I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

OSURNIA ausu gels suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1,2 g) satur:

AKktivas vielas:

Terbinafins (Terbinafine) 10 mg
Florfenikols (Florfenicol) 10 mg
Betametazona acetats (Betamethasone acetate) I mg
kas atbilst betametazona bazei 0,9 mg
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksitoluols (E 321) 1 mg
Hipromeloze
Lecitins
Oleinskabe
Propilénkarbonats
Glicerina formals

Gandriz balts 1idz dzeltenigs, caurspidigs gels.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Akiita argjas auss ickaisuma (ofitis externa) un akiita recidivéjosa ar€jas auss iekaisuma saasindjuma,
kuru izraistjusi Staphylococcus pseudintermedius un Malassezia pachydermatis, arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot bungadinas perforacijas gadijuma.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot griisniem vai vaislas dzivniekiem (skatit 3.7. apakSpunktu).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem kortikosteroidiem
vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Pirms pirmas arstéSanas reizes iztirit ausis. Ausu tiriSanu neatkartot Iidz 21. dienai p&c otras zalu
lietoSanas reizes. Kliniskajos p&tijumos ausu tirisanai tika izmantots vienigi natrija hlorida skidums.



Var noverot parejoSu mitrumu auss skrimstalas iek§pus€ un arpus€. Mitrums ir saistits ar zalu klatbiitni
ausT un nav kliniski nozimigs. Bakterialas un séniSu izcelsmes otits biezi ir sekundars citam slimibam.
Pirms antimikrobialas arstéSanas uzsaksanas nepiecieSams veikt atbilstosu diagnostiku un slimibas
c€lona noskaidrosanu.

Dzivniekiem, kuriem ieprieks bijis hronisks vai recidivéjo$s arcjas auss iekaisums, $o veterinaro
zalu iedarbibu var ietekmét, ja nav novérsti slimibas pamatcéloni, pieméram, alergija vai
neatbilsto$a auss anatomiska forma.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Ja konstatg pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, auss ir rupigi jaizskalo.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem vecuma lidz 2 mé&neSiem un suniem, kuru svars ir
lidz 1,4 kg.

Kad vien iespgjams, pirms $o veterinaro zalu lietoSanas veikt ierosinataju identifikaciju un jutibas
testéSanu.

So veterinaro zalu lieto$ana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var palielinat pret
florfenikolu rezistento baktériju un pret terbinafinu rezistento sénisu izplatibu un var samazinat
arst€Sanas efektivitati, arstgjot ar citam antibiotikam un pretsénisu lidzekliem.

Parazitiskas izcelsmes otita gadijuma ir javeic piem&rota arstéSana ar akaricidiem.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas argja auss eja ir rupigi jaizmeklg, lai parliecinatos, ka bungadina
nav perforéta.

Ilgstosa un intensiva lokalo kortikosteroidu lietosana var radit sist€misku iedarbibu, ieskaitot virsnieru
funkcijas nomaksanu (skatit 3.10. apakSpunktu).

P&c zalu lietosanas klmiskajos petijumos (pirms un p&c adrenokortikotropa hormona (AKTH)
stimulacijas) tika noveérots pazeminats kortizola Itmenis, kas norada uz betametazona absorbciju un
ieklisanu lielaja asinsrites loka. Sis novérojums nebija saistits ar patologiskam vai kliniskam pazimém
un bija parejoss.

Izvairties no papildu kortikosteroidu lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, par kuriem ir aizdomas, ka tiem var€tu biit endokrinie traucg€jumi vai tie jau
ir apstiprinati (piem., cukura diabéts, hipotireoze vai hipertireoze utt.).

Sis veterinaras zales var bt kairinoSas actm. Izvairities no nejausas zalu saskares ar suna acim. Ja
notikusi nejausa saskare ar acim, acis riipigi skalot ar tideni 10 Iidz 15 mintites. Ja novéro kliiskas
pazimes, mekl&t veterinararsta palidzibu.

Dzivnieku Tpasniekiem ieteicams novérot acu simptomus (pieméram, Skiel€Sana, apsartums un
izdalfjumi) vairakas stundas un dienas péc So zalu aplic€Sanas, un nekavgjoties konsulteties ar
veterinararstu gadijuma, ja Sie simptomi paradas. Stkaku informaciju par blakusparadibam acis suniem
skattt 3.6. apakSpunkta.

