PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Easotic usni kapky, suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Hydrocortisoni aceponas 1,11 mg/ ml
Miconazolum (ut nitras) 15,1 mg/ ml
Gentamicinum (ut sulfas) 1,505 1U/ ml

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze

Bila suspenze.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba akutni otitis externa a akutni exacerbace opakované otitis externa spojené s baktériemi
citlivymi na gentamicin a plisnémi citlivymi na mikonazol, zejména Malassezia pachydermati.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v prtipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou zpomocnych latek,
na kortikosteroidy nebo jiné fungicidni latky s azolem a dal$i aminoglykosidy.

NepouZivat v piipadé perforace usniho bubinku.

Nepouzivat soucasné s latkami s ototoxickym uc¢inkem.

Nepouzivat u psu s generalizovanou demodykaozou.

4.4 Zvlastni upozornéni

Bakterialni otitida a otitida vyvolana plisnémi je Casto svym charakterem sekundarni onemocnéni,
a proto je tfeba vhodnym zptisobem diagnostikovat primarni faktory.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvl1astni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Jestlize se vyskytne precitlivélost na n€kterou slozku, preruste 1écbu a aplikujte ptislusnou terapii.
Pouzivejte veterindrni 1éCivy piipravek na zaklad¢ identifikace infekCnich organismi a stanoveni
citlivosti. Dbejte na ufedni a mistni zasady antibiotické politiky.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek, ktery se nepouzije v souladu s pokyny v SPC, mutize zvysit prevalenci
bakterii a plisni rezistentnich na gentamicin a mikonazol a snizit G¢innost 1écby aminoglykosidy
a fungicidnimi substancemi s azolem v dusledku potencialni zk¥izené rezistence.
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V piipadé parazitické otitidy aplikujte vhodnou akaricidni 1é¢bu.

Pfed podanim veterinarniho 1éku musi byt dikladné vySetfen vn&jsi zvukovod, zda neni déravy usni
bubinek, aby se zamezilo rizika pfenosu infekce do stfedniho ucha a zabranilo poskozeni kochlearniho
a vestibularniho aparatu.

Pii podavani systémovou cestou ve vySSich davkadch, ma gentamicin prokazatelnou souvislost
s ototoxicitou.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

V ptipad€ nahodného potiisnéni klize se doporucuje misto ditkladné omyt vodou.

Zamezte styku s ocima. Pfi zasazeni vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Jsou-li o¢i podrazdéné,
vyhledejte Iékatkou pomoc.

V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptfibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Bézné bylo slabé az mirné zarudnuti ucha (2,4 % léCenych psti). Vzacné byly pozorovany papuly
(méné nez 1% léCenych psit). Ve vSech piipadech nebyla 1écba veterinarnim léCivym pfipravkem
preruSena a vSichni psi se zotavili bez nutnosti specifické 1éCby.

Ve velmi vzacnych pfipadech bylo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku spojovano s
poruchami sluchu (¢aste¢nou ztratou sluchu nebo hluchotou), pfedevsim u geriatrickych psa.

Na zaklad¢ zkuSenosti z poregistracniho sledovani bezpe€nosti pifipravku bylo u vétSiny pst
s hluchotou/ztratou sluchu pozorovano zlepseni sluchu a v 70 % piipada s odpovidajicim sledovanim
bylo potvrzeno upIné uzdraveni. U pst s Gplnym uzdravenim bylo zlepSeni pozorovano rychle.
Zotaveni bylo pozorovano jiz tyden po nastupu pfiznakt, vétSina psi se zotavila béhem jednoho
meésice a U malého mnozstvi ptipadt trvala hluchota az dva mésice.

Pokud se objevi hluchota nebo ¢aste¢na ztrata sluchu, méla by byt 1é¢ba prerusena. Viz. bod 4.5 SPC.

Ve velmi vzacnych piipadech byly zaznamenany reakce piecitlivélosti typu-I (otok tvare, alergicky
pruritus). Pokud se objevi, 1écba by méla byt pieruSena.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
ProtoZe systémova absorpce hydrokortison-aceponatu, gentamicin-sulfatu a mikonazol-nitratu je
zanedbatelna, je nepravdépodobné, Ze by se pii doporucenych davkach u pst projevily teratogenni,
fetotoxické nebo maternotoxické ucinky.

PouZivejte pouze v souladu s hodnocenim poméru terapeutického prospéchu a rizika, které provedl
odpovédny veterinat.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce

Kompatibilita s prosttedky pro ¢isténi usi nebyla prokazana.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Usni podani.

