medic veterinar.

In cazuri foarte rare, la cAinii tratati, au fost raportate tulburari oculare cum este cheratoconjunctivita si
ulcerele corneene, in absenta contactului ocular cu produsul. Desi nu a fost stabilitd o relatie cauzala

cu produsul medicinal veterinar, ar trebui sa se recomande proprietarilor si monitorizeze semnele
oculare (ca blefarospasm, eritem si secretii oculare) 1n orele si zilele urmatoare aplicarii produsului si
s consulte imediat un medic veterinar daca apar aceste semne.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost evaluate la pisici. Studiile post-
marketing aratd ca utilizarea produsului la pisici poate fi asociatd cu semne neurologice (inclusiv
sindromul Horner cu protruzia membranei nictitante, mioza, anizocorie si tulburari ale urechii interne,
cu ataxie si rotirea capului) si semne sistemice (anorexie si letargie). De aceea, utilizarea produsului
medicinal veterinar la pisici trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Expunerea oculara accidentald poate avea
loc atunci cand céinele isi scutura capul, in timpul sau dupa administrare. Pentru a evita acest risc,
se recomanda ca acest produs medicinal veterinar sa fie adminsitrat doar de medicii veterinari sau
sub atenta lor supraveghere. Se vor lua masurile ptrivite pentru a evita expunerea ochilor (de ex.
purtarea de ochelari de protectie pe durata administrarii, masajul canalului auricular dupa
administrare pentru a asigura distributia uniforma a produsului, imobilizarea cainelui dupa
administrare), In caz de expunere oculara accidentala, se vor cliti foarte bine ochii cu apa, timp de
10 — 15 minute. Daca apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.



In caz de contact accidental cu pielea, se spala foarte bine pielea expusi cu apa.
In caz de ingestie accidentala de catre oameni, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pierderea auzului sau tulburari de auz, de obicei temporare, au fost raportate dupa utilizare in cazuri
rare la caini, mai ales la animale varstnice, conform experientei post-autorizare.

Reactii la locul de aplicare (de ex., eritem, durere, prurit, edem si ulceratie) au fost raportate in cazuri
foarte rare, in experienta post-autorizare.

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv edem facial, urticarie si soc, au fost raportate in cazuri foarte
rare, In experienta post-autorizare.Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea
conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Betametazona este cunoscuta pentru efectele teratogene asupra animalelor de laborator. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catele gestante si care aldpteaza. Nu se utilizeaza 1n
perioada de gestatie si lactatie (a se vedea pct. 4.3).

Fertilitate
Nu se utilizeaza la animale de reproductie (a se vedea pct. 4.3).

4.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu a fost demonstratd compatibilitatea cu alte produse de curatare a urechii, altele decat cele solutie
salina.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare auriculara.
Se administreaza un tub in fiecare ureche infectatd. Repetati administrarea dupa 7 zile.
Réspunsul clinic complet poate sd nu apara mai devreme de 21 de zile de la a doua administrare.

Instructiuni pentru utilizarea corecta:

Se recomanda curatarea si uscarea canalului auditiv extern Tnainte de prima administrare a produsului.
Se recomanda repetarea curatarii urechii dupa cel putin 21 zile de la cea de-a doua administrare a
produsului. Daca tratamentul cu acest produs este intrerupt, canalele auditive trebuie curitate Tnainte
de inceperea unui tratament cu un alt produs.

