PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DuOtic 10 mg/1 mg usni gel pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (1,2 g) obsahuje:

Lécivé latky:

Terbinafinum 10 mg
Betamethasoni acetas 1 mg

(odpovida betamethasonové bazi 0,9 mg)

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro radné podani
veterinarniho léc¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Butylhydroxytoluen (E321) 1 mg

Kyselina olejova

Lecithin

Hypromelosa

Propylen-karbonat

Glycerolformal

Bily az svétle Zluty prasvitny gel.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba zanétti vnéjsiho zvukovodu souvisejicich s Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, na ostatni kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat, pokud je usni bubinek perforovany.

Nepouzivat u pst s generalizovanou demodiko6zou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vy¢istéte usi pred zahajenim podavani ptipravku. V klinickych hodnocenich se k ¢isténi usi pred

prvnim pouzitim veterinarniho 1é€ivého ptipravku pouzival pouze fyziologicky roztok a usi nebyly
znovu Cistény béhem doby trvani studie (45 dni).



Pokud je 1écba timto veterinarnim 1écivym piipravkem pierusena, je tfeba pted zahdjenim 1écby
alternativnim ptipravkem vy¢istit zvukovody.

Po podéani mtize byt pozorovana piechodna vlhkost vnitiniho a vnéjsiho boltce. Toto pozorovani je
pripisovano piritomnosti veterindrniho 1é¢ivého pripravku a neni klinicky vyznamné. Plisnova otitida je
¢asto sekundarnim projevem jinych onemocnéni. Pfed zvaZzenim antimikrobialni 1é¢by by méla byt
pouzita vhodna diagnoza a méla by byt provérena lécba pfi¢iny onemocnéni.

U zvitat s anamnézou chronické nebo recidivujici otitis externa muze byt ucinnost veterinarniho
1é¢ivého pripravku ovlivnéna, pokud nejsou feseny zakladni pfi¢iny onemocnéni, jako je alergie nebo
anatomicka stavba ucha.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost nebyla stanovena u pstt mladSich 2 mésicti nebo s hmotnosti niz$i nez 1,4 kg.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilového patogenu. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zaloZena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogeni na mistni/regionalni Grovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt v souladu s pravidly oficialni, narodni a
regionalni antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku jinym zplisobem, nez je uvedeno v pokynech SPC, mize
zvysit vyskyt plisni rezistentnich vi¢i terbinafinu a mize snizit i¢innost 1é¢by jinymi
antimykotickymi piipravky.

V piipadé zanétu zvukovodu vyvolaného parazity nebo bakteriemi by méla byt zahajena vhodna
akaricidni nebo antibioticka 1écba.

Pred aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba dikladné vySettit vnéjsi zvukovod, aby se
potvrdilo, Ze neni perforovany u$ni bubinek (viz bod 3.3).

O dlouhodobém a intenzivnim pouzivani lokalnich kortikosteroidnich ptipravki je znamo, ze
vyvolava systémové ucinky vcetné potlaceni funkce nadledvin (viz bod 3.10).

Ve studiich snasenlivosti s pouzitim obdobného ptipravku (pfed a po stimulaci ACTH) bylo po podéani
pozorovano snizeni hladiny kortizolu, coZ naznacuje, Ze se betamethason vstiebava a vstupuje do
systémového obchu. Toto zjisténi nebylo v korelaci s patologickymi, nebo klinickymi ptiznaky, a bylo
reverzibilni.

Je tfeba se vyhnout dalsi soubézné 1écbé kortikosteroidy.

Pouzivejte obezietné u pst s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud je takové
onemocnéni potvrzeno (tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hypertyredza atd.).

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek mtze drazdit o¢i. Vyhnéte se ndhodnému kontaktu s o¢ima psa. V
pripadé nahodného zasazeni oci, je tieba oci dikladné vyplachovat vodou po dobu 10—15 minut.
Pokud se rozvinou klinické pfiznaky, vyhledejte veterinarniho 1¢kate.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u pst 1é¢enych obdobnym piipravkem hldSeny onemocnéni oci
jako keratokonjunktivitis sicca a viedy rohovky, aniz by doslo ke kontaktu o¢i s pfipravkem.