Jeden mililitr obsahuje 1,11 mg hydrokortison-aceponatu, 15,1 mg mikonazolu (ve formé nitratu)
a 1505 IU gentamicinu (ve form¢ sulfatu).

Pred 1écbou se doporucuje ocistit a vysusit vnéjsi zvukovod a nadbyte¢nou srst kolem 1écené oblasti
ostiihat.

Doporuéené davkovani je 1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do nakazeného ucha denné po dobu
peti dni za sebou.

Vicedavkovy obal

Pied prvnim pouzitim dikladné zatfepte s lahvickou a napliite pumpu jeji stisknutim.

Do zvukovodu zaved’te atraumatickou kanylu. Podéavejte jednu davku (1 ml) pfipravku do kazdého
postizeného ucha. Tuto davku ziskate jednou aktivaci pumpy. Vakuova pumpa umoziiuje podavat
pripravek v libovolné poloze lahve.

1 davka do kaZdého ucha za den po dobu 5 dnu

Ptipravek v dodavané formé slouzi k 1é¢bé psi trpicich oboustrannou otitidou.

Jednodavkovy obal:
K podani jedné davky (1ml) ptipravku do postizeného ucha:
- Vyjméte jednu pipetu z krabicky
- Pted pouzitim dikladné s pipetou zatiepte.
- Otevieni: Drzte pipetu svisle a zlomte vr$ek kanyly.
- Zaved'te atraumatickou kanylu do zvukovodu. Pipetu uprostied jemné, ale spolehlivé stisknéte.

Po aplikaci miZzete kratce a jemné promasirovat usni kofen, aby piipravek pronikl hloubéji
do zvukovodu.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se mél pouzivat pii pokojové teploté (tj. neaplikujte ptipravek, je-li
studeny).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Pfi podani trojnasobné az pétinasobné doporucené davky nebyly pozorovany zadné lokalni
ani celkové reakce s vyjimkou pst s postizenim zvukovodu erytémem a papulami.

U pst lé¢enych 1éGebnou davkou po deset po sobé nasledujicich dni se sérové hladiny kortizolu
snizily od patého dne a na normalni hodnoty se vratily do deseti dni po ukonceni 1é¢by. Reakéni
sérové hladiny kortizolu po stimulaci ACTH vsSak béhem prodlouzené doby I1écby ztstaly
V normalnim rozsahu, coz sv€d¢i o zachovani funkce nadledvinek.

4,11 Ochranna lhita

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologika, kombinované kortikosteroidy a protiinfekéni latky
ATCvet kdd: QS02CA03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je kombinaci tii 1é¢ivych latek (kortikosteroid, fungicid a antibiotikum):

Hydrokortison-aceponat patii do skupiny diestert glukokortikosteroidii se silnymi vnitfnimi
glukokortikoidalnimi G¢inky, které ulevuji pii zanétu a pruritu a zlepSuji klinické ptiznaky pozorované
u otitis externa.

Mikonazol-nitrat je synteticky derivat imidazolu s vyraznymi fungicidnimi u¢inky. Mikonazol
selektivné inhibuje syntézu ergosterolu, ktery je zakladni soucasti membran kvasinek a plisni vcetné
Malassezia pachydermatis. Mechanismus rezistence na azoly je dan bud’ selhanim fungicidni
akumulace, nebo modifikaci cilového enzymu. Nebyly stanoveny Zadné standardizované in vitro
limity citlivosti pro mikonazol, nicméné pfi pouziti metody Diagnostics Pasteur nebyly objeveny
resistentni kmeny.

Gentamicin-sulfat je aminoglykosidové baktericidni antibiotikum inhibujici syntézu proteind. Pisobi
na grampozitivni i gramnegativni baktérie, jako jsou nasledujici patogenni organismy izolované
z psich usi: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia
coli, atd.

Protoze otitis externa u psi mize pisobit celd fada bakteridlnich kmend, mohou se mechanismy
rezistence liSit. Fenotypy bakterialni rezistence na gentamicin jsou zalozeny na tfech hlavnich
mechanismech: enzymatickd modifikace aminoglykosidu, selhani nitrobunééné penetrace ucinné latky
a alterace u¢inku aminoglykosidu.

Zkiizena rezistence je predevSim spojena s efluxnimi pumpami, které v zavislosti na specificnosti
pumpy a jejiho substratu vyvolavaji rezistenci na beta-laktamy, chinolony a tetracykliny.

