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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Osurnia
Terbinafinas / florfenikolis / betametazono acetatas

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite S| dokumentg, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
| veterinarg, jei norite daugiau suZinoti apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Osurnia?

Osurnia yra veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra trys veikliosios medziagos: terbinafinas,
florfenikolis ir betametazono acetatas. Jis tiekiamas kaip | ausies vidy tepamas gelis.

Kam naudojamas Osurnia?

Osurnia naudojamas gydant Staphylococcus pseudintermedius (bakteriju) ir Malassezia pachydermatitis
(mieliy) sukeliamas trumpalaikes arba pasikartojancias ausies infekcijas (iSorinés ausies uzdegima).
Suny ausy infekcijas gali sukelti bakterijos arba mielés ir grybeliai. Jie daZnai sukelia ausies (-y)
uzdegima (paraudima, tinimg ir perséjimg) arba skausma.

Vienos gelio tlbelés turinys iSspaudziamas | kiekvieng uzkréstg ausj. Pries pradedant tepti vaista, ausj
reikia iSvalyti ir nusausinti. Gydymas kartojamas po savaités, taciau, tepant antrg doze, ausy valyti
nereikia.

Kaip veikia Osurnia?

Dvi Osurnia sudétyje esancios veikliosios medziagos — terbinafinas ir florfenikolis — kovoja su galimomis
infekcijos priezastimis. Terbinafinas naikina grybelj slopindamas ergosterolio, kuris yra svarbi grybelio
lasteliy sieneliy dalis, sinteze. Florfenikolis yra antibiotikas, kuris veikia slopindamas baltymy sinteze
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bakterijy lastelése. Trecioji veiklioji medziaga betametazono acetatas yra kortikosteroidas — vaistas,
mazinantis uzdegima ir skausma.

Kaip buvo tiriamas Osurnia?

Natlraliomis sglygomis su Sunimis, serganciais bakterinés ar grybelinés infekcijos sukeltu iSorinés
ausies uzdegimu, atlikti trys tyrimai, per kuriuos buvo tiriamas gydymo poveikis iSvalius ausj druskos
tirpalu; gydymas skiriant dvi Osurnia dozes su vienos savaites pertrauka buvo lyginamas su gydymu
kitu palyginamu ausy vaistu arba su placebu (preparatu be veikliosios medziagos).

Pirmasis tyrimas buvos ES tyrimas su 286 Sunimis, per kurj 148 Sunys, kuriems skirtas Osurnia, buvo
lyginami su 138 Sunimis, penkias dienas is eilés gydytais kitu ausy vaistu, kurio sudétyje buvo
mikonazolio (vaisto nuo grybeliniy infekcijy), gentamicino (antibiotiko) ir hidrokortizono aceponato
(kortikosteroido). Kiti tyrimai atlikti atitinkamai JAV ir Japonijoje. JAV tyrimas atliktas su 284 Sunimis: iS
ju 190 buvo gydomi Osurnia, o 90 Suny skirtas placebo gelis (preparatas be veikliosios medziagos).
Japonijos tyrimas atliktas su 71 Suniu; 49 Sunys buvo gydomi Osurnia, o 22 — kitu ausy vaistu, kurio
sudetyje buvo klotrimazolio (vaisto nuo grybeliniy infekcijy), gentamicino (antibiotiko) ir betametazono
valerato (kortikosteroido).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis ES ir Japonijos tyrimuose buvo iSorinés ausies uzdegimo sunkumo
sumazéjimas po 28 dieny nuo gydymo pradzios; JAV tyrime klinikinis veiksmingumas buvo vertinamas
po 45 dienuy.

Kokia Osurnia nauda nustatyta tyrimuose?

ES tyrime Osurnia buvo ne maziau veiksmingas nei palyginamasis vaistas — naudojant abu vaistus
iSorinés ausies uzdegimo sunkumas sumazéjo 63 %.

JAV tyrime gydymas buvo sékmingas 65 % Osurnia gydyty Sunuy, o tai buvo gerokai daugiau nei tarp
placebu gydyty Suny — i$ jy gydymas buvo sékmingas 44 %. Palyginti didelis placebo veiksmingumas
galéjo pasireiksti dél iSankstinio ausy iSvalymo poveikio ir todél, kad dél specialios preparato sudéties
ausies kanalo pavirsiuje susidaro apsauginé gelio plévelé.

Japonijos tyrime Osurnia buvo ne maziau veiksmingas nei kitas vaistas — abiejose gydymo grupése
iSorinés ausies uzdegimas sumazéjo 78 %.

Kokia rizika siejama su Osurnia?

Osurnia negalima naudoti, jeigu prakiures ausies biignelis, arba Sunims, sergantiems generalizuota
demodikoze (erkiy Demodex canis sukeliamais niezais). Osurnia taip pat negalima naudoti Suningoms
kaléms ar veisiamiems gyvinams gydyti.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyviunu
kontaktuojantis asmuo?

Jeigu vaisto atsitiktinai patekty j akis, jas reikia praplauti vandeniu, o jo patekus ant odos — nuplauti
muilu ir vandeniu.

Atsitiktinai nurijus veterinarinio vaisto, reikia nedelsiant kreiptis pagalbos | gydytoja ir parodyti jam
pakuoteés lapelj arba etikete.
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Kodél Osurnia buvo patvirtintas?

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad Osurnia teikiama nauda yra didesné uz jo
keliama rizikg naudojant $j vaistg pagal patvirtintas indikacijas ir rekomendavo suteikti Osurnia
rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos santykio apiblidinimg galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy
modulyje.

Kita informacija apie Osurnia

Europos Komisija suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Osurnia rinkodaros leidimg 2014/07/31.
Informacijq apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg galima rasti ant etiketés / iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014 m. birzelio men.
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