PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OSURNIA usny gél pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1,2 g) obsahuje:

U¢inné latky:

Terbinafin (terbinafinum) 10 mg
Florfenikol (florfenicolum) 10 mg
Betametazon acetat (betamethasoni acetas) 1 mg
zodpoveda betametazonovej baze 0,9 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Butylhydroxytoluén (E321) 1 mg

Hypromelé6za

Lecitin

Kyselina olejova

Propylén karbonat

Glycerol formal

Sivobiely az svetlozlty priesvitny gél.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba akutneho zapalu vonkajsicho ucha a aktitnej exacerbacie rekurentného zapalu vonkajSicho ucha
stvisiaceho so Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade perforované¢ho usné¢ho bubienka.

Nepouzivat pri psoch s generalizovanou demodikozou.

Nepouzivat pri gravidnych alebo plemennychzvieratach (pozri ¢ast’ 3.7).

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, na d’alSie kortikosteroidy alebo na niektora
z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia

Pred prvou aplikaciou lieku vy¢istite usi zvierata. Cistenie usi sa nema opakovat skor ako po
21 dnoch po druhom podani lieku. V klinickych sktiskach sa na Cistenie usi pouzil iba roztok chloridu
sodného.

Moéze sa pozorovat’ prechodna vlhkost’ vnutornej a vonkajsej usnice. Tento nalez sa pripisuje
pritomnosti lieku a nie je dovodom na klinické obavy. Bakterialna a plestiova otitida sa Casto
vyskytuje sekundarne po inych stavoch. Treba pouzit’ vhodnua diagnostiku a pred zavedenim
antimikrobialnej liecby preskimat’ terapiu kauzativnych problémov.

Uc¢innost’ veterinarneho lieku pri zvieratach s anamnézou chronického alebo recidivujiceho
otitis externa mézZe byt’ ovplyvnena, ak sa nevenuje pozornost’ skrytym pri¢inim daného stavu,
ako su alergia alebo anatomicka stavba ucha.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Ak sa vyskytne precitlivenost’ na ktorukolI'vek zlozku, ucho treba dokladne vyplachnut’.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri psoch mladsich ako 2 mesiace alebo
s hmotnost'ou nizSou ako 1,4 kg.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikovani infekénych organizmov a na testovani
citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, moéze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a plesni
rezistentnych voci terbinafinu a méze znizit’ Gcinnost’ lieCby inymi antibiotikami a protiplesnovymi
liekmi.

V pripade parazitickej otitidy aplikujte vhodnu akaricidnu liecbu.

Pred aplikéciou veterinarneho lieku sa musi dokladne vySetrit’ vonkajsi zvukovod, na overenie, ¢i usny
bubienok nie je perforovany.

Je zname, Ze predlZené a intenzivne pouzivanie lokélnych kortikosteroidov vyvoldva systémové
ucinky vratane supresie funkcie nadobliciek (pozri ¢ast’ 3.10).

V toleran¢nych stidiach (pred a po stimulacii ACTH) sa pozorovalo po aplikécii lieku zniZenie
hladiny kortizolu, ¢o naznacuje, Ze betametazon sa vstrebava a vstupuje do systémove;j cirkulacie.
Toto nebolo v korelacii s patologickymi, alebo klinickymi priznakmi a bolo reverzibilné.

Treba sa vyhnut d’alsej liecbe kortikosteroidmi.

Pouzivajte obozretne v pripade psov, pri ktorych je podozrenie na endokrinné ochorenie (t. j. diabetes
mellitus, hypotyredzu alebo hypertyredzu atd’.) alebo pri ktorych je takéto ochorenie potvrdené.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabrante nahodnému kontaktu s o¢ami psa. Ak dojde
k ndhodnej expozicii o¢i, je nevyhnuté ich dokladné vyplachnutie vodou po dobu 10 az 15 mintt. Ak
sa vyvinu klinické priznaky, vyhl'adajte pomoc veterinarneho lekara.

Majitel'om sa odporii¢a monitorovat’ priznaky na ociach (ako je Zmurenie o¢i, zaervenanie a vytok)
v nasledujucich hodinach a dnoch po aplikacii lieku a neodkladnt konzultaciu s veterinarnym
lekarom, ak sa priznaky objavia. Podrobnosti o oénych neziaducich t€inkoch pri psoch najdete

v Casti 3.6.