Byla také popséana korezistence, tj. byla zjiSténa fyzicka spojitost mezi geny rezistence gentamicinu
ajinych genti antimikrobialni rezistence, které se prenasSeji mezi patogeny v dusledku pfenosnych
genetickych prvki, jako jsou plasmidy, integrony a transposony.

Bakterie rezistentni na gentamicin izolované v terénu v obdobi 2008 a 2010 u zanétu u psu pied
1é¢bou (zjisténych podle pokynu CLSI s limitem > 8 pro vSechny izolaty kromé stafylokokd s limitem
> 16 pg/ml) mély nizky vyskyt: 4.7 %, 2.9 % a 12.5 % pro Staphylococcus spp., Pseudomonas a
Proteus spp. v uvedeném poiadi. VSechny Escherichia coli izolaty byly plné citlivé na gentamicin.

5.2 Farmakokinetické Udaje



Po aplikace veterinarniho 1é¢ivého piipravku do zvukovodu je absorpce mikonazolu a gentamicinu
ktzi zanedbatelna.

Hydrokortison-aceponat patii do skupiny glukokortikosteroidi. Diestery jsou lipofilni komponenty
zpusobujici zvySenou penetraci do kiize spojenou s nizkou systémovou biologickou dostupnosti.
Diestery se v koznich strukturdch transformuji na C17 monoester, ktery prispiva k ucinku této 1écebné
skupiny. U laboratornich zvirat se hydrokortison-aceponat vyluc¢uje stejnou cestou jako hydrokortison
(jiny nazev pro endogenni kortizol) mo¢i a vykaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin.

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Vicedavkovy obal:

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésicu.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 dni.

Jednodavkovy obal:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésict.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicedavkovy obal:

Vicedavkovy obal skladajici se ze dvou do sebe vlozenych ¢asti: jedna vnéj$i, bila, trubice z tvrdého
PP a jeden vnitini, elasticky vadek z kopolymeru zinek-(etylen-metakrylovd kyselina) (Surlyn)
s ocelovou kuli¢kou uzavienou vakuovou pumpou pro davkovani 1 ml pripravku. Pumpa je vybavena
pruznou atraumatickou kanylou a zakryta plastovou ¢epickou.

Krabicka obsahujici 1 vicedavkovy obal (obsah 10 ml odpovida 10 davek).

Jednodavkovy obal:

Pipeta skladajici se z vysoce odolného polyetylénu (hlavni ¢ast a kanyla), obsahujici ocelovou kuli¢ku.
Kartonova krabice obsahuje:

5, 10, 50, 100 nebo 200 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

FRANCIE

Telefon: 0033/49 20 87 300
Fax : 0033/49 20 87 348
E-mail. dar@virbac.fr

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/085/001- 006

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 20/11/2008

Datum posledniho prodlouZeni: 11/11/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
NEBO POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE S VICEDAVKOVYM OBALEM O 10 DAVKACH

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Easotic usni kapky, suspenze pro psy
Hydrocortisoni aceponas, Miconazolum, Gentamicinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Hydrocortisoni aceponas 1,11 mg/ mi
Miconazolum (ut nitras) 15,1 mg/ mi
Gentamicinum (ut sulfas) 1,505 1U/ ml

| 3.  LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

10 ml (10 davek).

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro usni podani.
Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

XS

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 dni.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

. Uchovavejte pii teploté do 25°C.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/085/001

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICE S 5, 10, 50 100 nebo 200 pipetami

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Easotic usni kapky, suspenze pro psy
Hydrocortisoni aceponas, Miconazolum, Gentamicinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Hydrocortisoni aceponas 1,11 mg/ mi
Miconazolum (ut nitras) 15,1 mg/ mi
Gentamicinum (ut sulfas) 1,505 1U/ ml

| 3.  LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze

| 4. VELIKOST BALENI

1 davka x 5

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

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pouze pro usni podani.

Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU)NUTNE(A)
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Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCIE

16. REGISTRACNI 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 SARZE OD VYROBCE

Sarze {&islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

VICEDAVKOVY OBAL

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Easotic usni kapky, suspenze pro psy
Hydrocortisoni aceponas, Miconazolum, Gentamicinum

2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Hydrocortisoni aceponas 1,11 mg/ mi
Miconazolum (ut nitras) 15,1 mg/ mi
Gentamicinum (ut sulfas) 1,505 1U/ ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml (10 davek).

| 4. CESTA(Y) PODANI

Usni podani.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CIiSLO SARZE

Sarze {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 10 dni.

