PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna(é) latka(y):

Hydrokortizénaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1,505 1U/ml

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia.

Biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Lie¢ba akttneho zapalu vonkajSiecho ucha a akutneho obnovenia opakovaného zépalu vonkajSieho
ucha suvisiaceho s baktériami citlivymi na gentamycin a plesfiami citlivymi na mikonazol, najma
Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat” v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na ktorukol'vek pomocnu latku, na
kortikosteroidy, na iné azolové protiplesiiové prisady a na iné aminoglykozidy.

Nepouzivat, ak je uSny bubienok perforovany.

Nepouzivat’ sucasne s latkami, o ktorych je zndme, Ze sp6sobuju ototoxicitu.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodikozou.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Bakterialna a plesiiova otitida ma ¢asto sekundarnu povahu a mala by sa pouzit’ vhodna diagnostika na
urcenie primarnych faktorov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Ak sa vyskytne precitlivenost’ na niektora zlozku, lietba by mala byt’ prerusena a nahradena vhodnou
terapiou.

PouZivanie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii organizmov spdsobujucich
infekciu a testovani citlivosti s ohl'adom na oficialne a miestne pravidla pouZivania antimikrobialnych
latok.



Pouzivanie veterinarneho lieku odliSujice sa od pokynov uvedenych v SPC moze zvysit
rozmnoZovanie baktérii a plesni rezistentnych voci gentamycinu, pripadne mikonazolu a méze znizit’
ucinnost’ liecby aminoglykozidmi a azolovymi protiplesiovymi latkami kvoli moznosti vzajomne;j
rezistencie.

V pripade parazitickej otitidy by sa mala pouzit’ vhodna lie¢ba proti rozto¢om.

Pred aplikaciou veterinarneho lieku je potrebné vysetrit’ vonkajsi zvukovod a uistit’ sa, ze bubienok nie
je perforovany, aby sa prediSlo prenosu infekcie do stredného ucha a poSkodeniu kochledrneho
a vestibularneho aparatu.

Gentamycin sa dava do suvislosti s ototoxicitou, ked’ sa podava systémovou cestou v davkach vyssSich
ako su terapeutické davky.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V pripade ndhodného styku s pokozkou sa odportca dokladne ju umyt’ vodou.

Zabrante styku s o¢ami. V pripade ndhodného styku vyplachnite velkym mnoZstvom vody. V pripade
podrazdenia o¢i vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného prehltnutia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukdZte pisomnd informaciu
alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Mierne az stredne zavazné sCervenanie ucha (2,4% oSetrenych psov). Bradavice zvycajne neboli
pozorované (menej ako 1% oSetrenych psov). V Ziadnom z pripadov nebola liecba veterinarnym
liekom prerusena a vSetky psy sa zotavili bez akejkol'vek Specifickej liecby.

Vo velmi zriedkavych pripadoch bolo pouZitie tohto veterinarneho lieku spojované so sluchovou
vadou (Ciastocnou stratou sluchu alebo hluchotou), ebwykle-docasnou;a predovsetkym u geriatrickych
pSov.

Na zaklade postmarketingovych bezpecnostnych §tadii sa pozorovalo zlepSenie sluchu u va¢siny psov
s hluchotou/stratou sluchu a Uplné zotavenie bolo potvrdené v 70% pripadov s primeranym naslednym
postupom.

U psov s plnym zotavenim bolo zlepSenie rychlo badatel'né. Zotavenie sa pozorovalo uz jeden tyzden
po nastupe priznakov, vdéSina psov sa zotavuje do jedného mesiaca; umalého poctu pripadov,
hluchota trvala az dva mesiace.

Pokial’ sa tete hluchota alebo ¢iastoéna strata sluchu objavi, mala by byt’ lie¢ba prerusena. Vid bod 4.5
SPC.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli zaznamenané precitlivelé reakcie typu-I (opuch tvare, alergicky
pruritus). Pokial’ sa objavi, liecba by mala byt’ prerusena.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujdceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Ked'ze systemicka
absorpcia hydrokortizonaceponatu, gentamycin sulfatu a mikonazol nitratu je zanedbatelna, nie je
pravdepodobny vyskyt teratogénnych, fetotoxickych alebo maternotoxickych ucinkov pri
odporuc¢anom davkovani u psov.

PouZit’ len po zhodnoteni prinosu alebo rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Kompatibilita s pripravkami na ¢istenie usi nebola preukazana.



