I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jiry kiaulytéms

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-u):

mikonazolo nitrato 23,0  mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 5,0 mg (atitinka 4,48 mg prednizolono),
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato);

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

i§samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.

VAISTO FORMA

Ausy lasai ir odos suspensija.
Balksva ar Sviesiai gelsva suspensija.

4.

4.1.

KLINIKINIAI DUOMENYS

Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.

4.2

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims ir katéms gydyti, esant iSorinio klausos kanalo infekcijai (iSorinés ausies uzdegimui), taip pat
Sunims, katéms ir jury kiaulytéms gydyti, esant nedideléms pirminéms ir antrinéms odos ir odos priedy
(kailio, nagy, prakaito liauky) infekcijoms, sukeltoms §iy mikonazolui ir polimiksinui B jautriy
patogeny:

4.3

gryby (iskaitant mieles):

- Malassezia pachydermatis,
- Candida spp.,

- Microsporum spp.,

- Trichophyton spp.;

gramteigiamy bakterijy:
- Staphylococcus spp.,
- Streptococcus spp.;

gramneigiamy bakterijy:
- Pseudomonas spp.,

- Escherichia coli.

Papildomam gydymui, esant uzsikrétimui Otodectes cynotis (ausy erkémis), susijusiam su iSorinés
ausies uzdegimu.

Kontraindikacijos



Negalima naudoti:

- esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) bei kitiems kortikosteroidams,
kitiems azolams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,

- gyvinams, jei Zinomas sukéléjy atsparumas polimiksinui B ir (ar) mikonazolui,

- esant dideliems odos pazeidimams ir prastai gyjanc¢ioms ar $viezioms Zaizdoms,

- virusiniy odos infekcijy atveju,

- gyvinams, jei prakiures ausies buignelis.

Informacija apie naudojima gyviinams vaikingumo ar laktacijos metu zr. 4.7 p.
4.4 Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Bakterinis ir grybinis otitas daznai pagal prigimtj biina antrinis. Turi biiti nustatyta pagrindiné priezastis
ir taikomas atitinkamas gydymas.

4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Veterinarinj vaista reikia naudoti nustacius infekcijg sukélusius mikroorganizmus ir atlikus i§ gyviino
i§skirty bakterijy ir (ar) gryby jautrumo tyrima. Jei to nejmanoma atlikti, gydymas turi biiti pagristas
vietine (regionine) epidemiologine informacija apie tiksliniy patogeny jautruma.

Galimas sisteminis kortikosteroidy poveikis, ypac kai veterinarinis vaistas naudojamas po dengiamuoju
tvarsciu, esant padidéjusiai odos kraujotakai, ar kai veterinarinis vaistas praryjamas laizant.

Reikia vengti, kad gydyti gyviinai ar gyviinai, turintys salytj su gydytais gyvinais, nepraryty vaisto.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas bet kuriai i§ sudedamyjy medziagy, turi vengti saly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.
Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis. Vengti saglyc¢io su oda ir akimis.

Naudojant veterinarinj vaistg gyviinams, visada reikia miivéti vienkartines pirstines.

Po naudojimo nusiplauti rankas.

Atsitiktinai uztiSkus ant odos ar akiy, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etiketg.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais Sio veterinarinio vaisto naudojimas gali sukelti kurtuma (ypac seniems Sunims).
Tokiais atvejais gydyma reikia nutraukti.
Ilgai naudojant vietinius kortikosteroidus ar jais gydant didelius plotus, galimas vietinis imuninés
sistemos slopinimas, jskaitant padidéjusj infekcijy pavojy, epidermio iSplonéjima ir uzdelsta zaizdy
gijima, telangiektazijg ir padidéjusj odos pazeidziamumg kraujavimo atzvilgiu, bei sisteminis poveikis,
iskaitant antinksciy funkcijos slopinima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.