Bezpecnost’ a ucinnost’ veterinarneho lieku pri mackach nebola hodnotena. Dohl'ad po uvedeni na trh
ukazuje, ze pouzitie veterinarneho lieku pri mackach méze byt spojené s neurologickymi priznakmi
(vratane Hornerovho syndrému s jemnym vysunutim zmurky, mi6ézou, anizokoriou a poruchami
vnutorného ucha s ataxiou a naklonenim hlavy) a systémovymi priznakmi (anorexia a letargia). Preto
by sa malo vyhnut’ pouzitiu veterinarneho licku pri mackach.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Ak pes pocas podavania alebo tesne po podani
veterinarneho lieku zatrasie hlavou, mdze nastat’ nahodna expozicia o¢i majitel'a. Aby sa predislo
tomuto riziku, odporuca sa, aby tento veterinarny liek podavali iba veterinarni lekari alebo bol liek
podavany pod ich bezprostrednym dohl'adom.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobnti ochrannii pomdcku (napr. nasadit’ ochranné
okuliare pocas podavania, masirovanie zvukovodu po podani na zabezpecenie rovnomernej distribtcie
produktu, obmedzenie pohybu psa po podani lieku) aby sa zabranilo expozicii o¢i. V pripade
nahodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ dokladne o¢i vodou po dobu 10 az 15 minut. Ak sa priznaky
rozvint, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou zasiahnuté miesto dokladne umyt’ vodou.

V pripade ndhodné¢ho pozitia clovekom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekdrovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé hluchota?®, poruchy sluchu®
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, | erytém v mieste pouzitia, bolest’ v mieste pouZitia, pruritus
vratane ojedinelych hlaseni): v mieste pouzitia, edém v mieste pouzitia, vred v mieste
pouzitia

reakcie z precitlivenosti (napr. edém tvare, urtikaria a Sok)

poruchy o¢i (napr. neurogénna keratokonjunktivitida sicca,
keratokonjunktivitida sicca, vred rohovky, blefarospazmus,
zalervenanie oka a vytok z oka)®

ataxia, paralyza tvare, nystagmus

porucha vnatorného ucha (hlavne zaklon hlavy)

@ Zvycajne doCasné a najmu pri starSich zvieratach.
® Pozri tiez ¢ast’ 3.5 - Osobitné opatrenia na pouZivanie.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Laboratorne stidie preukazali teratogénne UCinky spojené s betametazonom pri laboratérnych
zvieratach.




Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie pri gravidnych
a laktujtcich sukach.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktécie.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Okrem roztoku chloridu sodného nebola preukazana kompatibilita s inymi prostriedkami na Cistenie
usi.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Podanie do ucha.

Podat jednu tubu do infikovaného ucha. Podanie opakovat’ po 7 diioch.

Maximalna klinicka odozva nemusi byt viditeI'na az do 21 dni po druhej aplikacii.

Pokyny na spravne pouzitie:

Pred prvym podanim veterinarneho lieku sa odporaca vycistit’ a vysusit’ vonkajsi zvukovod. Odporaca

sa neopakovat’ Cistenie usi do 21 dni po druhom podani lieku. Ak sa liecba tymto veterinarnym lickom
ukonci, pred zacatim liecby inym liekom treba vycistit’ zvukovody.

1. Otvorte tubu odkrutenim méikkého hrotu.

3. Zaved'te tento pruzny mékky hrot do zvukovodu.
4. Aplikujte veterinarny liek do zvukovodu tak, ze tubu stla¢ite medzi dvomi prstami.

5. Po aplikacii moZete jemne pomasirovat’ bazu ucha, aby sa veterinarny liek rovnomerne
distribuoval vo zvukovode.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Podanie lieku do ucha psom krizencom s hmotnostou 10 az 14 kg v patnasobne vyssej davke ako je
odportcana davka raz tyzdennej pocas 5 po sebe iducich tyzdnov (celkovo Sest’ podani 5 tab na jedno
ucho alebo 10 tib pre jedného psa) viedlo ku klinickym priznakom vlhkosti vnutornej a vonkajsej
usnice (Co sa pripisuje pritomnosti lieku).

Pri ACTH stimulacnom teste sa nepozorovali ziadne klinické priznaky suvisiace s vytvaranim vezikul
v epiteli usného bubienka na jednej strane (ktoré sa pozorovali po Siestich podaniach raz tyzdenne pri
pouziti 1 tuby na jedno ucho alebo 2 tib pre jedného psa), ulceracia sliznice vo vystelke dutiny
stredného ucha na jednej strane alebo zniZenie sérovej odpovede na kortizol na nizsiu tiroven ako je
normalny referenény rozsah. ZniZenie hmotnosti nadobli¢iek a tymusu sprevadzané atrofiou kory
nadoblic¢iek a lymfoidnou depléciou tymusu korelovalo so znizenou hladinou kortizolu a zhodovalo sa
s farmakologickym ti¢inkom betametazonu. Tieto nalezy sa povazuju za reverzibilné.