Ackoli pfi¢inna souvislost s ptipravkem nebyla definitivné potvrzena, majitelim musi byt doporuceno
sledovat priznaky na o¢ich (jako je mhouteni oc¢i, zarudnuti a vytok) v nasledujicich hodinach a dnech
po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku a v ptipadé vyskytu téchto ptiznaki neprodlené vyhlet
veterinarniho 1ékare.

Bezpecnost a ucinnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebyla hodnocena u kocek.
Postmarketingové prizkumy ukazaly, ze pouziti obdobného ptipravku u kocek mtize byt spojeno s
neurologickymi ptiznaky (zahrnujici Horneriv syndrom s vyhiezem tietiho vicka, midzu, anizokorii a
onemocnéni vnitfniho ucha s ataxii a naklonem hlavy) a systémovymi pfiznaky (nechutenstvi a
letargie). Vyhnéte se proto pouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Tento veterinarni l1€Civy piipravek mtze drazdit o¢i. K ndhodnému zasaZzeni o¢i maze dojit, kdyz pes
zattese hlavou v pritb¢hu nebo ihned po aplikaci pripravku. Aby majitelé piedesli tomuto riziku,
doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podan pouze veterinarnimi lékafi nebo pod
jejich pfimym dohledem. Aby se piedeslo zasazeni oci, je zapotiebi vhodnych opatfeni (napt. pouziti
ochrannych bryli béhem aplikace, diikladn& masaz zvukovodu po aplikaci ptipravku, aby doslo k
spravné distribuci pfipravku, fixace psa po aplikaci ptipravku).

Nesahejte si rukama do oci. V ptipadé ndhodného zasazeni oc¢i, diikladné vyplachujte o¢i vodou po
dobu 10-15 minut. Pokud se rozvinou piiznaky, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

V ptipad¢ nahodného kontaktu s kiizi dikladné oplachnéte potiisnénou kiizi vodou.
V ptipadé nahodného pozieni ¢lovékem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou

informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Méng Casté Zvysené hodnoty jaternich enzymi®

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych
zvitat):

Velmi vzacné Hluchota, zhor$eni sluchu®

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Reakce v mist¢ podani (tj. erytém, bolest, svédéni, otok,
vcetné ojedinélych hlaseni): vied)

Hypersenzitivni reakce (vCetné otoku obliceje, koptivky,
sok)*

2 Pfevazné prechodné zvySeni hladiny alaninaminotransferazy
b Obvykle do¢asné hlavné u starsich zvitat
¢ Pokud se objevi pfecitlivélost na nékterou ze slozek, je tieba ucho diikladné omyt

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je téeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho Iékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Je znamo, Ze betamethason je u laboratornich druhti zvifat teratogenni.

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Fertilita:

Nepouzivat u zvifat uréenych na chov.

3.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Vyjma fyziologického roztoku nebyla prokazana kompatibilita s jinymi ptipravky na ¢isténi usi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Usni podani.

Podavejte jednu tubu na jedno infikované ucho. Podani opakujte po 7 dnech. Maximalni klinicka
odezva nemusi byt viditelna az do 21 dni po druhé aplikaci (28 dnll po zahajeni 1é¢by).

Pokyny pro spravné pouziti:

Pted prvnim podanim veterinarniho 1écivého ptipravku se doporucuje vnéjsi zvukovod vycistit a
vysusit.

1. Oteviete tubu oto¢enim mekké Spicky.

2. Zaved'te tuto pruznou mekkou $picku do zvukovodu.
3. Aplikujte ptipravek do zvukovodu stlacenim tuby mezi dvéma prsty.