Mikonazolo, polimiksino B ir prednizolono absorbcija per oda yra nedidele, todél skiriant Sunims ir
katéms, teratogeninis, embriotoksinis, fetotoksinis ir toksinis poveikis patelei mazai tikétinas. Gydyti
gyviinai laizydami gali praryti vaisto veikligsias medziagas, todél tikétina, kad veikliosios medziagos
pateks i krauja ir piena. Vengti naudoti veterinarinj vaista zindanéiy pateliy pieno liauky srityje, kad
jaunikliai nepraryty veterinarinio vaisto.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Néra duomeny.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vaistq reikia lasinti j ausj ir ant odos.

Naudojimo biidas (-ai):
Sunys ir katés: lasinti j iSorinj ausies kanalg ar ant odos.
Jary kiaulytés: laSinti ant odos.

Pries naudojant gerai suplakti.

Pries pradedant gydyti, aplink gydomga vietg esantys ar jg dengiantys plaukai turi bati nukirpti. Jei
reikia, tai turi biiti pakartota gydymo metu. Gydymo sékmei uztikrinti baitina prie§ naudojant
veterinarinj vaistg imtis reikalingy higienos priemoniy, tokiy kaip gydomos odos nuvalymas.

ISorinés ausies uzdegimas (otitis externa)

ISorinj ausies kanalg ir ausies kauselj reikia i§valyti ir | ausies kanalg du kartus per dieng lasinti 3-5
laSus (vienas laSas — 0,035 ml) veterinarinio vaisto. Norint uZztikrinti tolygy veikliyjy medziagy
pasiskirstyma, ausj ir iSoring landg reikia Svelniai, bet gerai pamasazuoti.

Gydyma reikia testi be pertraukos dar keletg dieny po visiSko klinikiniy pozymiy iSnykimo, maziausiai
7 dienas, iki 14 dieny. Prie$ nutraukiant gydyma veterinarijos gydytojas turi jvertinti, ar gydymas buvo
sékmingas.

Odos ir odos priedy uzdegimas

Plonu sluoksniu du kartus per dieng tepti veterinarinj vaista ant pazeistos odos ir gerai jtrinti.

Gydyma reikia testi be pertraukos dar keleta dieny po visisko klinikiniy pozymiy iSnykimo iki 14 dieny.

Kai kuriais uzsitgsusiais atvejais gydyti gali prireikti 2—3 savaites.

Tais atvejais, kai biitinas ilgalaikis gydymas, turi buti atliekamas pakartotinis klinikinis tyrimas ir
diagnoz¢ turi buti pakartotinai jvertinta.

Jei reikia, galima testi gydyma prieSgrybeliniais vaistais be gliukokortikoidy.

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

Jokie kiti simptomai, i§skyrus paminétus 4.6 p., néra tikétini.

4.11 ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: otologiniai vaistai, kortikosteroidy ir antiinfekciniy medziagy derinys.
ATCvet kodas: QS02CAO1.



5.1 Farmakodinaminés savybés

Polimiksinas B

Polimiksinas B priklauso i§ bakterijy iSskirtiems polipeptidiniams antibiotikams. Jis veikia tik
gramneigiamas bakterijas, tokias kaip Pseudomonas spp. ir E. coli. Atsparumo iSsivystymas yra
chromosominés kilmés ir gramneigiamy patogeny atsparumo iSsivystymas yra palyginti retas. Taciau
visos Proteus rusiy bakterijos pasizymi natiiraliu atsparumu polimiksinui B.

Polimiksinas B jungiasi su citoplazminés membranos fosfolipidais ir sutrikdo membranos pralaiduma.
Tai lemia bakterijos autolize ir taip pasiekiamas baktericidinis poveikis.