1. Deschideti tubul rasucind varful moale.

2. Introduceti acest varf flexibil si moale in canalul auditiv.

3. Administrati produsul in canalul auditiv, strangandu-1 intre doua degete.



4, Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata scurt si cu atentie pentru a facilita distributia
uniforma a produsului medicinal veterinar in canalul auditiv.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Administrarea auriculara a de cinci ori doza recomandata la cate o saptaméana distanta timp de cinci
sdaptamani consecutive (in total sase administrari a cate 5 tuburi intr-o ureche sau 10 tuburi la un céine)
la metisi cu greutati corporale intre 10 si 14 kg a avut ca rezultat aparitia semnelor clinice precum
umiditatea urechii interne si externe (atribuita prezentei produsului). Nu au existat semne clinice
asociate cu formarea unilaterald de vezicule in interiorul fesutului epitelial al membranei timpanice
(observat si dupa sase administrari, la cate o saptaméana distanta, a unui tub intr-o ureche sau 2 tuburi
la un céine), ulceratia unilaterald a mucoasei pe suprafata cavitatii urechii mijlocie sau scaderea
raspunsului cortizolului seric sub intervalul normal de referinta in urma stimularii hormonului
adrenocorticotrop. Greutatile scazute ale timusului si ale glandei suprarenale au fost insotite de atrofia
cortexului suprarenal si depletia limfoida a timusului corelatd cu scaderea nivelurilor de cortizol si au
fost compatibile cu efectul farmacologic al betametazonei. Aceste modificari sunt considerate
reversibile. Reversibilitatea formarii veziculelor pe tesutul epitelial al membranei timpanice este, de
asemenea, probabil prin migrarea epiteliald, un mecanism natural de autocuratare si autoreparare a
membranei timpanice si a canalului auditiv. In plus, s-a observat la caini cresterea numarului de
eritrocite, a hematocritului, a proteinei totale, a albuminei si a alanin aminotransferazei. Aceste
modificari nu au fost asociate semnelor clinice.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: otologice - corticosteroizi si antiinfectioase in combinatie
Codul veterinar ATC: QS02CA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar este o combinatie fixa a trei substante active (corticosteroid, antifungic si
antibiotic):

Acetatul de betametazona apartine clasei diesterilor glucocorticosteroizi cu o activitate glucocorticoida
potentd intrinsecd care amelioreaza atat inflamatia, cat si a pruritul, conducénd la o vindecare rapida a
semnelor clinice observate la otita externa.

Terbinafina este o alilamina cu o actiune antifungica pronuntata. Acesta inhiba selectiv sinteza
timpurie a ergosterolului care este un component esential al membranei levurilor si a fungilor, inclusiv
Malassezia pachydermatis (MICy la 2 pg/ml). Terbinafina are un mod diferit de actiune fata de
antifungicele azolice si de aceea nu exista rezistenta incrucisata cu antifungicele azolice.

Florfenicolul este un antibiotic bacteriostatic ce actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor. Spectrul
sdu de activitate include bacteriile Gram pozitive si Gram negative, inclusiv Staphylococcus
pseudintermedius (MICo la 8 pg/ml).

Datorita concentratiei antimicrobiale atinse 1n canalul auditiv si a caracterului multifactorial al otitei
externe, sensibilitatea in vitro s-ar putea sa nu fie legata direct de succesul clinic.

5.2  Particularitati farmacocinetice
Preparatul se dizolva in cerumen si este eliminat lent din ureche prin cale mecanica.

Absorbtia sistemica a tuturor substantelor active a fost determinata in studii cu doze repetate dupa
introducerea produsului medicinal veterinar in ambele canale auditive ale metisilor. Absorbtia a



survenit mai intdi pe durata primelor doud péana la patru zile dupa administrare, cu concentratii
plasmatice scazute (1 la 42 ng/ml) ale substantelor active.

Volumul absorbtiei prin piele a medicamentelor cu absorbtie locala este determinat de mai mulfi
factori, inclusiv integritatea barierei epidermale. Inflamatia poate creste absorbtia prin piele a
produselor medicinale veterinare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Hipromeloza

Lecitina

Acid oleic

Carbonat de propilena

Glicerol formal

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub de unica folosinta cu mai multe straturi din aluminiu si polietilend cu un varf termoplastic
elastomer din polipropilena.

Cutie de carton continand 2, 12, 20 sau 40 tuburi (fiecare tub contindnd 2,05 g de produs, din care se
poate extrage o doza unica de 1,2 g).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/170/0001 (2 tuburi)



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

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 31/07/2014
Data reinnoirii autorizatiei: 01/07/2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>
<{ZZ/LL/AAAA}>
<{ZZ luna AAAA}>

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.cu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA IT

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Argenta Dundee Limited
Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate
Dundee

DD2 3XR

Marea Britania

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Croatia

Prospectul imprimat al produsului medicinal trebuie sa cuprindd numele si adresa producatorului
responsabil pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OSURNIA gel auricular pentru cdini

terbinafina/florfenicol/acetat de betametazona

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza: 10 mg de terbinafina, 10 mg de florfenicol, 1 mg de acetat de betametazona