4.9 Déavkovanie a spbésob podania lieku

Usné pouZitie. Jeden ml obsahuje 1,11 mg hydrokortizonaceponéatu, 15,1 mg mikonazolu (ako nitréat)
a 1,505 1U gentamycinu (ako sulfét).

Pred aplikaciou licku sa odporaca vycistit' a vysuSit’ uSny kanalik a ostrihat’ srst’ v okoli lieCeného
miesta.

Pred prvym podanim fl'asti¢ku dokladne pretraste a nacerpajte emulziu do rozprasovaca.

Odporuacané davkovanie je 1 ml veterinarneho lieku do jedného infikovaného ucha jednorazovo pocas
piatich dni.

Viacdavkova nadobka:

Pred prvym pouzitim dokladne potraste fTasti¢kou a napliite pumpu jej stlaGenim.

Zaved'te atraumatick(l kanylu do zvukovodu. Aplikujte jednu davku (1 ml) lieku do kazdého
postihnutého ucha. Téato davka sa adekvatne uvolni jednym stlacenim rozprasovaca. Bezvzduchovy
rozprasova¢ umoziuje aplikovat’ liek bez ohl'adu na polohu flasticky.

1 davka / ucho / dei pocas 5 dni

Liek umoziuje liecbu psov trpiacich na bilateralnu otitidu.

Jednodavkova nadobka:

Na podanie jednej davky (1ml) lieku do postihnutého ucha:

Vyberte jednu pipetu z krabicky.

Pred pouZitim dokladne pretrepte obsah pipety.

Otvorenie: DrZte pipetu zvislo a odlomte vrSok kanyly.

Zaved'te atraumaticku kanylu do zvukovodu. Pipetu stlacte jemne ale pevne uprostred.

Po aplikacii mozete kratko a jemne pomasirovat’ koren ucha, aby liek prenikol do dolnej casti
zvukovodu.

Veterinarny liek by sa mal pouzivat pri izbovej teplote (t.j. nepouZzivajte studeny liek).



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzoveé postupy, antidota) ak su potrebné

Pri davkach 3- a 5-nasobne vyssich ako je odporucana davka neboli pozorované ziadne lokalne ani
vSeobecné nepriaznivé reakcie s vynimkou niekol’kych psov, u ktorych sa vyskytol erytém a bradavice
V0 zvukovode.

U psov, ktori boli lieceni terapeutickou davkou desat’ po sebe nasledujucich dni, sa hladiny kortizolu v
sére znizili od piateho dna a vratili sa na normalnu hodnotu do desiatich dni od ukoncenia liecby.
Avsak sérové hladiny kortizolu, ako odozva po stimulacii ACTH zostali na normalnej urovni pocas
prediZzenej liecby, ¢o signalizuje zachovant funkciu nadobligiek.

4.11 Ochranna(é) lehota(y)

Liek nie je ur€eny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika, kortikosteroidy v kombinacii s antiinfekénymi latkami
ATCvet kod: QS02CA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek je fixnou kombinaciou troch aktivnych latok (kortikosteroid, latka pbsobiaca proti
plesniam a antibiotikum):

Hydrokortizonaceponat patri do diesterovej triedy glukokortikosteroidov so silnou vlastnou
glukokortikoidnou aktivitou, ktora zmierfiuje zapal aj svrbenie, ¢o vedie k zlep3eniu klinickych
priznakov pozorovanych pri zapale vonkajSieho ucha.

Mikonazolnitrat je synteticky derivat imidazolu s vyraznou protiplesiiovou aktivitou. Mikonazol
selektivne inhibuje syntézu ergosterolu, ktory je zadkladnym komponentom membrany kvasiniek
a plesni, vratane Malassezia pachydermatis. Mechanizmy odolnosti vo¢i azolom pozostavaju bud’
20 zlyhania akumulacie protiplesiiovych latok alebo z modifikacie cielového enzymu. Pre mikonazol
neboli stanovené Ziadne Standardizované limity citlivosti in vitro, avSak pouzitim metddy Diagnostics
Pasteur neboli zistené rezistentné kmene.

Gentamycinsulfat je aminoglykozidové baktericidne antibiotikum, ktoré pésobi inhibiciou syntézy
bielkovin. Jeho spektrum aktivity zahffia grampozitivne a gramnegativne baktérie, napriklad
nasledovné patogénne organizmy izolované z usi psov: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli atd'.