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Pipeta

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Easotic

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

(odkaz na obrazek v bodé 1)

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CIiSLO SARZE

Sarze {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
(odkaz na obrazek v bodé 1)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Easotic usni kapky, suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCIE

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Easotic usni kapky, suspenze pro psy

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Hydrocortisoni aceponas 1,11 mg/ ml
Miconazolum (ut nitras) 15,1 mg/ ml
Gentamicinum (ut sulfas) 1,505 1U/ ml

4. INDIKACE

Lécba akutni otitis externa a akutni exacerbace opakované otitis externa spojené s baktériemi
citlivymi na gentamicin a plisnémi citlivymi na mikonazol, zejména Malassezia pachydermati.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v prtipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo nékterou zpomocnych latek,
na kortikosteroidy nebo jiné fungicidni latky s azolem a dal$i aminoglykosidy.
JestliZe se vyskytne precitlivélost na nékterou slozku, pieruste 1é¢bu a aplikujte piislu$nou terapii.

NepouZivat v ptipadé perforace usniho bubinku.
Nepouzivat soucasné s latkami s ototoxickym ucinkem.

6. NEZADOUCI UCINKY

Bézné bylo slabé az mirné zarudnuti ucha (2,4 % léCenych pst). Vzacné byly pozorovany papuly
(méné nez 1% lécenych psli). Ve vSech piipadech nebyla 1écba veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
prerusena a vsichni psi se zotavili bez nutnosti specifické 1écby.

Ve velmi vzacnych piipadech bylo pouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku spojovano
s poruchami sluchu (¢asteénou ztratou sluchu nebo hluchotu), piedev§im u geriatrickych pst.

Na zéklad¢ zkuSenosti z poregistratniho sledovani bezpecnosti piipravku bylo u vétSiny psa
s hluchotou/ztratou sluchu pozorovano zlep3eni sluchu a v 70 % ptipadu s odpovidajicim sledovanim
bylo potvrzeno uplné uzdraveni. U pst s Uplnym uzdravenim bylo zlepSeni pozorovano rychle.
Zotaveni bylo pozorovéano jiz tyden po nastupu piiznakd, vétSina pst se zotavila béhem jednoho
mesice a u malého mnozstvi pripadi trvala hluchota az dva mésice.
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Pokud se objevi hluchota nebo ¢aste¢na ztrata sluchu, méla by byt 1é¢ba pieruSena. Viz ,,Zvlastni
opatfeni pro pouziti u zvirat®.

Ve velmi vzacnych piipadech byly zaznamenany reakce piecitlivélosti typu-I (otok tvare, alergicky
pruritus). Pokud se objevi, 1écba by méla byt pferusena.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich uc¢inki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, 0znamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Usni podani. Jeden mililitr obsahuje 1,11 mg hydrokortison-aceponatu, 15,1 mg mikonazolu (ve
formé nitratu) a 1,505 TU gentamicinu (ve formé sulfatu).

Pred 1écbou se doporucuje ocistit a vysusit vnéjsi zvukovod a nadbyte¢nou srst kolem 1écené oblasti
ostiihat.

Doporucené davkovani je 1 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku do jednoho ucha denné po dobu péti
dni za sebou.

[Vicedavkovy obal]
Pied prvnim pouzitim dtkladné zatfepte s lahvickou a napliite pumpu jeji stisknutim.

Do zvukovodu zavedte atraumatickou kanylu. Podavejte jednu davku (1 ml) pfipravku do kazdého

postizeného ucha. Tuto davku ziskate jednou aktivaci pumpy. Vakuova pumpa umoziiuje podavat
pripravek v libovolné poloze lahve.

1 davka do kazdého ucha za den po dobu 5 dnt

jakékoli umisténi

Ptipravek v dodavané formé slouzi k 1é¢bé psi trpicich oboustrannou otitidou.

[Jednodavkovy obal]
K podani jedné davky (1ml) ptipravku do postizeného ucha:
- Vyjméte jednu pipetu z krabicky
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- Pted pouzitim dikladné s pipetou zatfepte.
- Otevieni: Drzte pipetu svisle a zlomte vrsek kanyly.
- Zaved'te atraumatickou kanylu do zvukovodu. Pipetu uprostied jemné, ale spolehlivé stisknéte.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Po aplikaci mtizete kratce a jemné promasirovat usni kofen, aby pfipravek pronikl hloubéji
do zvukovodu.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by se mél pouzivat pii pokojové teploté (tj. neaplikujte piipravek, je-li
studeny).

