B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
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 1U polimyksyny B siarczanu)

Biata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

Md

4, Wskazania lecznicze

Do leczenia zapalenia ucha zewnetrznego 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 polimyksyneg B.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac:



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

- u zwierzat z perforacja btony bebenkowej,

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

- na gruczotach sutkowych karmiacych suk i kotek.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia.

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

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

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

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowa¢ antybiotyk o mniejszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizszej kategorii AMEGT1), jesli badanie wrazliwosci na dziatanie
leku wskazuje na prawdopodobng skutecznos$¢ takiego postgpowania.

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
begbenkowe;.

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 unika¢ 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 $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci 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
skorg lub oczami. Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego zwierzetom nalezy
zawsze nosic rekawiczki jednorazowe. Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oczu nalezy
niezwlocznie przemy¢ duzg iloscig wody. Umy¢ rece po uzyciu.

Nalezy unika¢ przypadkowego potknigcia. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

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 i kotow. Mozliwe jest spozycie doustne substancji czynnych przez leczone zwierzeta
podczas pielegnacji i mozna oczekiwaé 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.



Przedawkowanie:
Nie przewiduje si¢ wystapienia innych objawdéw niz wymienione w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:
Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Gtuchota®.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Inne zaburzenia uktadu immunologicznego??; Zakazenie miejsca iniekcji?, Krwawienie z miejsca
iniekcji>*; Scienczenie naskorka?; Opdznione gojenie ran?, Zaburzenia ogélnoustrojowe? (np.
zaburzenia nadnerczy?®); Teleangiektazja? (rozszerzenie naczyn krwiono$nych skory).

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 ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koficowej cze$ci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie do ucha i na skore.

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

Zakazenia przewodu stuchowego zewnetrznego (zapalenie ucha zewngtrznego):

Oczysci¢ przewdd stuchowy zewnetrzny i matzowine uszng i umiesci¢ 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 kontynuowac bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustapieniu objawow
klinicznych, co najmniej przez 7-10 dni do maksymalnie 14 dni. Przed przerwaniem leczenia jego
skutecznos¢ powinna by¢ zweryfikowana przez lekarza weterynarii.

Zakazenia skory (miejscowe powierzchowne):

Kilka kropli weterynaryjnego produktu leczniczego stosowa¢ na zmiany skorne przeznaczone do
leczenia, dwa razy na dobe i doktadnie wetrze¢.

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

W niektorych, uporczywych przypadkach (zakazenia ucha lub skéry) moze by¢ konieczne
kontynuowanie leczenia przez 2-3 tygodnie. Jesli konieczne jest jednak dtugotrwale leczenie, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii w celu powtoérnego badania klinicznego.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem dobrze wstrzasna¢. Nalezy bezwzglednie unika¢ zanieczyszczenia kroplomierza.
Patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C.

Po pierwszym otwarciu nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i etykiecie butelki po 0znaczeniu ,,Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

12. Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia: 2433/15

Wielko$¢ opakowania: 1 x 20 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
02/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VetViva Richter GmbH, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel: +48 22 833 31 77

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