Kedze na zapale vonkajSicho ucha upsov sa moéze podielat’ vela kmenov baktérii, mechanizmy
rezistencie sa mozu lisit’. Bakterialne fenotypy rezistentné na gentamycin si zaloZzené najma na troch
mechanizmoch: enzymatickd modifikdcia aminoglykozidov, zlyhanie intracelularnej penetracie
ucinnej latky a zmena ciel’a aminoglykozidu.

\/z&jomna rezistencia je spojena najmi s prietokovymi Cerpadlami, ktoré dodavaji rezistenciu f3-
laktdmom, chinol6nom a tetracyklinom v zavislosti od $pecifickosti ¢erpadla s jeho substratom.
Korezistencia bola popisana, t.j. gény odolné voc¢i gentamycinu su fyzicky prepojené s inymi génmi
s antimikrobialnou rezistenciou, ktoré st prenaSané medzi patogénmi kvéli prenosnym genetickym
prvkom, ako napriklad plazmidom, integrénom a transpozénom.

Baktérie rezistentné na gentamycin izolované v teréne v obdobi 2008 a 2010 pri zapale u psov pred
lie¢bou (zistené podl'a smernice CLSI s limitom > 8 pre vsetky izolaty okrem stafylokokov s limitom
> 16 ug/ml) mali nizky vyskyt: 4.7 %, 2.9 % a 12.5 % pre Staphylococcus spp., Pseudomonas a
Proteus spp. v uvedenom poradi. VSetky izolaty Escherichia coli boli plne citlivé na gentamycin.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikécii veterinarneho lieku do zvukovodu je absorpcia mikonazolu a gentamycinu cez pokozku
zanedbatelna.

Hydrokortizonaceponat patri do diesterovej triedy glukokortikosteroidov. Diestery su lipofilné
komponenty zabezpecujuce lepSie prenikanie cez pokozku spolu s nizkou systémovou biologickou
dostupnostou. Diestery sa v Struktirach pokozky transformuju na monoester C17, ktory je
zodpovedny za potenciu terapeutickej triedy. U laboratérnych zvierat sa hydrokortizdnaceponat
eliminuje rovnakym spésobom ako hydrokortizén (iny nazov pre endogénny kortizol) prostrednictvom
mocu a stolice.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Parafin, tekuty

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Viacdavkovd nadobka:

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 10 dni.

Jednodavkova nadobka:
Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 18 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25° C.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkové nadobka:

Nadobka na viacndsobné davkovanie zloZend z dvoch tvarovanych dielov, jednej externej bielej
polypropylénovej pevnej trubice ajedného interného pruzného vaku z kopolyméru (etylénu-
metakrylovej kyseliny)-zinku (Surlyn), ktory obsahuje ocel'ovii gul'd¢ku a je uzavrety bezvzduchovym
¢erpadlom s davkovanim 1 ml s pruznou atraumatickou kanylou a je prikryty plastovym vekom.

Skatul’ka obsahuje 1 nadobku na viacnasobné davkovanie (obsah 10 ml postaéuje na 10 davok).

Jednodévkovéa nadobka:

Pipeta skladajlca sa z vysoko odolného polyetylénu (hlavna ¢ast’ a kanyla), obsahujlca ocel'ova
gul'6cku. Kartonova skatul’a obsahuje: 5, 10, 50, 100 alebo 200 pipiet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.



7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCUZSKO

Tel.: 0033/4.92.08.73.00

Fax: 0033/4.92.08.73.48

E-mail: dar@virbac.fr

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/085/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20/11/2008

Déatum posledného predlzenia: 11/11/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie otomto veterinarnom lieku sU uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

<DRZITEL(IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY/ (i) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA(OVIA) ZODPOVEDNY() ZA UVOLNENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZze

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID

06516 quros

FRANCUZSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je vizany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa



PRILOHA 111

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

SKATULKA S 1 VIACDAVKOVOU NADOBKOU S 10 DAVKAMI

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy
Hydrokortizonaceponat, Mikonazol, Gentamycin

2. UCINNE LATKY

Hydrokortizénaceponét 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1,505 1U/ml

(3.  LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia.

4. VELEKOST BALENIA

10 ml (10 davok).

|5. CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA(E)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Iba na pouZitie do usi.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

8.  OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)
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[9.  OSOBITNE UPOZORNENIA, AK SU POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 10 dni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote neprevySujucej 25° C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/085/001

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza {¢&islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA § 5, 10, 50, 100 alebo 200 PIPETAMI

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy
Hydrokortizonaceponat, Mikonazol, Gentamycin

2. UCINNE LATKY

Hydrokortizénaceponét 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1,505 1U/ml

(3.  LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia.