Mikonazolas

Mikonazolas priklauso N-pakeisto imidazolo dariniy grupei. Pagrindinis jo veikimo budas yra
ergosterolio sintezés slopinimas. Ergosterolis yra pagrindinis membranos lipidas, kur] grybai turi
susintetinti de novo. Ergosterolio trikumas apsunkina daugeli membranos funkcijy ir dél to lastelés
zusta. Veikimo spektras apima beveik visus veterinarinéje medicinoje svarbius grybus ir mieles bei
gramteigiamas bakterijas. Apie atsparumo iSsivystymo atvejus praktiSkai nepranesta. Mikonazolas
pasizymi fungistatiniu veikimu, bet didelés jo koncentracijos gali taip pat sukelti ir fungicidinj poveikj.

Prednizolonas

Prednizolonas yra sintetinis kortikosteroidas ir naudojamas vietiSkai dél jo uzdegima slopinancio,
niezulj mazinancio, eksudacijg slopinancio ir proliferacijg stabdancio poveikio. Jis greitai sukelia
pageréjima sergant odos ligomis, taciau Sis pageréjimas yra tik simptominis.

Jo veiksmingumas yra mazdaug 4-5 kartus didesnis nei natiiralaus kortizolio.

Kaip ir kiti gliukokortikoidai, prednizolonas prisijungia prie tiksliniy organy tarplasteliniy citoplazminiy
receptoriy. Receptoriaus kompleksa perkélus j branduolj, nutruksta DNR represija, todel sustipreja
mRNR ir baltymy sintezé. Padidéja gliukoneogenezés kataboliniy fermenty ir baltymy slopikliy, tokiy
kaip prie fosfolipaze A2 slopinantis lipokortinas, formavimasis. D¢l §ios reakcijy sekos jprastinis
gliukokortikoidy poveikis ir su juo susij¢ rezultatai pastebimi tik po latentinio periodo ir iSlieka
gliukokortikoidams jau pasisalinus i§ kraujotakos, tol, kol lastelés branduolyje islieka receptoriaus ir
gliukokortikoidy kompleksai.

Ausy erkutés
Tikslus akaricidinis veikimo mechanizmas yra neaiskus. Yra manoma, kad erkés uzdiista arba yra
paralyziuojamos dél pagalbiniy aliejiniy medziagy.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Polimiksinas B
Polimiksing B panaudojus vietiskai, jo absorbcija per nepazeista oda ir gleivines yra labai maza, taciau

absorbcija per Zaizdas yra didelé.

Mikonazolas
Mikonazolo nitrata panaudojus vietiskai, jo absorbcija per nepazeista oda ir gleivines yra labai maza.

Prednizolonas

Prednizolong panaudojus vietiSkai ant nepazeistos odos, jo absorbcija yra ribota ir uzdelsta. Geresné
prednizolono absorbcija tikétina tuomet, kai apsauginé odos funkcija yra sutrikusi

(t. y. odos pazeidimy atvejais).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,
skystasis parafinas.



6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
MTPE buteliukai su uzsukamu dangteliu ir su atskiru lasintuvu.
Pakuotés dydziai.

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 15 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 30 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

7. REGISTRUOTOJAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Ispanija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2602/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-07-02

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-11-04

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

{buteliuko etiketé}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jiiry kiaulytéms
Mikonazolo nitratas, prednizolono acetatas, polimiksino B sulfatas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

mikonazolo nitrato 23,0  mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 5,0 mg (atitinka 4,48 mg prednizolono),
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

3. VAISTO FORMA

Ausy lasai ir odos suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AlI) IR METODAS

Lasinti j ausj ir ant odos.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 mén.



Atidarius sunaudoti iki ...

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2602/003

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

{kartoniné dézZuté}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jiiry kiaulytéms
Mikonazolo nitratas, prednizolono acetatas, polimiksino B sulfatas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:

mikonazolo nitrato 23,0  mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 5,0 mg (atitinka 4,48 mg prednizolono),
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

3. VAISTO FORMA

Ausy lasai ir odos suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

15 ml, 30 ml, 100 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.

| 6.  INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Lasinti i ausj ir ant odos.
Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 mén.
Atidarius sunaudoti iki ...
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

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

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Ispanija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2602/001
LT/2/20/2602/002
LT/2/20/2602/003

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{buteliukas, 15 ml, 30 ml}

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jiry kiaulytéms
(paskirties gyviny risiy piktogramos)
Mikonazolo nitratas, prednizolono acetatas, polimiksino B sulfatas

tall B

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Mikonazolo nitrato 23,0 mg/ml
Prednizolono acetato 5,0 mg/ml
Polimiksino B sulfato 5500 TV /ml

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml, 30 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti j ausj ir ant odos.