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:
Bakterialni otitida a otitida vyvolana plisnémi je Casto svym charakterem sekundarni onemocnéni,
a proto je tieba vhodnym zptisobem diagnostikovat primarni faktory.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Jestlize se vyskytne precitlivélost na nékterou slozku, pieruste 1é¢bu a aplikujte piislu$nou terapii.
Pouzivejte veterindrni 1éCivy pripravek na zaklad¢é identifikace infekénich organismid a stanoveni
citlivosti. Dbejte na ufedni a mistni zasady antibiotické politiky.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek, ktery se nepouZzije v souladu s pokyny v souhrnu charakteristickych
vlastnosti, miize zvysit prevalenci bakterii a plisni rezistentnich na gentamicin a mikonazol a snizit
ucinnost 1é¢by aminoglykosidy a fungicidnimi substancemi s azolem v disledku potencialni zk¥izené
rezistence.

V piipad¢ parazitické otitidy aplikujte vhodnou akaricidni 1é¢bu.

Pted podanim veterinarniho 1éku musi byt dikladné vySetfen vnéjsi zvukovod, zda neni déravy usni
bubinek, aby se zamezilo rizika pfenosu infekce do stfedniho ucha a zabranilo poskozeni kochlearniho
a vestibularniho aparatu.

Pii podavani systémovou cestou ve vysSich davkach, ma gentamicin prokazatelnou souvislost
s ototoxicitou.

Specialni preventivni opatieni pfijimana osobou podavajici veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného potiisnéni klize se doporucuje misto ditkladné omyt vodou.

Zamezte styku s ocima. Pfi zasazeni vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Jsou-li o¢i podrazdéné,
vyhledejte Iékatkou pomoc.

V ptipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l1ékaii.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
ProtoZe systémova absorpce hydrokortison-aceponatu, gentamicin-sulfatu a mikonazol-nitratu je
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zanedbatelna, je nepravdépodobné, ze by se pii doporu¢enych davkach u psi projevily teratogenni,
fetotoxické nebo maternotoxické ucinky.

Pouzivejte pouze v souladu s hodnocenim poméru terapeutického prospéchu a rizika, které provedl
odpovédny veterinar.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Komepatibilita s prostiedky pro ¢isténi usi nebyla prokazana.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pfi podani trojnasobné az pétinasobné doporucené davky nebyly pozorovany zadné lokalni
ani celkové reakce s vyjimkou pst s postizenim zvukovodu erytémem a papulami.

U psu lé¢enych 1é¢ebnou davkou po deset po sobé nasledujicich dni se sérové hladiny kortizolu
sniZily od patého dne a na normalni hodnoty se vratily do deseti dnii po ukonceni 1é¢by. Reakéni
sérové hladiny kortizolu po stimulaci ACTH vSak béhem prodlouzené doby 1éCby zlstaly
V normalnim rozsahu, coz sv€d¢i o zachovani funkce nadledvinek.

Inkompatibility:
Nemisit s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkd se porad'te s vaSim veterindrnim lékafem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je kombinaci tfi 1é¢ivych latek: antibiotika, fungicidu a kortikosteroidu.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

info@virbac.be Tel: +33-(0)4 92 08 73 00
Penyoauka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
VIRBAC VIRBAC BELGIUM NV
1°¢ avenue 2065 m LID Esperantolaan 4

FR-06516 Carros BE-3001 Leuven
Dpannms Belgique / Belgien

Ten: +33-(0)4 92 08 73 00 Tél/Tel: +32-(0)16 387 260
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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

EA\rada

VIRBAC HELLAS A.E.
13%yAu E.O. ABnvav - Aapiog
EL-14452, Metopopewon
TnA: +30 2106219520
info@virbac.gr

Espafia

VIRBAC ESPARNA 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 (Virbac

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
info@virbac.nl

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

Assistance, destiné aux vétérinaires)
ou +33 800 73 09 10 (Service Conso,
destiné aux propriétaires d’animaux)
service-conso@virbac.fr
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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

Kvbmpog
VIRBAC HELLAS A.E.

13%yAu E.O. ABnvav - Aapiog

EL-14452, Metopopewon
TnA.: +30 2106219520
info@virbac.gr

Latvija

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Francjia

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

Romaénia

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
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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