I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKtivas vielas:

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazols nitrata veida 15,1 mg/ml
Gentamicins sulfata veida 1505 1U/ml
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ausu pilieni, suspensija.

Balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Akiita un hroniska ar€jas auss ejas iekaisuma arsté$anai, kuru izraisa pret gentamicinu jutigas
bakt€rijas un pret mikonazolu jutigas sénites, Tpasi Malassezia pachydermatis gadijuma.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam,
kortikosteroidiem, citam pretsénisu zalém un aminoglikozidiem.

Nelietot, ja ir perforéta auss bungadina.

Nelietot vienlaikus ar ototoksikozi izraisoSiem preparatiem.

Nelietot suniem, kam novéro generalizétu demodekozi.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Bakteriju un sénisu izraisits auss iekaisums biezi ir tikai citas slimibas sekas, kas janem v&ra, nosakot
pamatslimibas c&loni.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja novéro pastiprinatu jutibas reakciju pret kadu no zalu sastavdalam, arstéSana ir japartrauc un
jauzsak atbilstosa terapija.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem un janem véra oficialie un
lokalie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju



un sénisu izplatiba, kuras rezistentas pret gentamicinu un mikonazolu, un pavajinaties arstéSanas
efektivitate ar aminoglikozidiem un azola pretséniSu lidzekliem, lidz pat iesp&amai krusteniskai
rezistencei.

Parazitu izraisita auss iekaisuma gadijuma nepieciesams lietot atbilstoSus akaricidus lidzeklus.

Pirms zalu ievadiSanas riipigi jaapskata ar€jas auss eja un japarliecinas, ka nav bojata bungadina, lai
nepielautu, ka infekcija ieklust talak vidusausi, ka arl netiktu bojats kohlearais un vestibularais
aparats.

Ir zinams, ka, lietojot gentamicinu sistémiski lielas devas, tas var izraisit ototoksikozi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Ja zales nejausi nokluvuSas uz adas, ieteicams skarto vietu ripigi nomazgat ar Gdeni.

Izvairities no iekltiSanas acis. Ja zales nejausi iekluvusas acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tekosa
tidens. Kairinajuma gadijuma, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklet medicinisku palidzibu, uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Biezi novéro nelielu lidz vidgji lielu auss apsartumu (2,4% arstetiem suniem). Papulas novérotas reti
(mazak neka 1% arstétiem suniem). Visos gadijumos arst€Sana ar $im veterinarajam zalém netika
partraukta un visi suni izveselojas bez specifiskas arstéSanas.

Loti retos gadijumos veterinaro zalu lietosana tiek saistita ar dzirdes trauc€jumiem (dalgjs vai pilnigs
dzirdes zudums), galvenokart veciem suniem.

Pamatojoties uz p&cregistracijas pieredzi par zalu lietosanas droSumu, dzirdes uzlabosanas tika
noverota lielakajai dalai sunu, kuri dzirdi bija zaud€&jusi pilniba/dal&ji, un pilniga izveselosanas tika
apstiprinata 70% gadijumu p&c atbilstoSiem papildu pasakumiem.

Suniem, kuri izveselojas pilniba, uzlabojums tika novérots loti strauji. AtlabSana tika noveérota jau
vienu nedélu pec simptomu saksanas, lielaka dala sunu izveselojas viena meénesa laika; neliela dala
gadijumu pilnigs dzirdes zudums saglabajas Iidz diviem menesiem ilgi.

Ja noverojat pilnigu vai dalgju dzirdes zudumu, arstéSana japartrauc. Skatit zalu apraksta 4.5.
apakSpunktu.

Loti retos gadijumos novérotas I. tipa pastiprinatas jutibas reakcijas (sejas pietiikums, alergiska
nieze). Sada gadfjuma arsté$ana japartrauc.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nayv pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Ta ka hidrokortizona aceponata, gentamicina sulfata un mikonazola nitrata sistémiska uzstuksanas ir
nieciga, tad ir maz ticama to teratog€na Un maternotoksiska iedarbiba suniem, lietojot zales
ieteicamajas devas.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Saderiba ar ausu tiriSanas Iidzekliem nav parbaudita.
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4,9 Devas un lietoSanas veids
LietoSanai ausi.

Viens ml satur 1,11 mg hidrokortizona aceponata, 15,1 mg mikonazola (nitrata veida) un 1505 U
gentamicina (sulfata veida).