5.  ISLAUKA

‘ 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki ...

8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Ototop, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jiry kiaulytéms

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

Registruotojas
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles (Barselona)
Ispanija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag

aniMedica GmbH aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9 Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell 48308 Senden-Bosensell
Vokietija Vokietija

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barselona)

Ispanija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ototop, ausy lasai ir odos suspensija Sunims, katéms ir jiry kiaulytéms
Mikonazolo nitratas, prednizolono acetatas, polimiksino B sulfatas

3.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename ml yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

mikonazolo nitrato 23,0  mg (atitinka 19,98 mg mikonazolo),
prednizolono acetato 5,0 mg (atitinka 4,48 mg prednizolono),
polimiksino B sulfato 5500 TV (atitinka 0,5293 mg polimiksino B sulfato).

Balksva ar Sviesiai gelsva suspensija.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims ir katéms gydyti, esant iSorinio klausos kanalo infekcijai (iSorinés ausies uzdegimui), taip pat
Sunims, katéms ir jiry kiaulytéms gydyti, esant nedideléms pirminéms ir antrinéms odos ir odos priedy
(kailio, nagy, prakaito liauky) infekcijoms, sukeltoms §iy mikonazolui ir polimiksinui B jautriy
patogenuy:

e gryby (jskaitant mieles):
- Malassezia pachydermatis,
- Candida spp.,
- Microsporum spp.,
- Trichophyton spp.;
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e gramteigiamy bakterijy:
- Staphylococcus spp.,
- Streptococcus spp.;

e gramneigiamy bakterijy:
- Pseudomonas spp.,
- Escherichia coli.

e Papildomam gydymui, esant uzsikrétimui Otodectes cynotis (ausy erkémis), susijusiam su iSorinés
ausies uzdegimu.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti:

- esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) bei kitiems kortikosteroidams,
kitiems azolams ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy,

- gyvinams, jei Zinomas sukéléjy atsparumas polimiksinui B ir (ar) mikonazolui,

- esant dideliems odos pazeidimams ir prastai gyjancioms ar Sviezioms Zaizdoms,

- virusiniy odos infekcijy atveju,

- gyvinams, jei prakiures ausies biignelis.

Informacija apie naudojima vaikingiems gyviinams ar gyviinams laktacijos metu zr. 12 p. ,,Specialieji
ispéjimai“.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais $io veterinarinio vaisto naudojimas gali sukelti kurtuma (ypa¢ seniems Sunims).
Tokiais atvejais gydymga reikia nutraukti.
Ilgai naudojant vietinius kortikosteroidus ar jais gydant didelius plotus, galimas vietinis imuninés
sistemos slopinimas, jskaitant padidéjusj infekcijy pavojy, epidermio iSplonéjima ir uzdelsta zaizdy
gijima, telangiektazija ir padidéjusj odos pazeidziamuma kraujavimo atzvilgiu, bei sisteminis poveikis,
iskaitant antinks¢iy funkcijos slopinima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema, kuri aprasyta Valstybinés maisto
ir veterinarijos tarnybos interneto svetaingje adresu www.vmvt.It.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés ir jiry kiaulytés.
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaistg reikia laSinti j ausj ir ant odos.

Naudojimo budas (-ai):

Sunys ir katés: laginti j i$orinj ausies kanalg ar ant odos.
Jiiry kiaulytés: 1asinti ant odos.