Po aplikaci je mozné dolni ¢ast ucha kratce a jemn€ promasirovat k usnadnéni rovnomérné distribuce
veterinarniho 1é¢ivého piipravku do zvukovodu.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studii, v niz byl pouzit obdobny ptipravek, vedlo usni podani pétinasobku doporucené davky do
ucha jednou tydné béhem 5 po sobé jdoucich tydni (celkem Sest aplikaci 5 tub na jedno ucho nebo 10
tub na jednoho psa) u psi kiizencti o hmotnosti 10 az 14 kg vedla ke klinickym ptiznaktim zvlh¢eni
vnitini a vnéjsi ¢asti usniho boltce (coz bylo piisuzovano ptitomnosti pfipravku). Pti ACTH



stimulacnim testu se neobjevily zadné klinické ptiznaky souvisejici s unilateralni tvorbou puchytkl v
epitelu membrany bubinku (také pozorovano po Sesti aplikacich jednou tydné pii pouziti 1 tuby na
jedno ucho nebo 2 tub na jednoho psa), unilateralni mukoézni ulcerace povlaku dutiny stfedniho ucha
nebo snizeni kortizolové odpovédi v séru pod normalni referencni iroven. SniZzeni hmotnosti
nadledvin a brzliku doprovazené atrofii kliry nadledvin a lymfoidni depleci brzliku souviselo se
snizenymi hladinami kortizolu a odpovidalo farmakologickym tu¢inkiim betamethasonu. Tyto nalezy
byly povazovany za vratné. Vratnost tvorby puchyikti na epitelidlni bubinkové membrané je také
pravdépodobné zpiisobena epitelialni migraci, coz je mechanismus pfirozeného ¢isténi a sebeobnoveni
membrany bubinku a zvukovodu. Kromé toho byl u psti prokazan mirné€ zvySeny pocet Cervenych
krvinek, hematokrit, celkovy protein, albumin a alaninaminotransferaza. Tyto nalezy nebyly spojeny s
klinickymi pfiznaky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobidlnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhaty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QS02CA90
4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je fixni kombinaci dvou 1é€ivych latek (kortikosteroid a
antimykotikum):

Terbinafin je allylamin s vyraznou fungicidni aktivitou. Selektivné inhibuje ¢asnou syntézu
ergosterolu, ktery je zakladni soucasti membrany kvasinek a plisni véetné Malassezia pachydermatis.
Rezistence na terbinafin a dalsi allylaminy je vzacna a je obvykle spojena s bodovymi mutacemi v
genu skvalenepoxidazy, které zplsobuji zmény aminokyselin v enzymu nezbytné pro drahu syntézy
ergosterolu, coz zhorSuje vazbu allylaminti. MICso 0,12 pg/ml a MICo 0,25 pg/ml byly vypocteny na
zaklade izolatl odebranych psim s pievladajicim kvasinkovym zanétem vnéjsiho ucha v né€kolika
evropskych zemich v letech 2021 az 2023. Terbinafin ma jiny mechanismus u¢inku nez azolova
antimykotika, proto nedochazi ke zktizené rezistenci s azolovymi antimykotiky. Zktizena rezistence s
jinymi antimykotiky nebyla hlaSena.

Betamethason-acetat patii do skupiny diesterti glukokortikosteroidii se silnou vnitini glukokortikoidni
aktivitou, kterd zmiriiuje zanét i svédeéni, coz vede ke zlepSeni klinickych ptiznakid pozorovanych u
otitis externa.

4.3 Farmakokinetika
Ptipravek se rozpusti v uSnim mazu a pomalu se eliminuje z ucha mechanickym zptisobem.

Systémova absorpce 1éCivych latek byla stanovena ve studiich s opakovanymi davkami po aplikaci
odpovidajiciho podobného piipravku do obou zvukovodl zdravych pst kifizenct. Po vpraveni tohoto
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do obou zvukovodu zdravym pstim smiSenych plemen doslo k
absorpci predevsim béhem prvnich dvou az ¢tyt dnd po podani s nizkymi maximalnimi plazmatickymi
koncentracemi betamethasonu a terbinafinu (1,5 a 3,7 ng/ml). Rozsah perkutanni absorpce lokalné



podavanych 1é¢iv je ur€en mnoha faktory, véetné integrity epidermalni bariéry. Zanét mize zvysit
perkutanni absorpci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatnuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicevrstva tuba z hliniku a polyetylenu na jedno pouziti s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem a
$pickou aplikatoru z termoplastického elastomeru.

