1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic szuszpenzios fllcsepp, kutydk szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyagok:

Hidrokortizon-aceponét 1,11 mg/ ml
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ ml
Gentamicin-szulfat 1505 NE/ ml.
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids fllcsepp

Fehér szuszpenzié

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Akut kiilsé hallojarat-gyulladas (otitis externa) és kiujuld kiils6 hallojarat-gyulladds akut
stlyosbodésanak kezelésére, amit gentamicinre érzékeny baktériumok vagy mikonazolra érzékeny
gomba, kiléndsen Malassazia pachydermatis okoz.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a készitmény hat6anyagaival, vagy barmely segédanyaggal, kortikosztreroidokkal,
mas azol csoportba tartozé gombaellenes szerek és mas aminoglikozidokkal szembeni talérzékenység
esetén.

Perforalddott dobhartya esetén nem alkalmazhato.

Ne alkalmazhaté mas, ismerten ototoxicitast okoz6 szerekkel.

Nem alkalmazhat6 generalizalt demodiko6zisban szenvedd kutyakon.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A bakteriadlis vagy gomba okozta fiilgyulladas gyakran csak masodlagos fertdzés, ezért megfeleld
diagndzissal meg kell hatarozni az els6dleges koroktant.

45 Az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kulonleges dvintézkedések

Amennyiben barmelyik dsszetevével szemben hiperszenzitivitas 1€p fel, a kezelést meg kell szakitani
¢és mas, megfelel6 terapiat kell alkalmazni.

Az allatgyogyéaszati készitményt a kdrokozd azonositasa €s a gydgyszerérzékenységi teszt elvégzése
utan kell alkalmazni az antibiotikumokra vonatkozo hivatalos €s helyi eléirasok betartasa mellett.



Az éallatgydgyaszati készitménynek a Készitmény jellemzOinek Osszefoglaldjaban (SPC) talalhatod
utasitasoktol eltér6 modon vald alkalmazasa esetén, mivel nagyobb a Kkeresztrezisztencia
kialakulasanak az esélye, megndhet a gentamicinre, illetve mikonazolra rezisztens baktériumok, illetve
gombék arénya, ami csokkentheti az aminoglikozidokkal vagy az azol csoportba tartoz6 gombaellenes
szerekkel valé kezelések hatékonysagat.

Parazita okozta fiilgyulladas esetén megfelel6 atkaellenes kezelést kell végezni.

A készitmény hasznalata el6tt a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni, meg kell bizonyosodni
arrol, hogy a dobhartya nem perforalt, igy megel6zhetd fertdzés atvitele a kozépfiilbe , és a kohlearis,
vesztibularis apparatus karosodasa.

Ismert, hogy a gentamicin szisztémas kezelés esetén, nagyobb adagban adva, ototoxicitast okoz.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

Véletlen borre keriilés esetén javasolt a készitményt azonnal bd vizzel lemosni.

Szembe ne kerlljon. Véletlen szembe kerilés esetén a készitményt b6 vizzel kikell mosni.
Szemirritacio esetén orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A fll enyhe kipirosodasa gyakori (a kezelt kutyak 2,4 %-ban). A kiltések megjelenése ritka (a kezelt
kutydk kevesebb, mint 1 %-nal). Minden esetben a mas szerrel térténd allatorvosi kezelést nem
szakitottak meg és minden kutya kullon specifikus terapia nélkil meggyogyult.

Nagyon ritka esetekben az &llatgyogyaszati készitmény alkalmazésakor hallaskarosodas (részleges
hallascsokkenés vagy siiketseg) 1éphet fel, ami els6sorban id6s kutyakat érint. Az engedélyezés utani
idOszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések szerint, a suket, vagy hallascsokkent kutyak tobbségénél a
hallas javulasat figyelték meg és az esetek 70%-ban teljes gyogyulast jelentettek az utan-kdvetések
soran. Azoknal a kutyaknal, ahol teljes gydgyulas tortént, gyors feléplilést tapasztaltak. A javulas a
klinikai tinetek megjelenése utan egy héttel kezd6dott és a kutyak tobbségénél a teljes felépiilés egy
honapon bellil bekdvetkezett, néhany esetben azonban a siiketség két honapig tartott. Siiketség vagy
részleges hallascsokkenés felmerilése esetén, a kezelést be kell sziintetni. Lasd a készitmény
jellemzdinek Osszefoglaldja 4.5 szakaszat.