Pirms arst€Sanas ieteicams iztTrit UN nosusinat argjas auss eju un noskit lieko apmatojumu apkart
apstrades vietai.

leteicama deva ir 1 ml zalu infic€taja ausi vienu reizi diena piecas dienas p&c kartas.

Daudzdevu iepakojums:

Pirms pirmas lietoSanas flakonu kartigi sakratit un uzpildit stikni, hospieZot to.

lelieciet netraumgjoso kanulu auss kanala. Lietot vienu devu (1 ml) zalu katra skartaja aust.
Nepieciesama deva tiek nodro$inata, vienu reizi nospiezot sukni. Bezgaisa stiknis lauj ievadit zales
flakonam atrodoties jebkura pozicija.

1 deva / ausi/ vienreiz diena 5 dienas

Sis veterinaras zales lauj arstét sunus, kuriem ir abpusgjs auss iekaisums.

Vienas devas iepakojums:
Lai skartaja ausT ievaditu vienu devu (1 ml):
e 1o kastites iznemiet vienu pipeti;
e pirms lietoSanas pipeti kartigi sakratt;
e lai atvértu, pipeti pagrieziet ar galu uz augSu un nolauziet kanulas galu;
e netraumé&joso kanulu ievietojiet auss kanala. Uzmanigi, bet stingri saspiediet pipetes korpusa
vidu.

P&c veterinaro zalu lietoSanas var viegli pamaset auss pamatni, lai zales iekliitu auss kanala zemakaja
dala.

Veterinaras zales jalieto istabas temperatara (t. i., nelietot aukstas zales).

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
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Parsniedzot ieteicamo devu 3 Iidz 5 reizes, nav novérotas lokalas vai visparigas nevélamas reakcijas,
iznemot auss kanala apsartumu un papulas daziem suniem.

Suniem, kuri tika arsteti ar zalém terapeitiska deva desmit dienas pec kartas, kortizola limenis seruma
samazinajas sakot no piektas dienas un atgriezas norma 10 dienu laika p&c arstéSanas beigam. Tacu
kortizola Iimenis seruma pé&c adrenokortikotropa hormona (AKTH) stimulacijas palika normas
robeZas ilgu laika periodu, kas norada uz saglabatu virsnieru darbibu.

4.11 lerobeZzojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: otologiskie Iidzekli, kortikosteroidu un pretinfekcijas lidzeklu
kombinacijas.
ATKvet kods: QS02CA03.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Veterinaras zales ir tris aktivo vielu fikséta kombinacija (kortikosteroidu, pretsénisu un antibiotiku):

Hidrokortizona aceponats pieder pie glikortikosteroidu diesteru klases ar potencialu raksturigu
glikokortikoidu iedarbibu, kas nozimé, ka tas mazina gan drudzi, gan iekaisumu, tad€jadi uzlabojot
kliniskas pazimes, kas ir novérojamas argjas auss ejas iekaisuma laika.

Mikonazola nitrats ir sintétisks imidazola atvasinajums ar izteiktu pretséniSu iedarbibu. Mikonazols
selektivi inhibé ergosterolu sintézi, kas ir rauga un séniSu, tostarp Malassezia pachydermatis,
membranu pamatelements. Rezistences mehanismi pret azoliem ietver vai nu pretsénisu lidzeklu
neuzkrasanos vai mérka enzima modifikaciju. Mikonazolam nav noteikti standartiz&ti in vitro
uznémibas robeZpunkti, tom&r, izmantojot ,,Diagnostics Pasteur” piedavato metodi, netika atrasti
rezistenti celmi.

Gentamicina sulfats ir aminoglikozidu grupas antibiotika ar baktericidu iedarbibu, kas inhibé
proteinu sintézi. Tas darbojas pret grampozitivam un gramnegativam bakterijam, ka, pieméram,
patogénam baktérijam, kas izolétas no sunu ausim: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, utt.

Ta ka ar€jas auss ejas iekaisumu suniem var izraisit vairaki bakteriju celmi, rezistences mehanismi var
but dazadi. Baktériju rezistencei pret gentamicinu galvenokart ir tris mehanismi: fermentativas
izmainas aminoglikozidos, aktivas vielas nesp€ja ieklt §ina un aminoglikozidu mérka izmainas.
Krusteniska rezistence ir galvenokart saistita noplades sikniem, kas rada rezistenci pret p-laktamiem,
hinoloniem un tetracikliniem, atkariba no stikna substrata specifikas.