Papirova krabice obsahujici 2, 20 nebo 40 tub (kazda tuba obsahuje 2,05 g veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, z n¢hoz lze extrahovat jednu davku 1,2 g).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é€ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/24/327/001-003

8. DATUM REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD mésic RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



{DD mésic RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA I1I

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

Papirova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DuOtic 10 mg/1 mg usni gel pro psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje 10 mg terbinafinum a 1 mg betamethasoni acetas (odpovida 0,9 mg bazi
betamethasonum)

3.  VELIKOST BALENI

2 tuby
20 tub
40 tub

4. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

¢

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTA PODANI

Usni podani.

| 7. OCHRANNA LHUTA

| 8.  DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI
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Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dechra Regulatory B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/327/001 (2 tuby)
EU/2/24/327/002 (20 tub)
EU/2/24/327/003 (40 tub)

| 15. CiSLO SARZE

Lot{¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Tuba

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DuOtic

¢

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

10 mg Terbinafinum + 1 mg Betamethasoni acetas / 1.2 g

| 3. CiSLO SARZE

Lot{cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

DuOtic 10 mg/1 mg usni gel pro psy

2. SloZeni
Jedna davka (1,2 g) obsahuje:

Lécivé latky:
10 mg Terbinafinum a 1 mg Betamethasoni acetas (odpovida 0,9 mg bazi betamethasonu).

Pomocné latky:
1 mg butylhydroxytoluen (E 321).

Bily az svétle zluty prusvitny gel.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

¢ (

4. Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba zanétli vnéjsiho zvukovodu souvisejicich s Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, na ostatni kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat, pokud je usni bubinek perforovany.

Nepouzivat u pst s generalizovanou demodiko6zou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vy¢istéte usi pred zahajenim podavani ptipravku. V klinickych hodnocenich se k ¢isténi usi pred
prvnim pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku pouzival pouze fyziologicky roztok a usi nebyly
znovu Cistény béhem doby trvani studie (45 dni).

Pokud je 1é¢ba timto veterinarnim 1é¢ivym pripravkem pierusena, je tieba pred zahajenim 1éCby
alternativnim piipravkem vycistit zvukovody.
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Po podani miize byt pozorovana piechodna vlhkost vnitiniho a vnéjsiho boltce. Toto pozorovani je
pripisovano pritomnosti veterindrniho 1é¢ivého pripravku a neni klinicky vyznamné. Plisnova otitida je
¢asto sekundarnim projevem jinych onemocnéni. Pfed zvaZzenim antimikrobialni 1é¢by by méla byt
pouzita vhodna diagndza a méla by byt provétena 1écba piic¢iny onemocnéni.

U zvitat s anamnézou chronické nebo recidivujici otitis externa mtze byt ucinnost veterinarniho
1é¢ivého pripravku ovlivnéna, pokud nejsou feSeny zakladni pfi¢iny onemocnéni, jako je alergie nebo
anatomicka stavba ucha.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Bezpecnost nebyla stanovena u pst mladSich 2 mésicti nebo s hmotnosti niz$i nez 1,4 kg.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti
cilového patogenu. Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na epidemiologickych
informacich a znalostech citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni urovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt v souladu s pravidly oficialni, narodni a
regionalni antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku jinym zplisobem, nez je uvedeno v pokynech SPC, mize
zvysit vyskyt plisni rezistentnich vici terbinafinu a mize snizit i¢innost 1é¢by jinymi
antimykotickymi piipravky.

V ptipadé zanétu zvukovodu vyvolaného parazity nebo bakteriemi by méla byt zahajena vhodna
akaricidni nebo antibioticka 1é¢ba.

Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je tfeba dikladné vySettit vnéjsi zvukovod, aby se
potvrdilo, ze neni perforovany usni bubinek (viz bod ,,kontraindikace*).