Nagyon ritka esetekben I. tipust tulérzékenységi reakciokat (arc duzzanata, allergias viszketés)
figyeltek meg. llyen esetekben a kezelést be kell sziintetni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt &llatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az Aallatgyogyaszati készitmény dartalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacid idején. A
hidrokortizon-aceponat, a gentamicin-szulfat és a mikonazol-nitrat szisztémas felszivodasa
elhanyagolhatd, nem valdszini, hogy készitmény az elGirt adagban teratogén, fototoxikus,
maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyaban.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos javaslatara, a terdpids elony/kockazat gondos mérlegelését
kovetéen alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

A készitmény flltisztitd-szerekkel vald kompatibilitdsat nem vizsgaltak.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Fllészeti hasznalatra. A készitmény 1 ml-re 1,11 mg hidrokortizon-aceponatot, 15,1 mg mikonazol-
nitratot és 1505 NE gentamicin-szulfatot tartalmaz.

A kezelés megkezdése eldtt ajanlott a kiils6 hallojaratot kitisztitani, és kiszaritani, a kezelendd
tertiletre belogod szérszalakat levagni.

Az els6 hasznalat el6tt az flakont alaposan fel kell razni t és a pumpat fel kell tolteni.

Az allatorvosi készitmény javasolt adagja fertézott fiilenként 1 ml naponta, 5 egymast kovetd napon
at.

Tobbadagos flakon:

Az els6 adagolas el6tt alaposan razza fel a flakont és t6ltse fel a pumpa megnyomasaval. Vezesse be
az atraumatikus kanilt a halldjaratba. A beteg fllekbe adagoljon egy adagot (1 ml) a készitménybdl. A
pumpa egyszeri lenyomasara pontosan ekkora mennyiség keriil kiadagolasra. A leveg6 nélkiili pumpa
a flakon barmilyen helyzetében lehet6vé teszi a készitmény adagolasat.

1 adag/ ful / nap / 5 napon &t

Helyzettdl fiiggetleniil

A készitmény ebben a formajaban lehet6vé teszi a kétoldali fiilgyulladasban szenvedd kutyak
kezelését.

Egyadagos:
Egy adagnak (1 ml) a beteg flilbe juttatasahoz:

. Vegye ki a pipettat a dobozbol

o Razza fel alaposan

o Kinyitas: tartsa felfele a pipettat, és torje le a kanul tetejét

o Vezesse be az atraumatikus kanilt a hall6jaratba. Finoman, de hatarozottan nyomja meg
kdzépen a pipettat.



A készitmény adagolasa utan rovid ideig Ovatosan masszirozza meg a kutya a flle tovét; igy a
gybgyszer a hall6jarat alsobb régidiba is eljut.

Az &llatorvosi készitményt szobahdmérsékleten kell alkalmazni (azaz, ne adagolja a hideg gyogyszert
a kutya filébe).

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Az el6irt adag 3-5-sz6rdsét adagolva, nem tapasztaltak helyi reakciot, illetve nem kivanatos esemeényt,
kivéve néhany kutya esetében, amikor is a fiiljaratban borpirt és kilitéseket tapasztaltak.

Az el6irt adaggal 10 napig kezelt kutyak szérumanak kortizol-szintje az 5. naptol kezdve csokkent,
majd a kezelés befejezte utdn 10 nap alatt visszadllt a normalis szintre. Ennek ellenére a szérum-
kortizol értékek ACHT stimulacié utan a normalis tartomanyon belil maradtak az elhizédd kezelés
id6tartama alatt is, jelezve a megtartott mellékvese-miikodést.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Fulészeti, kortikoszteroidok ¢és fertdzésellenes anyagok kombinicidja
Allatgyogyaszati ATC kdd: QS02 CA03

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az allatgyogyaszati készitmény harom aktiv hatéanyag (kortikoszteroid, gombaellenes szer és
antibiotikum) fix kombinéacidja.

A hidrokortizon-aceponéat egy diészter-gliikokortikoszteroid. Erds intrinsic gliikkokortikoid hatassal
rendelkezik, azaz csokkenti a gyulladast és viszketést, igy a tlinetek gyors javuldsa kovetkezik be
kiils6 hallojarat-gyulladas esetén.