4. VELEKOST BALENIA

1 davka x 5

1 davka x 10
1 davka x 50
1 davka x 100
1 davka x 200

|5. CIELCOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIE

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Iba na pouZitie do usi.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8.  OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK SU POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysSujtcej 25° C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT:&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

[16. REGISTRACNE CISLO(A)

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.  CISLO VYROBNEJ SARZE

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

VIACDAVKOVA NADOBKA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy
Hydrokortizonaceponat, Mikonazol, Gentamycin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

Hydrokortizénaceponét 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1,505 1U/ml

[3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO POCET DAVOK

10 ml (10 davok)

4. SPOSOB(Y) PODANIA

Aplikuje sa do usi.

[5.  OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

6. CISLO SARZE

Sarza {¢&islo}

[7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu do 10 dni.

(8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

16



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PIPETA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic
Qe

D

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (OK)

(3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO POCET DAVOK

1mi

(4. SPOSOB(Y) PODANIA

(Vid’ nékres v Casti 1.)

5. OCHRANNA(E) LEHOTA(Y)

6. CISLO SARZE

Sarza {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

(8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
(Vid’ nékres v Casti 1.)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o reqgistracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Easotic usné kvapky, suspenzia pre psy

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Hydrokortizonaceponét 1,11 mg/ml
Mikonazol ako nitrat 15,1 mg/ml
Gentamycin ako sulfat 1,505 1U/ml

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba akutneho zapalu vonkajSicho ucha a akitneho obnovenia opakovaného zapalu vonkajSieho
ucha suvisiaceho s baktériami citlivymi na gentamycin a plesfami citlivymi na mikonazol, najma
Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat” v pripade precitlivenosti na U¢innu latku alebo na ktorikol'vek pomocnu latku, na
kortikosteroidy, na iné azolové protiplesiiové prisady ana iné aminoglykozidy. Ak sa vyskytne
precitlivenost’ na niektort zlozku, lieba by mala byt’ prerusena a nahradena vhodnou terapiou.

Nepouzivat, ak je usny bubienok perforovany.
Nepouzivat’ su¢asne s latkami, o ktorych je zname, Ze spdsobuju ototoxicitu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mierne az stredne zavazné sCervenanie ucha (2,4 % oSetrenych psov). Bradavice zvycajne neboli
pozorované (menej ako 1 % oSetrenych psov). V ziadnom z pripadov nebola lie¢ba veterinarnym
liekom prerudena a vSetky psy sa zotavili bez akejkol'vek $pecifickej liecby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, bolo pouZitie tohto veterinarneho lieku spojované so sluchovou
vadou (Giasto¢nou stratou sluchu alebo hluchotou), predovsetkym u geriatrickych psov.

Na zaklade postmarketingovych bezpeénostnych $tudii sa pozorovalo zlepSenie sluchu u vaésiny psov
s hluchotou/stratou sluchu a Uplné zotavenie bolo potvrdené v 70% pripadov s primeranym naslednym
postupom.
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U psov s plnym zotavenim bolo zlepSenie rychlo badatel'né. Zotavenie sa pozorovalo uz jeden tyzden
po nastupe priznakov, vdcSina psov sa zotavuje do jedného mesiaca; U malého poctu pripadov,
hluchota trvala az dva mesiace.

Pokial’ sa hluchota alebo Ciastocna strata sluchu objavi, mala by byt liecba prerusena. Vid' cast
Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli zaznamenané precitlivelé reakcie typu-1 (opuch tvare, alergicky
pruritus). Pokial’ sa objavi, liecba by mala byt’ prerusena.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouZitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hléseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neu¢iny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

U3né pouZitie. Jeden ml obsahuje 1,11 mg hydrokortizénaceponatu, 15,1 mg mikonazolu (ako nitrat) a
1,505 IU gentamycinu (ako sulfat).

Pred prvym podanim fl'asti¢ku dokladne pretraste a nacerpajte emulziu do rozprasovaca.
Odporucané davkovanie je 1 ml veterinarneho lieku do jedného ucha jedenkrat za deni pat’ dni po sebe.

[Viacdavkova nddobka:]

Pred prvym pouZzitim dokladne potraste obsah flasticky a napliite pumpu jej stlacenim.

Zaved'te atraumaticktl kanylu do zvukovodu. Aplikujte jednu davku (1 ml) lieku do kazdého
postihnutého ucha. Tato davka sa adekvatne uvolni jednym stlacenim rozpraSovaca. Bezvzduchovy
rozpraSova¢ umoznuje aplikovat’ liek bez ohl'adu na polohu fl'asticky.

