ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Easotic krople do uszu, zawiesina dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Aceponian hydrokortyzonu 1,11 mg/ml

Mikonazol (w postaci azotanu) 15,1 mg/ml

Gentamycyna (w postaci siarczanu) 1505 IU/ml

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

Biata zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie ostrych zapalen ucha zewnetrznego i nawracajacych ostrych zapalen ucha zewnetrznego,
powodowanych przez bakterie wrazliwe na dzialanie gentamycyny oraz grzyby wrazliwe na
mikonazol, w szczegdlnosci Malassezia pachydermatis.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg, na kortykosteroidy, na inne azole przeciwgrzybicze i na inne aminoglikozydy.
Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonej blony bebenkowe;.

Nie stosowac jednoczesnie z substancjami powodujacymi ototoksyczno$¢.

Nie stosowac¢ u pséw z uogdlniong nuzyca.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bakteryjne i grzybicze zapalenia ucha sg z reguly wtorne, dlatego nalezy doktadnie zdiagnozowac
pierwotng przyczyng¢ choroby.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Jesli wystapi nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow, leczenie powinno zosta¢ przerwane i
zastgpione leczeniem innym srodkiem.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na identyfikacji
drobnoustroju/éw i badaniu wrazliwosci, nalezy mie¢ na uwadze krajowe i regionalne zasady
stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.



Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego odbiegajace od instrukcji podanych w
charakterystyce produktu leczniczego moze zwigkszy¢ dominacje bakterii i grzybdéw opornych
odpowiednio na gentamycyng i mikonazol oraz zmniejszy¢ efektywnos$¢ leczenia aminoglikozydami i
azolami przeciwgrzybiczymi z powodu mozliwo$ci wystgpienia opornosci krzyzowe;.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy podja¢ odpowiednie leczenie roztoczobojcze.
Przed zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ badanie przewodu stuchowego celem
upewnienia si¢, ze btona bgbenkowa nie jest uszkodzona oraz celem uniknigcia przeniesienia si¢
zakazenia do ucha $rodkowego i uszkodzenia slimaka i aparatu przedsionkowego.

Gentamycyna moze wywolywac ototoksycznosé, jesli jest podawana ogolnoustrojowo w wyzszych
dawkach.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W przypadku kontaktu ze skora, nalezy przemy¢ ja doktadnie woda.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oka nalezy przeptukacé je
obficie woda. W przypadku podraznienia oka nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czesto obserwowano w stopniu tagodnym do umiarkowanego zaczerwienienie ucha (u 2,4%
leczonych psow). Rzadko obserwowano wystgpowanie guzkoéw (u mniej niz 1% leczonych psow). We
wszystkich przypadkach leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym nie zostalo przerwane i u
wszystkich psoéw dziatania niepozgdane minety bez zastosowania innego leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach zastosowanie produktu wigzato si¢ z zaburzeniami stuchu (czg¢éciowa
utrata stuchu lub gluchota), ktére wystepowalo gtoéwnie u pséw w starszym wieku.

Z informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktu uzyskanych po jego wprowadzeniu do obrotu
wynikato, ze poprawa stuchu wystapita u wigkszosci psow, u ktorych pojawita si¢ ghuchota/utrata
stuchu, za$ pelne wyzdrowienie wystapito u 70% psow. U pséw, u ktorych doszto do pelnego
wyzdrowienia, poprawa nastapita szybko. Powro6t do zdrowia obserwowano juz po tygodniu od
wystgpienia objawow, wiekszo$¢ psow wyzdrowiala w ciggu jednego miesigca; w nielicznych
przypadkach ghuchota trwata do dwdch miesigcy.

W przypadkach gluchoty Iub czg¢$ciowej utraty stuchu nalezy przerwacé leczenie. Patrz punkt 4.5
charakterystyki produktu leczniczego weterynaryjnego.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nadwrazliwos¢ typu I (obrzek w obrgbie glowy, $wiad
alergiczny). W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Wchianianie ogdlnoustrojowe aceponianiu hydrokortyzonu, siarczanu gentamycyny
i azotanu mikonazolu jest nieznaczne. W przypadku stosowania preparatu w dawkach zalecanych u
psow jest mato prawdopodobne, aby pojawity si¢ dziatania teratogenne, toksyczne dla ptodu lub dla
suki.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Brak danych dotyczacych zgodnosci stosowania produktu z produktami do czyszczenia uszu.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie do ucha.