O dlouhodobém a intenzivnim pouzivani lokalnich kortikosteroidnich pfipravki je znamo, ze
vyvolava systémové ucinky vcetné potlaceni funkce nadledvin (viz bod ,,predavkovani®).

Ve studiich snasenlivosti s pouzitim obdobného ptipravku (pfed a po stimulaci ACTH) bylo po podéani
pozorovano snizeni hladiny kortizolu, coZ naznacuje, Ze se betamethason vstiebava a vstupuje do
systémového ob&hu. Toto zjisténi nebylo v korelaci s patologickymi, nebo klinickymi piiznaky, a bylo
reverzibilni.

Je tfeba se vyhnout dalsi soubézné 1é¢bé kortikosteroidy.

Pouzivejte obezfetné u pst s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud je takové
onemocnéni potvrzeno (tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hypertyredza atd.).

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize drazdit o¢i. Vyhnéte se nahodnému kontaktu s o¢ima psa. V
ptipadé nahodného zasazeni o¢i, je tfeba oci dikladné vyplachovat vodou po dobu 10-15 minut.
Pokud se rozvinou klinické ptiznaky, vyhledejte veterinarniho lékate.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly u 1é¢enych pst hlaSeny onemocnéni o¢i jako keratokonjunktivitis
sicca a viedy rohovky, aniz by doslo ke kontaktu oci s pfipravkem. Ackoli pfimé souvislost s
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem nebyla definitivné potvrzena, majitelim musi byt doporuceno
sledovat ptiznaky na ocich (jako je mhoufeni o¢i, zarudnuti a vytok) v nasledujicich hodinach a dnech
po aplikaci ptipravku a neodkladnou konzultaci s veterinarnim 1ékarem, pokud by se takovy pfiznak
objevil.

Bezpecnost a ucinnost tohoto veterindrniho 1é¢ivého pripravku nebyla hodnocena u kocek.
Postmarketingové prizkumy ukazaly, Ze pouziti pfipravku u ko¢ek mize byt spojeno s
neurologickymi ptiznaky (zahrnujici Hornerv syndrom s vyhiezem tfetiho vicka, miozu, anizokorii a
onemocnéni vnitiniho ucha s ataxii a naklonem hlavy) a systémovymi piiznaky (nechutenstvi a
letargie). Vyhnéte se proto pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek.

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek mize drazdit o¢i. K ndhodnému kontaktu s o¢ima mtize dojit, kdyz
pes zatfepe hlavou v pribéhu nebo ihned po aplikaci pfipravku. Aby majitelé predesli tomuto riziku,
doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1éCivy pripravek podan pouze veterindrnimi 1ékafi nebo pod
jejich pfimym dohledem. Aby se piedeslo zasazeni oci, je zapotiebi prislusnych opatfeni (napt. pouziti
ochrannych bryli béhem aplikace, zevni masaz zvukovodu po aplikaci pfipravku, aby doslo k spravné
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distribuci ptipravku, fixace psa po aplikaci ptipravku). Nesahejte si rukama do o¢i. V piipadé
nahodného kontaktu piipravku s o¢ima je dikladné vyplachujte vodou po dobu 10-15 minut. Pokud se
rozvinou nezadouci priznaky, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékati.

V ptipad¢ ndhodného kontaktu s kiizi dikladné oplachnéte potiisnénou ktizi vodou.
V ptipad€ nahodného pozieni ¢lovékem vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Btezost a laktace:

Je znamo, Ze betamethason je u laboratornich druhti zvifat teratogenni.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého pfipravku pro biezi a laktujici feny.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Fertilita:
Nepouzivat u zvifat uréenych na chov.

Interakce s dalSimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Vyjma fyziologického roztoku nebyla prokazana kompatibilita s jinymi piipravky na ¢isténi usi.