Krusteniska rezistence ir aprakstita, piemeram, rezistentie géni pret gentamicinu fiziski saistas ar citu
pretmikrobu rezistences génu, kas tiek nodots starp patogéniem ar tadu genétisko elementu palidzibu
ka plazmidas, integroni un transpozoni.

Pret gentamicinu rezistentu bakteriju sastopamiba paraugos, kas no 2008. Iidz 2010. gadam izol&ti
pirms arstéSanas sunu otita gadijuma lauka apstaklos (nosakot atbilstos$i CLSI vadliniju robeZpunktam
> 8 visiem izolatiem, iznemot Staphylococci, kam pieméro vértibu >16 pg/ml), bija zema: attiecigi
4,7%, 2,9% un 12,5% starp Staphylococcus spp., Pseudomonas un Proteus spp. Visi Escherichia coli
izolati bija pilniba jutigi pret gentamicinu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c zalu nokliisanas auss kanala, mikonazola un gentamicina uzsiik§anas caur adu ir nenozimiga.
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Hidrokortizona aceponats pieder pie diesteru glikokortikosteroidu klases. Diesteri ir lipofilas vielas,
kas nodroSina labaku uzsiikSanos ada, ko saista ar zemu sistémisko biopieejamibu. Adas
strukttrslanos diesteri tiek parveérsti C17 monoesteros, kas nodroSina zalu arstniecisko potencialu.
Laboratorijas dzivniekiem noteikts, ka hidrokortizona aceponats izvadas tapat ka hidrokortizons (Cits
nosaukums endoggnajam kortizolam)- ar urinu un fekalijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Vazelinella.

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maisTjuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Daudzdevu iepakojums.

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgta iepakojuma: 18 ménesi.
Deriguma termin$ pec pirmas ties$a iepakojuma atversanas: 10 dienas.

Vienas devas iepakojums.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgta iepakojuma: 18 ménesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Daudzdevu iepakojums

Daudzdevu iepakojumu veido divas dalas: aréja dala - balta polipropiléna caurulite un ieksgja dala -

(etilena-metakrilika skabe) cinka kopoliméra (Surlins) elastigs maisin$ ar térauda loditi, noslégts ar 1
ml devas bezgaisa stikni ar elastigu netraumgjoso kanulu un ar plastmasas uzgali.

Kastite, kura ir 1 daudzdevu iepakojums (10 ml, atbilst 10 devam).

Vienas devas iepakojums
Pipete, kas sastav no augsta blivuma polietiléna (korpuss un kanula), kura atrodas térauda lodite.
Kartona kastite ar 5, 10, 50, 100 vai 200 pipetém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VIRBAC
1% avenue 2065 m LID



06516 Carros

FRANCIJA

Talr. 0033/4.92.08.73.00

Fakss 0033/4.92.08.73.48

E-pasts. dar@virbac.fr

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/2/08/085/001-006

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 20/11/2008

Pirmas parregistracijas datums: 11/11/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Plasaka informacija par $o veterinaro medikamenta produktu ir pieejama Eiropas Zalu Agentiiras
majaslapa (http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.


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

Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMI
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA AR VIENU DAUDZDEVU PACINU (10 DEVAS)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija suniem
Hydrocortisoni aceponas/ Miconazolum/ Gentamicinum

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazola nitrats 15,1 mg/ml
Gentamicina sulfats 1505 1U/ml

| 3. ZALUFORMA

Ausu pilieni, suspensija.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 ml (10 devas).

| 5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

LietoSanai ausl.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

).
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‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 10 dienu laika.

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNTICINASANAI

Atkritumu iznicina8ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMAVIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/08/085/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite ar 5, 10, 50, 100 vai 200 pipetém

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija suniem
Hydrocortisoni aceponas/ Miconazolum/ Gentamicinum

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazola nitrats 15,1 mg/ml
Gentamicina sulfats 1505 1U/ml

| 3. ZALUFORMA

Ausu pilieni, suspensija.