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel auricular.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 tuburi

12 tuburi
20 de tuburi
40 de tuburi

P Ze

| 5. SPECII TINTA

Caini.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare auriculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII
EXP
11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Olanda

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/170/0001 (2 tuburi)
EU/2/14/170/0002 (12 tuburi)
EU/2/14/170/0003 (20 de tuburi)
EU/2/14/170/0004 (40 de tuburi)

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Tub

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OSURNIA gel auricular pentru caini

¢ U

terbinafinum, florfenicolum, betamethasoni acetas (Latin)

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

10 mg de terbinafina, 10 mg de florfenicol, 1 mg de acetat de betametazona

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1 doza

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare auriculara.

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
OSURNIA gel auricular pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR, Marea
Britanie

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OSURNIA gel auricular pentru caini
terbinafind/florfenicol/acetat de betametazona (terbinafinum/florfenicolum/betamethasoni acetas)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O doza (1,2 g) contine 10 mg de terbinafina, 10 mg de florfenicol si 1 mg de acetat de betametazona.
Excipient: 1 mg butilhidroxitoluen (E321).
Gel transparent alb pana la usor galbui.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul otitei externe acute si exacerbarea acuta a otitei externe recurente asociata cu
Staphylococcus pseudintermedius si Malassezia pachydermatis.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in caz de demodicoza generalizata la caini.

Nu se utilizeaza la animale gestante sau de reproductie.

6. REACTII ADVERSE

Pierderea auzului sau tulburari de auz, de obicei temporare, au fost raportate dupa utilizare In cazuri
rare la caini mai ales la animale varstnice, conform experientei post-autorizare.

Reactii la locul de aplicare (de ex., eritem, durere, prurit, edem si ulceratie) au fost raportate in cazuri
foarte rare, in experienta post-autorizare.

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv edem facial, urticarie si soc, au fost raportate in cazuri foarte
rare, In experienta post-autorizare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
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- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )
Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

¢

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare auriculard. Se administreaza un tub in fiecare ureche infectatd. Repetati administrarea
dupa 7 zile. Raspunsul clinic complet poate s nu aparda mai devreme de 21 de zile de la a doua
administrare.

1. Deschideti tubul rasucind varful moale.

2. Introduceti acest varf flexibil si moale in canalul auditiv.
3. Administrati produsul in canalul auditiv, strangandu-1 intre doua degete.
4, Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata scurt si cu atentie pentru a facilita distributia

uniforma a produsului medicinal veterinar in canalul auditiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie analizat cu
atentie pentru a ne asigura ca timpanul nu este perforat.

Urechile trebuie curatate Tnainte de administrarea primului tratament. Curatarea urechii nu trebuie
repetati la mai putin de 21 zile dupi cea de-a doua administrare. In studiile clinice, pentru curitarea
urechii s-a utilizat o solutie salina.

Dacé tratamentul cu acest produs este intrerupt, canalele auditive trebuie curatate inainte de Inceperea
unui tratament cu un alt produs.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa ,,EXP”. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Curitarea urechii nu trebuie repetata la mai putin de 21 zile dupi cea de-a doua administrare. In
studiile clinice, pentru curatarea urechii s-a utilizat o solutie salina.

Poate fi observata umiditatea tranzitorie a urechii interne i externe. Aceastd observatie poate fi
atribuita prezentei produsului si nu face obiectul unor preocupari clinice.

Otita bacteriana si fungica este adesea secundara altor afectiuni. Trebuie stabilit un diagnostic corect si
terapia pentru afectiunile cauzatoare Tnainte de a lua in considerare un tratament antimicrobian.

La animalele cu otite cronice sau recurente in antecendente, eficacitatea produsului poate fi afectata
daca nu se intervine pentru indepartarea cauzelor care au dus la aparitia bolii, cum ar fi alergii sau
anumite conformatii anatomice ale urechii.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Daca apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea trebuie spalata bine.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la cdini cu o varstd mai mica de 2 luni sau
cu o greutate corporald mai mica de 1,4 kg.