Reverzibilnost’ vytvarania pl'uzgierov v epiteli usného bubienka je pravdepodobne spdsobena aj
migraciou epitelu, prirodzenym samodistiacim a samoopravnym mechanizmom u$ného bubienka
a zvukovodu.

Psy mali okrem toho mierne zvySeny pocet ¢ervenych krviniek, zvySeny hematokrit, celkovy protein,
albumin a alaninaminotransferazu. Tieto zistenia nesuviseli s klinickymi priznakmi.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QS02CA90
4.2 Farmakodynamika

Veterinarny liek je fixna kombinacia troch ucinnych latok (kortikosteroidu, protiplesiiovej latky
a antibiotika):

Betametazon acetat patri do diesterovej triedy glukokortikosteroidov so silnym prirodzenym
glukokortikoidnym u¢inkom, ktory zmiernuje zapal aj pruritus, ¢o vedie k zlepseniu klinickych
priznakov pozorovanych pri zapale vonkajSieho ucha.

Terbinafin je alylamin so silnym protiplesnovym t¢inkom. Selektivne inhibuje v€asna syntézu
ergosterolu, zakladnej zlozky membrany kvasiniek a plesni vratane kvasinky Malassezia
pachydermatis (MICoo 2 mcg/ml). Terbinafin ma odlisny spdsob ucinku ako azolové fungicidy, a preto
sa nevyskytuje skrizena rezistencia s azolovymi fungicidmi.

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum, ktoré posobi tak, Ze inhibuje syntézu proteinov. Spektrum
jeho ucinku zahiiia grampozitivne a gramnegativne baktérie vratane Staphylococcus pseudintermedius
(MICyp 8 mcg/ml).

Citlivost’ in vitro nemusi priamo korelovat’ s klinickou uspeSnost’ou vzh’'adom na vysoku
koncentraciu antimikrobialnych latok zistenych vo zvukovode a vzhP’adom na multifaktorialnu
povahu zapalu vonkajSieho ucha.

4.3 Farmakokinetika

Liek sa rozpusta v uSnom maze a pomaly sa mechanicky vylucuje z ucha.

Systémova absorpcia vSetkych uéinnych latok sa stanovila v §tadiach s opakovanym davkovanim po
aplikécii veterinarneho lieku do obidvoch zvukovodov zdravych psov krizencov. Absorpcia sa
pozorovala najma pocas prvych dvoch az Styroch dni po podani spolu s nizkymi plazmatickymi

koncentraciami (1 az 42 ng/ml) u¢innych latok.

Rozsah perkutannej absorpcie lokéalnych liekov je ur€eny mnohymi faktormi vratane celistvosti
epidermalnej bariéry. Zapal moze zvysit perkutannu absorpciu veterinarnych liekov.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tuba na jedno pouzitie z mnohovrstvového hlinika a polyetylénu s polypropylénovym
termoplastickym elastomérovym hrotom.

Papierova skatul'a obsahujica 2, 12, 20 alebo 40 tub (kazda tuba obsahuje 2,05 g produktu, z ktorého
mozno extrahovat’ jednu davku 1,2 g).

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

EU/2/14/170/0002 (12 tab)

EU/2/14/170/0003 (20 tab)

EU/2/14/170/0004 (40 tab)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31/07/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OSURNIA usny gél

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (1,2 g) obsahuje:
terbinafin 10 mg / florfenikol 10 mg / betametazoén acetat 1 mg.

3. VEIKOST BALENIA

2 tuby
12 tub
20 tub
40 tab

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie do ucha.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/14/170/0001 (2 tuby)
EU/2/14/170/0002 (12 tib)
EU/2/14/170/0003 (20 tiib)
EU/2/14/170/0004 (40 tab)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Tuba

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OSURNIA

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

10 mg terbinafinum + 10 mg florfenicolum + 1 mg betamethasoni acetas / 1,2 g (EN alebo latincina)

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

OSURNIA usny gél pre psov

2. ZlozZenie

Kazda davka (1,2 g) obsahuje:

Utinné latky:

Terbinafin (terbinafinum) 10 mg
Florfenikol (florfenicolum) 10 mg
Betametazon acetat (betamethasoni acetas) 1 mg
zodpoveda betametazonovej baze 0,9 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluén (E321) 1 mg

Sivobiely az svetlozlty priesvitny gél.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouZzitie

Lie¢ba akatneho zapalu vonkajSicho ucha a akitnej exacerbacie rekurentného zapalu vonkajSicho ucha
suvisiaceho so Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade perforovaného usného bubienka.