So veterinaro zalu dro§ums un iedarbigums kakiem nav novertéts. Pecregistracijas uzraudziba liecina,
ka So veterinaro zalu lictoSana kakiem var bt saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot Hornera
sindromu ar tresa plakstina izvirziSanos, miozi, anizokoriju un ieksg€jas auss darbibas trauc&jumus ar
ataksiju un galvas noliek$anu uz sanu) un sistémiskam pazimém (anoreksiju un letargiju). Tapéc
jaizvairas no So veterinaro zalu lietoSanas kakiem.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var bat kairino$as acim. Nejausa noklii§ana acis var notikt, ja suns krata savu
galvu aplicesanas laika vai uzreiz pec tas. Lai dzivnieku Tpasniekiem noverstu So risku, ieteicams, ka
§Ts veterinaras zales aplice tikai veterinararsti vai tie$a to uzraudziba.

Atbilstosi pasakumi (piem&ram, aizsargbrillu valkasana aplic€Sanas laika, riipiga auss ejas masaza, lai
nodro$inatu vienmérigu zalu izplatiSanos, suna ierobezosana p&c aplic€sanas) ir nepieciesami, lai
izvairTtos no zalu noklaiSanas acis. Ja notikusi nejausa nokliSana acis, acis riipigi skalot ar tideni 10
lidz 15 minites. Ja tiek noverotas kliniskas pazimes, nekav&joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi mazgat skarto vietu ar Gdeni.

Ja notikusi nejauSa noriSana cilvékiem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Kurlums?, dzirdes traucgjumi®
(<1 dzivniekam /10 000 arst&tajiem Eritréma lietosanas vieta, sapes lietoSanas vieta, nieze
dzivniekiem, tostarp atseviski lietoSanas vieta, tliska lietoSanas vieta, cuila lietoSanas vieta
zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcijas (pieméram, sejas tiska,
natrene un Soks)

Acu slimibas (pieméram, neirog€nais sausais
keratokonjunktivits, sausais keratokonjunktivits, radzenes
¢ula, blefarospazmas, acu apsartums un izdalijumi no
actm)®

Ataksija, sejas nerva paralize, nistagms

Ieksgjas auss slimiba (galvenokart galvas noliekSana uz
sanu)

2 Parasti 1slaiciga un galvenokart gados vecakiem dzivniekiem.
® Skatit arT 3.5. apakSpunktu “Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana”.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos tika konstateta teratogéna iedarbiba, kas saistita ar betametazonu
laboratorijas sugam.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika grisnam un lakt&josam kucem.

Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav parbaudita saderiba ar citiem ausu tiriSanas lidzekliem, iznemot natrija hlorida $kidumu.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai ausi.

Lietot vienu tibinu viena infic€taja ausi. Atkartot lietoSanu p&c 7 dienam.

Maksimala kliniska atbildes reakcija var netikt noverota lidz 21. dienai p&c otras zalu lietosanas reizes.
Ieteikumi pareizai lietosanai

Pirms $o veterinaro zalu pirmas lietoSanas reizes ir ieteicams iztirit un izslauctt sausu argjas auss eju.
Auss tiriSanu ir ieteicams neatkartot 21 dienu p&c otras veterinaro zalu lietoSanas reizes. Ja arstésana ar

§Tm veterinarajam zalém tiek partraukta, pirms arsté8anas uzsaksanas ar citam zalém ausu ejas ir
jaiztira.

1. Atvert tibinu, pagrieZzot miksto uzgali.

2. levietot elastigo miksto uzgali auss eja.
3. levadit §Ts veterinaras zales auss eja, saspiezot tibinu starp diviem pirkstiem.

4. Pe&c ievadiSanas auss pamatni Tsu bridi var maigi maset, lai veicinatu vienmerigu So veterinaro zalu
izplatiSanos auss eja.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

LietoSana ausTs, piecas reizes parsniedzot ieteicamo devu, ar vienas ned€las intervalu 5 ned€las p&c
kartas (kopa sesSas lietoSanas reizes, lietojot 5 tuibinas viena ausi vai 10 tiibinas vienam sunim) jauktas
Skirnes suniem ar kermena svaru no 10 lidz 14 kg izraisija kliniskas pazimes, kas izpaudas ka mitrums
auss skrimstalas iekSpus€ un arpusg (saistiba ar zalu klatbiitni).