‘ 4. IEPAKOJUMA IZMERS

ldevax5s

1 deva x 10
1 deva x 50
1 deva x 100
1 deva x 200

5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

LietoSanai ausI.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatura Iidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAl TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicina$ana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(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. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VAIRAKDEVU IEPAKOJUMS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija suniem
Hydrocortisoni aceponas/ Miconazolum/ Gentamicinum

‘ 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) DAUDZUMS

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazola nitrats 15,1 mg/ml
Gentamicina sulfats 1505 1U/ml

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

10 ml (10 devas).

| 4. TEVADISANAS VEIDS(I)

LietoSanai ausT.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 10 dienu laika.

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pipete

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1ml

4. IEVADISANAS VEIDS(I)

LietoSanai ausl.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Easotic ausu pilieni, suspensija suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Easotic ausu pilieni, suspensija suniem

gl AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Hidrokortizona aceponats 1,11 mg/ml
Mikonazola nitrats 15,1 mg/ml
Gentamicina sulfats 1505 1U/ml

4. INDIKACIJA(-S)

Akiita un hroniska ar€jas auss ejas ickaisuma arsté$ana, kuru izraisa pret gentamicinu jutigas
bakt@rijas un pret mikonazolu jutigas s€nites, Tpasi Malassezia pachydermatis gadijuma.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam,
kortikosteroidiem, citam pretséniSu zalém un aminoglikozidiem. Ja rodas paaugstinata jutiba pret
kadu no sastavdalam, arst€Sana japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Nelietot, ja perforéta auss bungadina.

Nelietot vienlaikus ar otoksikozi izraiso$iem preparatiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezi novéro nelielu lidz vidgji lielu auss apsartumu (2,4% arstétiem suniem). Papulas novérotas reti
(mazak neka 1% arstétiem suniem). Visos gadijumos arstéSana ar §Tm veterinarajam zalém netika
partraukta un visi suni izveselojas bez specifiskas arstéSanas.

Loti retos gadijumos veterinaro zalu lietoSana tiek saistita ar dzirdes trauc€jumiem (dalgjs vai pilnigs
dzirdes zudums), galvenokart veciem suniem.

Pamatojoties uz pecregistracijas pieredzi par zalu lietoSanas droSumu, dzirdes uzlabosanas tika
noverota lielakajai dalai sunu, kuri dzirdi bija zaud€jusi pilniba/dal&ji, un pilniga izveselosanas tika
apstiprinata 70% gadijumu péc atbilstoSiem papildu pasakumiem.

Suniem, kuri izveselojas pilniba, uzlabojums tika noverots loti strauji. AtlabSana tika novérota jau
vienu ned€lu péc simptomu saksanas, lielaka dala sunu izveselojas viena ménesa laika; neliela dala
gadijumu pilnigs dzirdes zudums saglabajas lidz diviem méneSiem ilgi.
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Ja novérojat pilnigu vai dalgju dzirdes zudumu, arstéSana japartrauc. Skatit “IpaSi piesardzibas
pasakumi, lietojot dzivniekiem”.

Loti retos gadijumos novérotas I. tipa pastiprinatas jutibas reakcijas (sejas pietikums, alergiska
nieze). Tada gadijuma arst€Sana japartrauc.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai ausl.

Viena ml ir 1,11 mg hidrokortizona aceponata, 15,1 mg mikonazola (nitrata veida) un 1505 U
gentamicina (sulfata veida).

Pirms arst€Sanas ieteicams iztirit un nosusinat argjas auss eju un noskiit licko apmatojumu apkart
apstrades vietai.

Ieteicama deva ir 1 ml zalu katra ausT vienu reizi diena piecas dienas péc kartas.

Daudzdevu iepakojums:
Pirms pirmas lietoSanas flakonu kartigi sakratit un, uzpildit siikni, nospiezot to.

lelieciet netraumg&joso kanulu auss kanala. Lietot vienu devu (1 ml) zalu katra skartaja ausi.
NepiecieSama deva tiek nodro$inata, vienu reizi nospieZot sukni. Bezgaisa stknis lauj ievadit zales
flakonam atrodoties jebkura pozicija.

1 deva / ausi/ vienreiz diena 5 dienas diena

Neatkarigi no lieluma Neatkarigi no stavokla
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Sis veterinaras zales lauj arstét sunus, kuriem ir abpusgjs auss iekaisums.