Oricand este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie bazata pe identificarea
organismelor care produc infectia si a testului de sensibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alte scopuri decat cele descrise de RCP poate creste
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si a fungilor rezistenti la terbinafina si poate scadea
eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice si agenti antifungici.

In cazul unei otite parazitare trebuie intervenit cu un tratament cu acaricid corespunzitor.

Inainte de administrarea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie analizat cu
atentie pentru a ne asigura ca timpanul nu este perforat.

Este cunoscut ca folosirea indelungata si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi poate
produce efecte sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale (vezi sectiunea ”Supradozare”).

Au fost observate nivele scazute de cortizol dupa instilarea produsului in studii de toleranta (inainte si
dupa stimulare ACTH), ceea ce indica faptul ca betametazona este absorbita si intra in circulatia
sistemica. Aceastd modificare nu a fost corelatd cu semne patologice sau clinice si a fost reversibila.
Tratamentele suplimentare cu corticosteroizi trebuie evitate.

Se va administra cu precautie la caini cu tulburare endocrina suspectata sau confirmata (adica diabet
zaharat, hipo- sau hipertiroidie etc.).

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochii cainelui.
Daca are loc contactul accidental cu ochii, se vor clati foarte bine ochii cu apa, timp de 10 — 15 minute.
Dacé apar semne clinice, cereti sfatul unui medic veterinar.

In cazuri foarte rare, la cinii tratati, au fost raportate tulburari oculare cum este cheratoconjunctivita si
ulcerele corneene, in absenta contactului ocular cu produsul. Desi nu a fost stabilita o relatie cauzala

cu produsul medicinal veterinar, ar trebui sd se recomande proprietarilor si monitorizeze semnele
oculare (ca blefarospasm, eritem si secretii oculare) in orele si zilele urmétoare aplicarii produsului si
sa consulte imediat un medic veterinar daca apar aceste semne.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost evaluate la pisici. Studiile post-

marketing aratd ca utilizarea produsului la pisici poate fi asociatd cu semne neurologice (inclusiv
sindromul Horner cu protruzia membranei nictitante, mioza, anizocorie si tulburari ale urechii interne,
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cu ataxie si rotirea capului) si semne sistemice (anorexie si letargie). De aceea, utilizarea produsului
medicinal veterinar la pisici trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Expunerea oculara accidentala poate avea

loc atunci cand cainele isi scuturd capul in timpul sau dupa adminsitrare. Pentru a evita acest risc, se
recomanda ca acest produs medicinal veterinar sa fie administrat doar de medicii veterinari sau sub
atenta lor supraveghere. Se vor lua masurile ptrivite pentru a evita expunerea ochilor (de ex.

purtarea de ochelari de protectie pe durata administrarii, masajul canalului auricular dupa

administrare pentru a asigura distributia uniforma a produsului, imobilizarea céinelui dupa
administrare).

In caz de expunere oculari accidentald, se vor cliti foarte bine ochii cu apa, timp de 10 — 15 minute.
Daca apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

In caz de contact accidental cu pielea, se spala foarte bine pielea expusi cu apa.
In caz de ingestie accidentala de catre oameni, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Betametazona este cunoscuta pentru efectele teratogene asupra animalelor de laborator. Siguranta
produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la catele gestante si care alapteaza. Nu se utilizeaza in
perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu a fost demonstratd compatibilitatea cu alte produse de curatare a urechii, altele decat cele solutie
salina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Folosirea indelungata sau intensiva a produsului poate cauza formarea veziculelor pe tesutul epitelial
al membranei timpanice sau ulceratia mucoasei pe suprafata cavitatii urechii mijlocii. Aceste
modificari nu afecteaza auzul si sunt reversibile.

Este cunoscut ca folosirea indelungata si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi poate
produce efecte sistemice, inclusiv suprimarea functiilor suprarenale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
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Acest produs este o combinatie fixa a trei substante active: antibiotic, antifungic si corticosteroid.

OSURNIA gel auricular pentru cdini este disponibil in urméatoarele dimensiuni de ambalaj:
1 cutie de carton continand 2 tuburi.

1 cutie de carton continand 12 de tuburi.

1 cutie de carton continand 20 de tuburi.

1 cutie de carton continiand 40 de tuburi.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam sa contactati
detinatorului autorizatiei de comercializare.
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