Piedavkovani:

U psu kiizenct vazicich 10 az 14 kg vedlo podani pétinasobku doporucené davky do ucha jednou
tydné béhem 5 po sobé jdoucich tydnti (celkem Sest aplikaci 5 tub na jedno ucho nebo 10 tub na
jednoho psa) ke klinickym ptiznaktim zvlhceni vnitini a vné€jsi ¢asti usniho boltce (coz bylo
pfisuzovano piitomnosti ptipravku). Pfi ACTH stimulacnim testu se neobjevily zadné klinické
priznaky souvisejici s unilateralni tvorbou vacka (blistrit) v epitelu membrany bubinku (také
pozorovano po Sesti aplikacich jednou tydné pti pouziti 1 tuby na jedno ucho nebo 2 tub na jednoho
psa), unilateralni muké6zni ulcerace povlaku dutiny stfedniho ucha nebo snizeni kortizolové odpovéedi v
séru pod normalni referenéni tiroveil. SniZzeni hmotnosti nadledvinek a brzliku doprovazené atrofii
kiry nadledvinek a lymfoidni depleci brzliku souvisely se snizenymi hladinami kortizolu a odpovidaly
farmakologickym ucinkiim betamethasonu. Tyto nalezy byly povazovany za vratné. Vratnost tvorby
puchytki na epitelialni bubinkové membrang je také pravdépodobné zplisobena epitelidlni migraci,
coZ je mechanismus pfirozeného Cisténi a sebeobnoveni membrany bubinku a zvukovodu. Kromé toho
byl u pst prokazan mirné zvySeny pocet ¢ervenych krvinek, hematokrit, celkovy protein, albumin a
alaninaminotransferaza. Tyto nalezy nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

7/ Nezadouci prihody

Psi:

Méng Casté Zvysené hodnoty jaternich enzymi®

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych

zvitat):

Velmi vzacné Hluchota, zhor$eni sluchu®

(<1 zvite / 10 000 osetienych zvirat, | Reakce v misté aplikace (tj. erytém (Cervenost), bolest,

veetné ojedin€lych hlaseni): svédéni, otok a vied)
Hypersenzitivni reakce (v¢etné otoku obliceje, kopfivky a
Soku)®

2 Prevazné prechodné zvyseni hladiny alaninaminotransferazy

b Obvykle do¢asné hlavné u star§ich zvitat

¢ Pokud se objevi precitlivélost na nékterou ze slozek, je tfeba ucho ditkladné omyt

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki, a to i takové, které nejsou
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uvedeny v této piibalové informaci nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to nejprve, prosim,
vasemu veterindrnimu lékati. Jakékoli nezddouci ptihody muzete také hlasit drziteli rozhodnuti o
registraci pomoci kontaktnich tdajii na konci této piibalové informace nebo prosttednictvim svého
narodniho systému hlaseni:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani

Usni podani.

Podavejte jednu tubu na jedno infikované ucho. Opakujte aplikaci po 7 dnech. Maximalni klinicka
odezva nemusi byt viditelna az do 21 dni po druhé aplikaci.

9. Pokyny pro spravné podani

Pted prvnim podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku se doporucuje vnéjsi zvukovod vycistit a
vysusit,

1. Otevfiete tubu oto¢enim mekke Spicky.

2. Zaved'te tuto pruznou mékkou $picku do zvukovodu.
3. Aplikujte piipravek do zvukovodu stlacenim tuby mezi dvéma prsty.
4. Po aplikaci je mozné dolni ¢ast ucha kratce a jemné¢ promasirovat k usnadnéni rovnomeérné

distribuce veterinarniho 1écivého ptipravku do zvukovodu.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a na

etiketé po Exp. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
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Lécivé pripravky nesmi byt vypoustény do odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni

napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O spravné likvidaci nepotiebnych 1é€iv se porad’'te se svym veterindrnim lékafem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravki

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Papirova krabicka obsahujici 2, 20 nebo 40 tub.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD mésic RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Nizozemsko

Tel: +31 348 563 434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

CHORVATSKO

17. Dalsi informace

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek je fixni kombinaci dvou léCivych latek: antimykotikum a
kortikosteroid.

20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

