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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Dexoryl usni kapky

Ptipravek s indika¢nim omezenim.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:

Gentamicini sulfas 3000 IU
Tiabendazolum 40 mg
Dexamethasoni acetas 0,903 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze
Olejovita suspenze krémove bilé barvy

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky, psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutni bakteridlni otitis externa vyvolané bakteriemi citlivymi na gentamicin
a mykotickych otitis externa s ptivodci citlivymi na thiabendazol.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat pii perforaci bubinku.

Nepodavat v ptipad¢ zndmé piecitlivélosti na 1é¢ivé ¢i pomocné latky.
Nepodavat soucasné s pripravky, u nichz je znamo, ze ptisobi ototoxicky.
Nepodavat zvifatim s generalizovanou demodikédzou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zamezte pruniku pfipravku do o¢i. V ptipadé¢ ndhodného kontaktu dikladné vypéachnéte
vodou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti



Bakteridlni a mykotické infekce ucha jsou Casto sekundérni a je nutno provést spravné
diagnostiku primarni pfi¢iny onemocnéni.

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Pted aplikaci ptipravku by mélo byt provedeno ditkladné vySetfeni potvrzujici, ze bubinek
neni perforovany, aby se zabranilo riziku pfenosu infekce do stfedniho ucha a poskozeni
kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Pied zahdjenim 1écby je tfeba ocistit a vysu$it dikladné vnéjsi ¢ast ucha. V okoli 1écené
oblasti je moZno vystiihat srst.

V ptipadé vyskytu piecitlivélosti na kteroukoli sloZzku piipravku musi byt 1é€ba pterusena
a musi byt zahajeno vhodné oSetteni.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci plivodce infekce a testovani citlivosti.
Pouziti pfipravku mimo rozsah schvalného SPC miize zvysit vyskyt bakterii a mykotickych
agens odolnych vi¢i gentamicinu respektive thiabendazolu a miZe sniZit U¢innost 1écby
aminoglykosidy a azolovymi slou€eninami vzhledem k riziku mozné zktiZené rezistence.

V ptipadé usnich roztoci se doporucuje podat vhodny akaricid.

Gentamicin je znam svou spojitosti s ototoxicitou v ptipad¢, Ze je podavan systémovou cestou
ve vysSich davkach.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Zabraite pfimému kontaktu s pfipravkem.

Po podani ptipravku si dikladné omyjte ruce.

V ptipad€ nahodného zasazeni o¢i je ithned diikladné vyplachnéte proudem cisté vody.

V ptipad€ podrazdéni oci vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

V ptipad¢é ndhodného poZiti ptipravku vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukaZte piibalovou
informaci nebo etiketu oSetiujicimu 1ékafti.

Lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku pfipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym piipravkem.

Pokud se rozvinou postexpozi¢ni pifiznaky jako kozni vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati. Otok obliceje, rtli, oci, nebo
potiZze s dychanim jsou vazné symptomy a vyZzaduji okamzZitou lékatskou pomoc.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Velmi vzacné byly hlaseny piipady zdnétu v misté podani ptipravku.

Pouziti pripravku na otitis mize byt spojeno s postizenim sluchu, obvykle docasného
charakteru a pfedevsim u starSich psii. Pokud k tomu dojde, méla by byt 1écba ukoncena.
Ptipravek je velmi dobfe tolerovan i pfi 4-ndsobném predavkovani do ucha. Jediny efekt
pozorovany pii 4-ndasobném predavkovani a priniku do krevniho obéhu byla mirné cholestaza
a hepatotoxicita.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost ptipravku u pst a kocek béhem biezosti a laktace nebyla prokazéana.
Pouziti po vyhodnoceni pfinosu / rizika veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Usni podani.

Po vycisténi ucha a po roztfepani aplikovat do usniho kanalku mirnym stlatenim lahvicky.
Poté masirovat jemné bazi ucha pro zajiSténi rovnomérné difuze pfipravku do postizené tkan¢.
Prebytek tekutiny odstranit vatovym tamponem. Jedno stlaceni uvolni 0,5 ml obsahu,
pozadovany objem zaleZi na velikosti usniho kandlu. Aplikovat rdno a vecer po dobu 7-14
dnt.

Primérné doba trvani 1écby je 10 dnt.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatniuje se.

4.11 Ochranné lhiity

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: otologika, kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci,
dexamethazon a atiinfektiva
ATCvet kod: QS02CA06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexoryl jsou wusni kapky ve formé olejové suspenze obsahujici gentamicin sulfat
(aminoglykosidové antibiotikum), tiabendazol (imidazolové antimykotikum
téchto tfi slozek je ufinnd proti riznym etiologiim zpisobujicim otitis externa. Gentamicin
(aminoglykosid s Sirokym spektrem) je uc¢inny proti citlivym zastupcim Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Morganela morganii, Aerobacter spp. a Pseudomonas aeruginosa.
Aminoglykosidy ptisobi vazbou na bakteridlni ribozomy a blokuji tak proteosyntézu bakterii.
Tiabendazol zplsobuje inhibici endogenni respirace primarnim puasobenim na systém
transportu elektrontt u cilovych mikroorganizmti. Dexamethazon jako glukokortikoid
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migraci polymorfonukleart, inhibuje adherenci k endotheliu a diapedezu.
5.2  Farmakokinetické udaje

Kviali lokdlnimu zptsobu aplikace do zevniho zvukovodu je uvedeno jen malo
farmakokinetickych udaji. Gentamicin je vyluéovan v nezménéné podobé moci.
Dexamethazon je metabolizovan v jatrech aje vyluCovan moci a ¢asteéné Zluci a vykaly.
Tiabendazol po peroralnim podani je rychle absorbovan a po hydroxylaci rychle vylu¢ovan
moci a vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Tvrdy parafin
Tekuty parafin

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 15 dnt.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Bila lahvicka z polyethylenu o obsahu 10 g uzaviena Sroubovym uzavérem. Vnéjsi piebal je
papirova krabicka.

Baleni: 1 x 10 g

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pitipravek je vydavan pouze na piedpis.