Nepouzivat pri psoch s generalizovanou demodikozou.

Nepouzivat pri gravidnych alebo plemennychzvieratach.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, na d’alSie kortikosteroidy alebo na niektora
z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pred prvou aplikaciou lieku vy¢istite usi zvierata. Cistenie usi sa nema opakovat skor ako po

21 dioch po druhom podani lieku. V klinickych sktskach sa na ¢istenie usi pouZil iba roztok chloridu
sodného.

Moze sa pozorovat’ prechodna vlhkost' vntlitornej a vonkajsej usnice. Tento nalez sa pripisuje
pritomnosti licku a nie je dovodom na klinické obavy.

Bakterialna a plesiiova otitida sa ¢asto vyskytuje sekundarne po inych stavoch. Treba pouzit’ vhodnu
diagnostiku a pred zavedenim antimikrobidlnej liecby preskimat’ terapiu kauzativnych problémov.
Utinnost’ veterinarneho lieku pri zvieratach s anamnézou chronického alebo recidivujuceho otitis
externa moze byt ovplyvnena, ak sa nevenuje pozornost’ skrytym pri¢inam daného stavu, ako su
alergia alebo anatomicka stavba ucha.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Ak sa vyskytne precitlivenost’ na ktortikol'vek zlozku, ucho treba dokladne vyplachnut’.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri psoch mladsich ako 2 mesiace alebo

s hmotnost'ou nizSou ako 1,4 kg.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikovani infek¢énych organizmov a na testovani
citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, moZze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a plesni rezistentnych
voci terbinafinu a mdZze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi antibiotikami a protiplesniovymi liekmi.

V pripade parazitickej otitidy aplikujte vhodnu akaricidnu liecbu.

Pred aplikéaciou veterinarneho lieku sa musi dokladne vySetrit’ vonkajsi zvukovod, na overenie, ¢i usny
bubienok nie je perforovany.

Je zname, Ze prediZené a intenzivne pouZivanie lokalnych kortikosteroidov vyvolava systémové
ucinky vratane supresie funkcie nadobliciek (pozri Cast’ ,,Predavkovanie®).

V toleran¢nych stadiach (pred a po stimulacii ACTH) sa pozorovalo po aplikacii lieku zniZenie
hladiny kortizolu, ¢o naznacuje, Ze betametazon sa vstrebava a vstupuje do systémovej cirkulacie.
Toto nebolo v korelécii s patologickymi, alebo klinickymi priznakmi a bolo reverzibilné.

Treba sa vyhnut d’alSej liecbe kortikosteroidmi.

Pouzivajte obozretne v pripade psov, pri ktorych je podozrenie na endokrinné ochorenie (t. j. diabetes
mellitus, hypotyredzu alebo hypertyredzu atd’.) alebo pri ktorych je takéto ochorenie potvrdené.

Veterinarny lick moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Zabrante nahodnému kontaktu s o¢ami psa. Ak dojde
k nadhodnej expozicii o¢i, je nevyhnuté ich dokladné vyplachnutie vodou po dobu 10 az 15 mintt. Ak
sa vyvinu klinické priznaky, vyhl'adajte pomoc veterinarneho lekara.

Majitel'om sa odportii¢a monitorovat’ priznaky na ociach (ako je zmurenie o¢i, zaCervenanie a vytok)

v nasledujucich hodinach a dnoch po aplikacii lieku a neodkladnt konzultaciu s veterinarnym
lekarom, ak sa priznaky objavia. Podrobnosti o o¢nych neziaducich t€¢inkoch pri psoch najdete v Casti
»Neziaduce ucinky*.