Vienas devas iepakojums:
Lai skartaja ausi ievaditu vienu devu (1 ml):
e 1o kastites iznemiet vienu pipeti;
e pirms lictoSanas pipeti kartigi sakratit;
o lai atvértu, pipeti pagrieziet ar galu uz augdu un nolauziet kanulas galu;
e netrauméjoSo kanulu ievietojiet auss kanala. Uzmanigi, bet stingri saspiediet pipetes korpusa
vidu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

P&c zalu lietoSanas var viegli pamaset auss pamatni, lai zales iekliitu auss kanala zemakaja dala.

Zales lauj arstet sunus, kuriem ir divpusgjs auss iekaisums. Veterinaras zales jalieto istabas
temperatiira ( t. i., nelietot aukstas zales).

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 25°C.

Nelietot §1s veterinaras, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz iepakojuma.
Deriguma termin$ pec tiesa iepakojuma atvérSanas: 10 dienas.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi:

Bakteriju un sénisu izraisits auss ieckaisums biezi ir tikai citas slimibas sekas, kas janem v&ra, nosakot
pamatslimibas c€loni .

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ja novéro pastiprinatu jutibas reakciju pret kadu no zalu sastavdalam, arstéSana ir japartrauc un
jauzsak atbilsto3a terapija.

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem un janem veéra oficialie un
lokalie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
un sénisu izplatiba, kuras rezistentas pret gentamicinu un mikonazolu, un pavdjinaties arst€Sanas
efektivitate ar aminoglikozidiem un azola pretséniSu lidzekliem, lidz pat iesp&amai krusteniskai
rezistencei.

Parazitu izraisita auss iekaisuma gadijuma nepiecieSams lietot atbilstoSus akaricidus Iidzeklus.

Pirms zalu ievadiSanas riipigi jaapskata ar€jas auss eja un japarliecinas, ka nav bojata bungadina, lai
nepielautu, ka infekcija ieklast talak vidusausi, ka arT netiktu bojats kohlearais un vestibularais
aparats.

Ir zinams, ka, lietojot gentamicinu siste€miski lielas devas, tas var izraisit ototoksikozi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai
Ja zales nejausi nokluvusas uz adas, ieteicams to riipigi nomazgat ar tideni.
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Izvairities no iekliiSanas acis. Ja zales nejausi iekluvusas acfs, skalot tas ar lielu daudzumu @idens. Acu
kairinajuma gadijuma, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties mekl&jiet medicinisku palidzibu un
uzradiet veterinaro zalu lieto$anas instukciju vai mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grisnibas un laktacijas laika. Ta ka hidrokortizona
aceponata, gentamicina sulfata un mikonazola nitrata sistémiska uzsiikSanas ir nieciga, tad ir maz
ticama to teratogéna un maternotoksiska iedarbiba suniem, lietojot zales ieteicamajas devas.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Saderiba ar ausu tirisanas Iidzekliem nav parbaudita.

Pardoze&Sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Parsniedzot ieteicamo devu, kas 3 un 5 reizes parsniedz ieteikto devu, lokalas vai vispargjas
nevélamas blakusparadibas nav novérotas, vienigi daziem suniem radusies erit€ma un papulas auss
kanala.

Suniem, kuri tika arsteti ar zalém terapeitiska deva desmit dienas p&c kartas, kortizola limenis seruma
samazinajas sakot no picktas dienas un atgriezas norma 10 dienu laika p&c arstéSanas beigam. Tacu
kortizola Itmenis seruma pé&c adrenokortikotropa hormona (AKTH) stimulacijas palika normas
robezas ilgu laika periodu, kas norada uz glabatu virsnieru darbibu.

Nesaderiba
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi

palidzg€s aizsargat vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS PAMACIBA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Plasaka informacija par $o veterinara medikamenta produktu ir pieejama Eiropas Zalu Agentiiras
majaslapa: http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sis veterinarajas zales ir tris aktivo vielu kombinacija: antibiotika, pretsénisu viela un kortikostroidi.

Lai ieghitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
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Peny6smnka brarapus
VIRBAC

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

Ten: +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

EALGoa

VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metapdpowon
TnA: +30 2106219520

Espaiia
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 Laboratorios 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 92 08 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: +39024092471

Kvnpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13° yAn E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metapdpowon
TnA.: +30 2106219520

Latvija

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Romania

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

lére avenue 2065m LID

FR-06516 Carros

France

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