Netika noverotas kltniskas pazimes saistiba ar vienpusgja puslisa izveidoSanos bungadinas epitélija
(tika noverota arT pec seSam lietoSanas reizé€m, lietojot ar vienas ned€las intervalu 1 tiibinu viena ausi
vai 2 tiibinas vienam sunim), vienpusgju vidusauss dobuma glotadas ¢iilu izveidoSanos vai seruma
kortizola reakcijas samazinasanos zem normala diapazona péc AKTH stimulacijas testa. Samazinata
virsnieru un timusa dziedzera masa vienlaicigi ar virsnieru garozas atrofiju un timusa limfoido audu
izsikSanu bija savstarpgji saistita ar pazeminatu kortizola Iimeni un atbilda betametazona
farmakologiskajai iedarbibai. Sie novérojumi tiek uzskatiti par parejosiem.

Pastav varbiitiba, ka piisliSu veidoSanas uz bungadinas epitelija arT ir parejosa, pateicoties epitélija
migracijai un bungadinas un auss ejas dabiskas pasattiriSanas un pasatjaunosanas mehanismam.

Suniem papildus novérota neliela eritrocitu, hematokrita, kop&ja proteina, albumina un
alantnaminotransferazes Iimena paaugstinasanas. Sie novérojumi nebija saistiti ar kltniskam pazimeém.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku



Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QS02CA90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir tris aktivo vielu (kortikosteroida, pretsénisu lidzekla un antibiotikas) fikséta
kombinacija:

Betametazona acetats pieder pie glikokortikosteroidu diesteru klases ar potencialu buitisku
glikokortikoidu iedarbibu, kas mazina gan iekaisumu, gan niezi, nodro§inot argjas auss iekaisuma
klisko pazimju uzlabosanos.

Terbinafins ir alilamins ar izteiktu pretsénisu iedarbibu. Tas selektivi nomac agrinu ergosterola sintezi,
kas ir svariga raugu un sénisu, tai skaitd Malassezia pachydermatis (MIKg 2 mcg/ml), membranas
sastavdala. Terbinafina iedarbiba atskiras no azolu pretseénisu lidzeklu iedarbibas, tapec nav
krusteniskas rezistences ar azolu pretsénisu lidzekliem.

Florfenikols ir bakteriostatiska antibiotika, kas iedarbojas, nomacot olbaltumvielu sintézi. Ta darbibas
spektrs ietver grampozitivas un gramnegativas bakterijas, tai skaita Staphylococcus pseudintermedius
(MIKgo 8 mcg/ml).

Saistiba ar augstas antimikrobialas koncentracijas sasnieg§anu auss eja un vairaku faktoru
aréjas auss iekaisuma dabu in vitro jutiba var nebiit tieSi savstarpgji saistita ar kliniskiem
uzlabojumiem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Savienojums izskist auss séra un tiek Ieéni, mehaniski izvadits no auss.

Visu aktivo vielu sistemiska absorbcija noteikta vairaku devu p&tijumos péc $o veterinaro zalu
ievadiSanas kliniski veselu jauktas Skirnes sunu abu ausu ejas. Absorbcija galvenokart notika pirmo
divu [idz Cetru dienu laika p&c lietoSanas ar zemu aktivo vielu koncentraciju (no 1 lidz 42 ng/ml) asins
plazma.

Lokali lietojamu zalu uzsiikSanas caur adu daudzumu nosaka vairaki faktori, tai skaita epidermalas
barjeras integritate. lekaisums var palielinat veterinaro zalu absorbciju caur adu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.



5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienreizlietojama vairakslanu aluminija un polietiléna tibina ar polipropiléna termoplastiska
elastoméra uzgali.

Kartona kastite ar 2, 12, 20 vai 40 tibinam (katra tiibina satur 2,05 g gela, no kuras var izspiest vienu
devu 1,2 g).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

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

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

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

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/07/2014

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

OSURNIA ausu gels

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1,2 g) satur:
10 mg terbinafina / 10 mg florfenikola / 1 mg betametazona acetata

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 tibinas

12 tobinas
20 tubinas
40 tubinas

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausl.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dechra Regulatory B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

EU/2/14/170/0002 (12 tiibinas)
EU/2/14/170/0003 (20 tibinas)
EU/2/14/170/0004 (40 tiibinas)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Tubina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

OSURNIA

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

10 mg terbinafine + 10 mg florfenicol + 1 mg betamethasone acetate / 1.2 g (EN vai latmu)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

OSURNIA ausu gels suniem

A Sastavs
Katra deva (1,2 g) satur:

AKktivas vielas:

Terbinafins (Terbinafine) 10 mg
Florfenikols (Florfenicol) 10 mg
Betametazona acetats (Betamethasone acetate) 1 mg
kas atbilst betametazona bazei 0,9 mg
Paligvielas:

Butilhidroksitoluols (E 321) 1 mg

Gandriz balts Iidz dzeltenigs, caurspidigs gels.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Akiita argjas auss iekaisuma (otitis externa) un akiita recidivéjosa argjas auss iekaisuma saasinajuma,
kuru izraisijusas Staphylococcus pseudintermedius un Malassezia pachydermatis, arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot bungadinas perforacijas gadijuma.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot grisniem vai vaislas dztvniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem kortikosteroidiem
vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Pirms pirmas arsteésanas reizes iztirit ausis. Ausu tiri§anu neatkartot Iidz 21. dienai p&c otras zalu
lietosanas reizes. Kliniskajos p&tijumos ausu tirisanai tika izmantots vienigi natrija hlorida skidums.
Var noverot parejoSu mitrumu auss skrimstalas iekS§pus€ un arpus€. Mitrums ir saistits ar zalu klatbaitni
aust un nav kliniski nozimigs.

Bakterialas un sénisu izcelsmes otits biezi ir sekundars citam slimibam. Pirms antimikrobialas
arstéSanas uzsaksanas nepiecieSams veikt atbilstosu diagnostiku un slimibas c€lona noskaidrosanu.
Dzivniekiem, kuriem ieprieks bijis hronisks vai recidivéjoss argjas auss iekaisums, So veterinaro zalu
iedarbibu var ietekmét, ja nav noversti slimibas pamatc€loni, pieméram, alergija vai neatbilstosa auss
anatomiska forma.
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Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Ja konstat@t pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, auss ir ripigi jaizskalo.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem vecuma Iidz 2 me&neSiem un suniem, kuru svars ir
lidz 1,4 kg.

Kad vien iesp&jams, pirms $o veterinaro zalu lietoSanas veikt ierosinataju identifikaciju un jutibas
testéSanu.

So veterinaro zalu lieto$ana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var palielinat pret
florfenikolu rezistento bakt€riju un pret terbinafinu rezistento séniSu izplatibu un var samazinat
arst€Sanas efektivitati, arstgjot ar citam antibiotikam un pretsénisu lidzekliem.

Parazitiskas izcelsmes otita gadijuma ir javeic pieme&rota arst€Sana ar akaricidiem.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas argja auss eja ir riipigi jaizmekIg, lai parliecinatos, ka bungadina nav
perforéta.

Ilgsto$a un intensiva lokalo kortikosteroidu lietoSana var radit sistemisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru
funkcijas nomaksanu (skatit sadalu ‘Pardozesana’).

P&c zalu lietosanas klmiskajos petijumos (pirms un p&c adrenokortikotropa hormona (AKTH)
stimulacijas) tika noverots pazeminats kortizola I[imenis, kas norada uz betametazona absorbciju un
ieklisanu lielaja asinsrites loka. Sis novérojums nebija saistits ar patologiskam vai kliniskam pazimém
un bija parejoss.

Izvairities no papildu kortikosteroidu lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, par kuriem ir aizdomas, ka tiem var€tu but endokrinie traucgjumi vai tie jau
ir apstiprinati (piem., cukura diab&ts, hipotireoze vai hipertireoze utt.).

Sis veterinaras zales var bat kairinosas acim. Izvairities no nejausas zalu saskares ar suna acim. Ja
notikusi nejausa saskare ar acim, acis riipigi skalot ar tideni 10 Iidz 15 minttes. Ja novéro klmiskas
pazimes, mekl&t veterinararsta palidzibu.

Dzivnieku 1pasniekiem ieteicams noverot acu simptomus (piemeram, Skiel€Sana, apsartums un
izdaltfjumi) vairakas stundas un dienas p&c So zalu aplic€Sanas, un nekavgjoties konsulteties ar
veterinararstu gadijuma, ja Sie simptomi paradas. Stkaku informaciju par blakusparadibam acis suniem
skatit sadala “Blakusparadibas”.

So veterinaro zalu dro$ums un iedarbigums kakiem nav novértéts. Pecregistracijas uzraudziba liecina,
ka $o veterinaro zalu lietoSana kakiem var biit saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot Hornera
sindromu ar tres$a plakstina izvirziSanos, miozi, anizokoriju un ieksgjas auss darbibas traucgjumus ar
ataksiju un galvas noliek$anu uz sanu) un sistémiskam pazimém (anoreksiju un letargiju). Tapéc
jaizvairas no So veterinaro zalu lietosanas kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var bt kairinosas acim. Nejausa nokl@i§ana acis var notikt, ja suns krata savu
galvu apliceSanas laika vai uzreiz pec tas. Lai dzivnieku Tpasniekiem noverstu So risku, ieteicams, ka
§1s veterinaras zales aplic€ tikai veterinararsti vai tie$a to uzraudziba. Atbilstosi pasakumi (piem&ram,
aizsargbrillu valkasana aplic€Sanas laika, ripiga auss ejas masaza, lai nodroSinatu vienméerigu zalu
izplatiSanos, suna ierobezoSana pec aplic€Sanas) ir nepiecieSami, lai izvairitos no zalu nokl@iSanas acTs.