A mikonazol-nitrat egy szintetikus imidazol-szdrmazék, ami Kkifejezett gombaellenes hatassal
rendelkezik. A mikonazol-nitrat szelektiven gatolja az ergoszterol szintézisét, ami esszencialis alkotdja
az élesztok és gombak, tobbek kozott a Malassezia pachydermatis, membranjanak. Az azolokkal
szembeni rezisztencia vagy a gombaellenes szer akkumulaciojdnak elmaradasaval vagy a célenzim
modosulasadval magyardzhatd. Bar a mikonazolnak in vitro érzékenységi hatarértéke nincs
megallapitva, a Pasteur Intézet modszerét hasznalva nem talaltak érzékeny torzseket.

A gentamicin-szulfat egy aminoglikozid tipusu baktericid antibiotikum, ami a proteinszintézist
gatolja. Aktivitasi spektruma feldleli a Gram-negativ és a Gram-pozitiv baktériumokat, valamint a
kdvetkez6, kutyafiilb6l izolalt patogén mikroorganizmusokat: pl. Staphylococcus intermedius,
Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, stb

Mivel szamos baktérium torzs okozhat kiils6 hallojarat-gyulladast kutydkban, a rezisztencia
mechanizmusa valtozo lehet. A gentamicinnel szembeni rezisztencia altalaban a kovetkezé harom
mechanizmuson alapszik: az aminoglikozidok enzimatikus modositasa, az aktiv hatéanyag nem jut be
az intracelluléris térbe, illetve az aminoglikozid k&tdhely modosulasa.

A keresztrezisztencia els6sorban az efflux pumpakkal hozhatd Osszefliggésbe, amiknek, a pumpa
szubsztrat specifitasdnak fuggvényében, szerepuk van a R-laktdmokkal, a kinolokkal és a
tetraciklinikkel szembeni rezisztencia kialakulasaban.

Ko-rezisztenciarol is beszamolnak, ilyenkor a gentamicinnel szembeni rezisztencia génje fizikailag
kotédik mas rezisztencia génekhez, amiket aztan a mikroorganizmusok, plazmidok, integronok ¢€s
transzpozonok réven képesek atadni egymasnak.



2008 és 2010 kozott kutyak filgyulladasaibol a kezelést megel6zéen alacsony szamban izolaltak
gentamicin-rezisztens baktériumokat: Staphylococcus spp. 4,7 %, Pseudomonas spp. 2,9 % és Proteus
spp. 12,5 %. Az Osszes Escherichia coli izolatum érzékeny volt gentamicinre (a CLSI irdnyelvek
alapjan a kiiszobérték >8 pg/ml minden izolatum esetében, kivéve a Staphylococcus torzseket, ahol a
kiiszobérték >16 pg/ml).

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az allatgyogyaszati készitménynek a kiils6 hallojaratba vald juttatasa utdn a mikonazolnak és a
gentamicinnek a boron at valo felszivodasanak mértéke elhanyagolhato.

A hidrokortizon-aceponéat egy diészter-gliikokortikoszteroid. A diészterek liofil Gsszetevok, amik
fokozzak a boérbe jutds hatékonysagat, ugyanakkor szisztémas felszivodasuk csekély. A diészter a
boron beliil C17-es monomerekké alakul es ezek fejtik ki a terapias hatést. A laboratériumi allatokban
a hidrokortizon-aceponat ugyanazon a médon urll, mint a hidrokortizon (mas néven az endogén
kortizol), vagyis a vizelettel és a bélsarral.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Folyékony paraffin.

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Tobbadagos flakon:
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitményfelhasznalhat6: 18 hdnapig.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utdn felhasznalhat6: 10 napig.

Egyadagos:
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6e: 18 hénapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 °C alatt tarolando.

6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

Tobbadagos flakon:

Tdbbadagos, két kulonallo részbdl allo flakon: egy kiils6 fehér, merev, polipropilén csé és egy belsé
(etilén-metakrilsav)-cink kopolimer (Surlyn) rugalmas tasak, ami egy acél golyét tartalmaz, lezarva

egy 1 mi-t adagolo légmentes pumpaval. Ezen egy miianyag kupakkal lezart flexibilis atraumatikus
kanul talalhato.

Tdbbadagos flakont tartalmaz6 doboz (aminek a tartalma 10 adagnak megfelelé 10 ml készitmény).

Egyadagos:
Polietilén pipetta (test és kanil) ami egy acélgolyot tartalmaz.

A kartondoboz tartalma 5, 10, 50, 100 vagy 200 pipetta.



Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem haszndlt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznélasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi hatésagi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franciaorszag

Tel. : 0033/4.92.08.73.00
Fax : 0033/4.92.08.73.48
E-mail. dar@virbac.fr

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/085/001-006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2008. 11. 20.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2013. 11. 11.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrél az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA
VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES
KORLATOZASAI A RENDELKEZESRE BOCSATAST ES
FELHASZNALAST ILLETOEN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES

KORLATOZASAI A BIZTONSAGOS ES HATEKONY FELHASZNALAST
ILLETOEN



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY FELTETELEI ES KORLATOZASAI A
RENDELKEZESRE BOCSATAST ES FELHASZNALAST ILLETOEN

Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

10



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PAPIRDOBOZ 1 darab 10 ADAGOS FLAKONNAL

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic szuszpenzids filcsepp, kutydk szamara
Hidrokortizon-aceponat — Mikonazol - Gentamicin

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponét 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1505 NE/ml.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids fllcsepp

| 4. KISZERELESI EGYSEG

10 ml (10 adag)

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarblag fllészeti alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

XS

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

12



9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elGtt olvassa el a hasznalati utasitast.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6 {hdnap/év}
Felbontas/felnyitas utadn 10 napig hasznélhatd fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADH’ATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra — Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/085/001

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PAPIRDOBOZ 5, 10, 50, 100 vagy 200 pipetta

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic szuszpenzids filcsepp, kutydk szamara
Hidrokortizon-aceponat — Mikonazol - Gentamicin

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponét 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1505 NE/ml.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids fllcsepp

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1ladag x5

1 adag x 10
1 adag x 50
1 adag x 100
1 adag x 200

5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarblag fllészeti alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast.

14



10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6 {hénap/év}
Felbontas/felnyitas utan 10 napig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhatd

Kizéarodlag allatgydgyéaszati alkalmazésra — Kizardlag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/085/002
EU/2/08/085/003
EU/2/08/085/004
EU/2/08/085/005
EU/2/08/085/006

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szdm}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TOBBADAGOS FAKON CIMKEJE

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic szuszpenzios fllcsepp, kutydk szamara
Hidrokortizon-aceponat — Mikonazol - Gentamicin

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Hidrokortizon-aceponét 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1505 NE/ml.

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml (10 adag)

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kizéardlag fulészeti alkalmazasra.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {sz&m}

| 7. LEJARATIIDO

Felhasznalhatd: {honap/év}
Felbontas/felnyitas utan 10 napig hasznalhato fel.

8. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéardlag allatgydgyéaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Easotic

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1mi

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Kizarblag fllészeti alkalmazésra.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

Felhasznéalhat6: {hénap/év}

8. ~KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Easotic szuszpenzios fulcsepp kutyak szamra

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Easotic szuszpenzids fulcsepp, kutydk szamra

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon-aceponét 1,11 mg/ml,
Mikonazol-nitrat 15,1 mg/ml,
Gentamicin-szulfat 1505 NE/ml.

4. JAVALLAT(OK)

Akut kiilsé hallojarat-gyulladas (otitis externa) és kinjulo kiilsé hallojarat-gyulladas akut
stlyoshodasanak kezelésére, amit gentamicinre érzékeny baktériumok vagy mikonazolra érzékeny
gomba, kiléndsen Malassazia pachydermatis, okoz.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a készitmény hat6anyagaival, vagy barmely segédanyaggal, kortikosztreroidokkal,
mas azol csoportba tartozé gombaellenes szerek és mas aminoglikozidokkal szembeni talérzékenység
esetén.

Amennyiben barmelyik 0sszetevivel szemben hiperszenzitivitas 1€p fel, a kezelést meg kell szakitani
¢és mas, megfeleld terapiat kell alkalmazni.

Perforalddott dobhartya esetén nem alkalmazhato.

Ne alkalmazhat6é mas, ismerten ototoxicitast okozo szerekkel.

6. MELLEKHATASOK

A fll enyhe kipirosodasa gyakori (a kezelt kutyak 2,4 %-ban). A Kiltések megjelenése ritka (a kezelt
kutydk kevesebb, mint 1 %-nal). Minden esetben a mas szerrel torténd allatorvosi kezelést nem
szakitottak meg és minden kutya kiilon specifikus terapia nélkil meggyégyult.

Nagyon ritka esetekben z &llatgydgyéaszati készitmeny alkalmazasakor hallaskarosodas (részleges
hallascsokkenés vagy siiketség) 1éphet fel, ami elsésorban id6s kutyakat érint.