Bezpecnost’ a ucinnost’ veterinarneho lieku pri mackach nebola hodnotena. Dohl’ad po uvedeni na trh
ukazuje, ze pouzitie veterindrneho lieku pri mackach moze byt spojené s neurologickymi priznakmi
(vratane Hornerovho syndromu s jemnym vysunutim zmurky, miézou, anizokoriou a poruchami
vnutorn€ho ucha s ataxiou a naklonenim hlavy) a systémovymi priznakmi (anorexia a letargia). Preto
by sa malo vyhnut’ pouzitiu veterinadrneho lieku pri mackach.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie o¢i. Ak pes pocas podavania alebo tesne po podani
veterinarneho lieku zatrasie hlavou, mdze nastat’ nahodna expozicia o¢i majitel'a. Aby sa predislo
tomuto riziku, odporuca sa, aby tento veterinarny liek podavali iba veterinarni lekari alebo bol liek
podavany pod ich bezprostrednym dohl’adom. Pri manipulacii s veterinarnym lickom pouzivat’ osobni
ochrannu pomocku (napr. nasadit’ ochranné okuliare po¢as podavania, masirovanie zvukovodu po
podani na zabezpecenie rovnomernej distribucie produktu, obmedzenie pohybu psa po podani lieku)
aby sa zabranilo expozicii o¢i.

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ dokladne o¢i vodou po dobu 10 az 15 mintt. Ak sa
priznaky rozvinu, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou zasiahnuté miesto dokladne umyt’ vodou.
V pripade nahodného pozitia ¢lovekom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu

informéaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
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Laboratdrne Studie preukazali teratogénne G¢inky spojené s betametazonom pri laboratornych
zvieratach.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie pri gravidnych

a laktujucich sukach.

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Nepouzivat pri plemennych zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Okrem roztoku chloridu sodného nebola preukazana kompatibilita s inymi prostriedkami na Cistenie
usi.

Predavkovanie:

PrediZené alebo intenzivne pouZivanie tohto veterindrneho lieku méze zapricinit’ vytvéaranie
pluzgierov v epiteli uSného bubienka alebo ulceraciu sliznice vo vystelke dutiny stredného ucha. Tieto
zistenia neovplyviuju sluch a st reverzibilné.

Je zname, e prediZené a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov vyvolava systémové
ucinky vratane supresie funkcie nadobliciek.

7. Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé hluchota?®, poruchy sluchu®
(<1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, | erytém v mieste pouZitia, bolest’ v mieste pouzitia, pruritus
vratane ojedinelych hlaseni): v mieste pouzitia, edém v mieste pouzitia, vred v mieste
pouzitia

reakcie z precitlivenosti (napr. edém tvare, urtikaria a Sok)

poruchy o¢i (napr. neurogénna keratokonjunktivitida sicca,
keratokonjunktivitida sicca, vred rohovky, blefarospazmus,
zalervenanie oka a vytok z oka)®

ataxia, paralyza tvare, nystagmus

porucha vnatorného ucha (hlavne zaklon hlavy)

 Zvycajne doCasné a najmu pri starSich zvieratach.
® Pozri tiez Gast’ ,,Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch®.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netéinny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Podanie do ucha.

Podat jednu tubu do infikovaného ucha. Podanie opakovat’ po 7 ditoch.
Maximalna klinicka odozva nemusi byt viditeI'na az do 21 dni po druhej aplikacii.
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1. Otvorte tubu odkrutenim méikkého hrotu.

2. Zaved'te tento pruzny makky hrot do zvukovodu.

3. Aplikujte veterinarny liek do zvukovodu tak, Ze tubu stlacite medzi dvomi prstami.

4. Po aplikacii mozete jemne pomasirovat’ bazu ucha, aby sa veterinarny liek rovnomerne
distribuoval vo zvukovode.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred aplikéaciou veterinarneho lieku sa musi dokladne vySetrit’ vonkajsi zvukovod, na overenie, ¢i usny

bubienok nie je perforovany.

Pred prvou aplikaciou licku vy¢istite usi zvierata. Cistenie u$i sa nema opakovat’ skor ako po

21 diioch po druhom podani lieku. V klinickych sktiskach sa na Cistenie usi pouzil iba roztok chloridu

sodného.

Ak sa lie¢ba tymto veterinarnym lieckom ukon¢i, pred za¢atim lie¢by inym lieckom treba vy¢istit’

zvukovody.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
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Registracéné ¢isla:

EU/2/14/170/0001 (2 tuby)
EU/2/14/170/0002 (12 tub)
EU/2/14/170/0003 (20 tub)
EU/2/14/170/0004 (40 tub)

Velkosti balenia:

1 papierova Skatul’a obsahujuca 2 tuby.
1 papierova Skatul’a obsahujuca 12 tb.
1 papierova skatul'a obsahujuca 20 tib.
1 papierova skatul'a obsahujuca 40 tib.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

+31 348 563 434

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Spojené kralovstvo

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Chorvatsko

17. DalSie informacie

Tento veterinarny liek je fixnd kombinacia troch uc¢innych latok: antibiotika, protiplesiiovej latky
a kortikosteroidu.
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