Prie$ naudojant gerai suplakti..

ISorinés ausies uzdegimas (otitis externa)

ISorinj ausies kanalg ir ausies kauselj reikia i§valyti ir | ausies kanalg du kartus per dieng lasinti 3-5
laSus (vienas laSas — 0,035 ml) veterinarinio vaisto. Norint uZztikrinti tolygy veikliyjy medziagy
pasiskirstyma, ausj ir iSorin¢ landg reikia Svelniai, bet gerai pamasazuoti.

Gydyma reikia testi be pertraukos dar keletg dieny po visiSko klinikiniy pozymiy iSnykimo, maziausiai
7 dienas, iki 14 dieny. Prie$ nutraukiant gydyma veterinarijos gydytojas turi jvertinti, ar gydymas buvo
sékmingas.

Odos ir odos priedy uzdegimas

Plonu sluoksniu du kartus per dieng tepti veterinarinj vaistg ant pazeistos odos ir gerai jtrinti. Gydyma
reikia testi be pertraukos dar keletg dieny po visisko klinikiniy pozymiy iSnykimo iki 14 dieny.

Kai kuriais uzsitgsusiais atvejais gydyti gali prireikti 2—3 savaites. Tais atvejais, kai butinas ilgalaikis
gydymas, turi biti atliekamas pakartotinis klinikinis tyrimas ir diagnoze turi biiti pakartotinai jvertinta.
Jei reikia, galima tgsti gydyma prieSgrybeliniais vaistais be gliukokortikoidy.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant gerai suplakti.

Pries pradedant gydyti, aplink gydoma vietg esantys ar jg dengiantys plaukai turi biiti nukirpti. Jei reikia,
tai turi biiti pakartota gydymo metu.

Gydymo sékmei uztikrinti biitina prie§ naudojant veterinarinj vaista imtis reikalingy higienos priemoniy,
tokiy kaip gydomos odos nuvalymas.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés. Vaistas
tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, 6 mén.
Pirmg kartg pradurus talpyklés kamstelj (atidarius talpykle), reikia patikrinti informaciniame lapelyje

nurodyta tinkamumo laika, t. y., data, kada buteliuke likusj vaista reikia i$mesti. Sig vaisto i¥metimo
datg reikia uzrasyti tam skirtoje vietoje.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Veterinarinj vaista reikia naudoti nustacius infekcijg sukélusius mikroorganizmus ir atlikus i§ gyviino
i§skirty bakterijy ir (ar) gryby jautrumo tyrima. Jei to nejmanoma atlikti, gydymas turi biiti pagristas
vietine (regionine) epidemiologine informacija apie tiksliniy patogeny jautruma.

Galimas sisteminis kortikosteroidy poveikis, ypac kai veterinarinis vaistas naudojamas po dengiamuoju
tvarsciu, esant padidéjusiai odos kraujotakai, ar kai veterinarinis vaistas praryjamas laizant.

Reikia vengti, kad gydyti gyviinai ar gyviinai, turintys salytj su gydytais gyviinais, nepraryty vaisto.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

- Veterinarinis vaistas gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas bet kuriai i§ sudedamyjy medziagy, turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

- Veterinarinis vaistas gali dirginti odg ir akis. Vengti salycio su oda ir akimis.

- Naudojant veterinarinj vaista gyviinams, visada reikia miivéti vienkartines pirstines.

- Po naudojimo nusiplauti rankas.

- Atsitiktinai uztiSkus ant odos ar akiy, reikia nedelsiant gausiai plauti vandeniu.

- Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Nerekomenduojama naudoti veterinarinio vaisto ant Zindanciy kaliy ir kaciy pieno liauky.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai

Jokie kiti simptomai, i§skyrus paminétus 6 p. ,,Nepalankios reakcijos®, néra tikétini.

Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

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

2021-11-04

15. KITA INFORMACIJA
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 15 ml buteliukas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 30 ml buteliukas.

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml buteliukas.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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