Az engedélyezés utani idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések szerint, a siiket, vagy hallascsokkent
kutyak tobbségénél a hallas javulasat figyelték meg és az esetek 70%-ban teljes gyogyulast jelentettek
az utan-kovetések soran. Azoknal a kutyaknal, ahol teljes gyogyulas tortént, gyors felépiilést
tapasztaltak. A javulas, a klinikai tiinetek megjelenése utan egy héttel kezd6dott és a kutyak
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tobbségénél a teljes feléplilés egy hdnapon belil bekdvetkezett, néhany esetben azonban a stiketseg két
honapig tartott. Suketség vagy részleges hallascsokkenés felmerilése esetén, a kezelést be kell
szlntetni.

Léasd a készitmény jellemzdinek 0sszefoglal6ja 4.5 szakaszat.

Nagyon ritka esetekben 1. tipusd talerzékenysegi reakciokat (arc duzzanata, allergids viszketés)
figyeltek meg. llyen esetekben a kezelést be kell sziintetni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allath6l t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Fulészeti alkalmazasra. A készitmény 1 ml-re 1,11 mg hidrokortizon-aceponétot, 15,1 mg mikonazol-
nitratot és 1505 NE gentamicin-szulfatot tartalmaz.

A kezelés megkezdése elott ajanlott a kiils6 hallojaratot kitisztitani, és kiszaritani, a kezelendd
teriiletre belogo szorszalakat levagni.

Az els6 hasznalat el6tt az flakont alaposan fel kell razni t és a pumpat fel kell tolteni.
Az allatorvosi készitmény javasolt adagja fert6zott fllenként 1 ml naponta, 5 egymast kovetd napon
at.

[T6bbadagos flakon:]

Az els6 adagolas el6tt alaposan razza fel a flakont és toltse fel a pumpa megnyomasaval. Vezesse be
az atraumatikus kanult a hallgjaratba. A beteg flilekbe adagoljon egy adagot (1 ml) a készitményb6l. A
pumpa egyszeri lenyomasara pontosan ekkora mennyiség kertil kiadagolasra. A levegd nélkiili pumpa
a pumpanak barmilyen helyzetében lehet6vé teszi a készitmény adagolasat.

1 adag/ ful / nap / 5 napon &t

1_
Sen R
‘\,*
T
e
§:-__—'

Mérettol fiiggetleniil Helyzettdl fiiggetleniil
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A készitmény ebben a formajaban lehetévé teszi a kétoldali flilgyulladasban szenvedd kutyak
kezelését.

Egy adag (1 ml) a beteg fllbe juttatasahoz:

o Vegye ki a pipettat a dobozbol

o Réazza fel alaposan

o Kinyités: tartsa felfele a pipettat, és torje le a kanl tetejét

o Vezesse be az atraumatikus kanilt a halléjaratba. Finoman, de hatarozottan nyomja meg
kdzépen a pipettat.

9. FELHASZNALASI JAVASLAT

A készitmény adagoldsa utan révid ideig dvatosan masszirozza meg a kutya fule tovét; igy a
gyogyszer a hall6jarat alsébb régidiba is eljut.

Az allatorvosi készitményt szobahdmérsékleten kell alkalmazni (azaz, ne adagolja a hideg gyogyszert
a kutya fllébe).
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt tarolandd. Ezt az allatgyogyéaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil
szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utani lejarati idé: 10 nap.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kulodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A bakteridlis vagy gomba okozta fiilgyulladas gyakran csak masodlagos fert6zés, ezért megfeleld
diagnodzissal meg kell hatarozni az elsédleges koroktant.

Kildnleges figyelmeztetések az dllatokon vald alkalmazéashoz:

Amennyiben barmelyik 6sszetevovel szemben hiperszenzitivitds 1ép fel, a kezelést meg kell szakitani
¢és mas, megfeleld terapiat kell alkalmazni.

Az allatgyogyéaszati készitményt a kdrokozd azonositasa €s a gydgyszerérzékenységi teszt elvégzése
utan kell alkalmazni az antibiotikumokra vonatkozé hivatalos és helyi el6irasok betartasa mellett.

Az é&llatgydgyészati készitménynek a készitmény jellemzbéinek Osszefoglalojaban talalhatd
utasitasoktol eltér6 modon valdé alkalmazasa esetén, mivel nagyobb a Kkeresztrezisztencia
kialakulasanak az esélye, megnéhet a gentamicinre, illetve mikonazolra rezisztens baktériumok, illetve
gombék arénya, ami csokkentheti az aminoglikozidokkal vagy az azol csoportba tartoz6 gombaellenes
szerekkel vald kezelések hatékonysagat.

Parazita okozta fiilgyulladas esetén megfeleld atkaellenes kezelést kell végezni.