1 davka / ucho / deii pocas 5 dni

Akakol'vek poloha

Liek umoziuje lie¢bu psov trpiacich na bilateralnu otitidu.
[Jednodavkova nadobka:]

Na podanie jednej davky (1 ml) lieku do postihnutého ucha:
e Vyberte jednu pipetu z krabicky.
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Pred pouZzitim dékladne pretraste obsah pipety.
Otvorenie: DrZte pipetu zvislo a odlomte vrSok kanyly.
Zaved'te atraumatickd kanylu do zvukovodu. Pipetu stlaéte jemne ale pevne uprostred.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Po aplikicii mbzete kratko a jemne pomasirovat koreii ucha, aby liek prenikol do dolnej ¢asti
zvukovodu.

Veterinarny liek by sa mal pouzivat’ pri izbovej teplote (t.j. nepouzivajte studeny liek).

10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

Liek nie je uréeny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Uchovéavat’ pri teplote neprevySujucej 25° C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 10 dni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia:
Bakterialna a plestiova otitida ma ¢asto sekundarnu povahu a mala by sa pouzit’ vhodna diagnostika na
urCenie primarnych faktorov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Ak sa vyskytne precitlivenost’ na niektora zlozku, liecba by mala byt’ prerusena a nahradené vhodnou
terapiou.

Pouzivanie veterinarneho lieku by malo byt zalozené na identifikacii organizmov spdsobujucich
infekciu a testovani citlivosti s oh'adom na oficidlne a miestne pravidla pouZivania antimikrobialnych
latok.

Pouzivanie veterinarneho lieku odliSujuce sa od pokynov uvedenych v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku méze zvysit rozmnozovanie baktérii a plesni rezistentnych voc¢i gentamycinu,
pripadne mikonazolu a méze znizit' t€innost’ lieCby aminoglykozidmi a azolovymi protiplesfiovymi
latkami kvOli mozZnosti vzajomnej rezistencie.

V pripade parazitickej otitidy by sa mala pouzit’ vhodna liecba proti roztocom.

Pred aplikaciou veterinarneho lieku je potrebné vysetrit’ vonkajsi zvukovod a uistit’ sa, Ze bubienok nie
je perforovany, aby sa prediSlo prenosu infekcie do stredného ucha a poSkodeniu kochlearneho
a vestibularneho aparatu.

Gentamycin sa dava do savislosti s ototoxicitou, ked’ sa podava systémovou cestou v davkach vyssich
ako su terapeutické davky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica

liek zvieratam:

V pripade ndhodného styku s pokozkou sa odportca dokladne ju umyt’ vodou.

Zabraite styku s o¢ami. V pripade ndhodného styku vyplachnite vel’kym mnozstvom vody. V pripade
podréazdenia oci vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade nahodného nahodného pozitia, ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat pisomna
informaciu pre pouzivatel'a alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie. Ked'Zze systemicka
absorpcia hydrokortizénaceponéatu, gentamycin sulfitu a mikonazol nitratu je zanedbatelna, nie je
pravdepodobny vyskyt teratogénnych, fetotoxickych alebo maternotoxickych ucinkov pri
odportcanom davkovani u psov.

Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika licku zodpovednym veterindrnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Kompatibilita s prostriedkami na ¢istenie usi nebola preukazana.

Pri davkach 3- a 5-nasobne vyssich ako je odporucana davka neboli pozorované ziadne lokalne ani
vSeobecné nepriaznivé reakcie s vynimkou niekol’kych psov, u ktorych sa vyskytol erytém a bradavice
Vo zvukovode.

U psov, ktori boli lieceni terapeutickou davkou desat’ po sebe nasledujucich dni, sa hladiny kortizolu v
sére znizili od piateho dna a vratili sa na normalnu hodnotu do desiatich dni od ukonéenia liecby.
Avsak sérové hladiny kortizolu, ako odozva po stimulacii ACTH zostali na normalnej Grovni pocas
predizene;j lie¢by, o signalizuje zachovanu funkciu nadobliciek.

Inkompatibility:
NemieSajte s inymi veterindrnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia

by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku sU uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Veterinarny liek je fixnou kombinaciou troch aktivnych latok (antibiotikum, latka pdsobiaca proti
plesniam a kortikosteroid).

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh.

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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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 - Aapiag
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

24



	PRÍLOHA I
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