Ja notikusi nejausa nokl@iSanas acTs, acis riipigi skalot ar tideni 10 1idz 15 mintites. Ja tiek novérotas
klmiskas pazimes, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi mazgat skarto vietu ar Gideni.
Ja notikusi nejauSa noriSana cilvékiem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:
Laboratoriskajos p&tijumos tika konstateta teratogéna iedarbiba, kas saistita ar betametazonu
laboratorijas sugam.
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Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika grisnam un lakt&josam kucem.
Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav parbaudita saderiba ar citiem ausu tiriSanas lidzekliem, iznemot natrija hlorida Skidumu.

Pardozesana:

Ilgstosa vai intensiva So veterinaro zalu lietosana var izraistt piisliSu izveidosanos uz bungadinas
epitélija vai vidusauss dobuma glotadas &iilu izveidoganos. Sie novérojumi neietekmé dzirdi un ir
parejosi.

Ilgstosa un intensiva lokalo kortikosteroidu lietoSana var radit sisteémisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru
funkcijas nomaksanu.

7. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Kurlums?, dzirdes traucgjumi®
(<1 dzivniekam /10 000 arstétajiem Eritréma lietoSanas vieta, sapes lietoSanas vieta, nieze
dzivniekiem, tostarp atseviski lietoSanas vieta, ttiska lietoSanas vieta, ¢iila lietoSanas vieta
zinojumi):

Pastiprinatas jutibas reakcijas (piem&ram, sejas tiiska,
natrene un Soks)

Acu slimibas (pieméram, neirog€nais sausais
keratokonjunktivits, sausais keratokonjunktivits, radzenes
cula, blefarospazmas, acu apsartums un izdalijumi no
actm)®

Ataksija, sejas nerva paralize, nistagms

Ieksgjas auss slimiba (galvenokart galvas noliekSana uz
sana)

2 Parasti 1slaiciga un galvenokart gados vecakiem dzivniekiem.
® Skatit arT sadalu “Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam”

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sisteému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai aus.

Lietot vienu tiibinu viena infic€taja ausi. Atkartot lietoSanu p&c 7 dienam.

Maksimala kliniska atbildes reakcija var netikt noverota lidz 21. dienai p&c otras veterinaro zalu

lietoSanas reizes.

1. Atvert tibinu, pagriezot miksto uzgali.

17



2. levietot elastigo miksto uzgali auss eja.

3. levadit §1s veterinaras zales auss eja, saspiezot tiibinu starp diviem pirkstiem.

4. Pec ievadiSanas auss pamatni Tsu bridi var maigi maset, lai veicinatu vienmerigu So veterinaro zalu
izplatiSanos auss eja.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas argja auss eja ir rupigi jaizmeklg, lai parliecinatos, ka bungadina

nav perforéta.

Pirms pirmas arst€Sanas reizes iztirit ausis. Ausu tiriSanu neatkartot 1idz 21. dienai péc otras zalu

lietoSanas reizes. Kliniskajos petijumos ausu tirisanai tika izmantots vienigi natrija hlorida skidums.

Ja arst€Sana ar §Tm veterinarajam zaleém tiek partraukta, pirms arst€Sanas uzsakSanas ar citam zalém

ausu ejas ir jaiztira.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nelietot $ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

Tirdzniecibas atlaujas numuri:
EU/2/14/170/0001 (2 tubinas)
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EU/2/14/170/0002 (12 tubinas)
EU/2/14/170/0003 (20 ttbinas)
EU/2/14/170/0004 (40 tibinas)

Iepakojuma lielumi:

1 kartona kastite ar 2 tibinam.
1 kartona kastite ar 12 tiibinam.
1 kartona kastite ar 20 tiibinam.
1 kartona kastite ar 40 tiibinam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Niderlande

+31 348 563 434

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Argenta Dundee Limited

Kinnoull Road

Dunsinane Industrial Estate

Dundee DD2 3XR

Apvienota Karaliste

Genera d.d.
Svetonedeljska cesta 2
Kalinovica

10436 Rakov Potok
Horvatija

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales ir tris akfivo vielu fikséta kombinacija: antibiotikas, pretsénisu lidzekla un
kortikosteroida.
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