A készitmény hasznalata el6tt a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni, meg kell bizonyosodni
arrdl, hogy a dobhartya nem perforalt, igy megel6zhetd a fert6zés atvitele a kozépfiilbe, és a kohleéris,
vesztibularis apparatus karosodasa.

Ismert, hogy a gentamicin szisztémas kezelés esetén, nagyobb adagban adva, ototoxicitast okoz.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Véletlen borre keriilés esetén javasolt a készitményt azonnal b vizzel lemosni.
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Szembe ne keriiljon. Véletlen szembe keriilés esetén a készitményt b6 vizzel ki kell mosni.
Szemirritacio esetén orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:

Az éllatgyogyéaszati készitmény Aartalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
hidrokortizon-aceponat, a gentamicin-szulfat és a mikonazol-nitradt szisztéméas felszivodasa
elhanyagolhaté, nem valoszinli, hogy készitmény az elbirt adagban teratogén, fOtotoxikus,
maternotoxikus hatéssal rendelkezne kutyaban.

Véletlen borre kertilés esetén javasolt a készitményt azonnal bd vizzel lemosni.

Gydgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok:
A készitmény filtisztitd-szerekkel val6 kompatibilitasat nem vizsgaltak.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ):

Az eldirt adag 3-5-sz0rdsét adagolva, nem tapasztaltak helyi reakciot, illetve nem kivanatos eseményt,
kivéve néhany kutya esetében, amikor is a fuljaratban bérpirt és kiiitéseket tapasztaltak.

Az eléirt adaggal 10 napig kezelt kutyak szérumanak kortizol-szintje az 5. naptdl kezdve csdkkent,
majd a kezelés befejezése utan, 10 nap alatt visszadllt a normalis szintre. Ennek ellenére a szérum-
kortizol értékek ACHT stimulécié utdn a normalis tartomanyon belll maradtak az elh(z6dé kezelés
id6tartama alatt is, jelezve a megtartott mellékvese-miikodést.

Inkompatibilitasok:
Maés allatgyogyaszati készitménnyel nem keverhetd.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség honlapjan részletes
informacié talalhaté (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az é&llatgyogyéaszati készitmeény harom aktiv hatéanyag (kortikoszteroid, gombaellenes szer és
antibiotikum) fix kombindcioja.

Az allatgydgyéaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdeseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

VIRBAC BELGIUM NV VIRBAC
Esperantolaan 4 1°® avenue 2065 m LID
BE-3001 Leuven FR-06516 Carros
Tel/Tel : +32-(0)16 387 260 Prancuzija

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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http://www.ema.europa.eu/

Peny6auka buarapus
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
®paHuus

Tem: +33-(0)4 92 08 73 00

Ceska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francie

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Danmark

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding

TIf: +45 75521244

Deutschland

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH
Rdgen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

Eesti

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prantsusmaa

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

EArada

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA: +30 2106219520

Espafia _
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimera 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Tel. : +34-(0)93 470 79 40

France

VIRBAC France
13%rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 805 05 55 55

Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven
Belgique / Belgien

Tél/Tel: +32-(0)16 387 260

Magyarorszag

VIRBAC HUNGARY KFT
Szent Istvan krt.11.11/21.
HU-1055 Budapest

Tel: +36703387177

Malta

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franza

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Nederland

VIRBAC Nederland BV

Hermesweg 15

NL-3771 ND-Barneveld

Tel : +31-(0)342 427 127

Norge

VIRBAC Danmark A/S
Profilvej 1

DK-6000 Kolding
Danmark

Tel: + 45 75521244

Osterreich

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
A-1180 Wien

Tel: +43-(0)1 21 834 260

Polska

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal

VIRBAC de Portugal Laboratérios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

Tel: + 351 219 245 020
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Hrvatska

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuska

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Ireland

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 9208 73 00

Island

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Frakkland

Simi: + 33-(0)4 92 08 73 00

Italia

VIRBAC SRL

Via Ettore Bugatti, 15
IT-20142 Milano

Tel: +3902409247 1

Kvnpog

VIRBAC HELLAS A.E.

13° vl E.O. AOnvav - Aapiog
EL-14452, Metapoppmon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00

Roméania

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Franta

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenija

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Francija

Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francuzsko

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros

Puh/Tel : + 33-(0)4 92 08 73 00

Sverige

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
c/o Incognito AB

Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244

United Kingdom (Northern Ireland)
VIRBAC

1ére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

Tel: + 33-(0)4 92 08 73 00
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