Jeden mililitr zawiera 1,11 mg aceponianu hydrokortyzonu, 15,1 mg mikonazolu (w postaci azotanu) i
1505 U gentamycyny (w postaci siarczanu).

Zaleca si¢ by przed zastosowaniem produktu przewod stuchowy zewnetrzny byt oczyszczony i suchy
oraz by nadmiar wlosow z przewodu sluchowego zewnetrznego zostat usuniety.

Zalecana dawka wynosi 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego do jednego chorego ucha,
podawana raz dziennie przez pi¢¢ kolejnych dni.

Pojemnik wielodawkowy:

Przed pierwszym podaniem doktadnie wstrzasna¢ butelke i sprawdzi¢ dziatanie pompki poprzez jej
naci$nigcie. Wprowadzi¢ kaniule atraumatyczng do przewodu stuchowego. Zastosowac jedng dawke
(Aml) produktu do chorego ucha. Pojedyncza dawka jest uwalniania poprzez jedno naci$niecie
pompki.

Pozbawiona powietrza pompka umozliwia zastosowanie produktu niezaleznie od utozenia butelki.

1 dawka/jedno chore ucho/raz dziennie przez 5 dni

Niezaleznie od pozycji psa

Produkt w spos6b zaprezentowany umozliwia leczenie psa cierpigcego na obustronne zapalenie
przewodu stuchowego zewnetrznego.

Pojemnik jednodawkowy:
Celem podania 1 dawki (1 ml) produktu do chorego ucha:
o wyjac jedna pipetke z pudetka,

o doktadnie wstrzasnac pipetke przed uzyciem,
. aby otworzy¢: trzymac pipetke w pozycji pionowej i utamac¢ wierzchotek kaniuli,
o wprowadzi¢ kaniulg atraumatyczng do przewodu stuchowego, nacisna¢ delikatnie, ale

zdecydowanie, srodkowa czes¢ pipetki.



Po podaniu mozna krotko i delikatnie wymasowa¢ podstawe ucha w celu umozliwienia penetracji leku
do nizej potozonej czgsci przewodu stuchowego zewnetrznego.

Nalezy stosowac produkt leczniczy weterynaryjny o temperaturze pokojowej (nie wkrapla¢ zimnego
leku do ucha).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Badanie tolerancji z zastosowaniem dawek 3 i 5-krotnie przekraczajacych dawke zalecang nie
wykazato zadnych miejscowych lub ogélnych dziatan niepozadanych, z wyjatkiem niektorych psow,
u ktorych pojawity sie rumien i guzki w przewodzie stuchowym zewngtrznym.

U psow leczonych zalecang dawka przez dziesig¢ kolejnych dni, poziom stezenia kortyzolu w
surowicy obniza si¢ od pigtego dnia i powraca do normy w ciggu dziesi¢ciu dni po przerwaniu
leczenia. Jednakze, st¢zenie kortyzolu w surowicy po stymulacji ACTH pozostato prawidtowe
podczas przedtuzonego okresu leczenia, co wskazuje na zachowana funkcje¢ nadnerczy.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Douszne, kombinacja kortykosteroidow i srodkéw przeciwzakaznych,
kod ATCvet: QS02 CA03

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy weterynaryjny jest potaczeniem trzech substancji czynnych
(kortykosteroid, srodek przeciwgrzybiczy i antybiotyk):

Aceponian hydrokortyzonu nalezy do diestrowej grupy glikokortykosteroidéw o silnym dziataniu
glikokortydowym, majacy dziatanie przeciwzapalne i przeciw$§wiadowe prowadzace do poprawy
objawow klinicznych obserwowanych w zapaleniu ucha zewnetrznego.

Azotan mikonazolu to syntetyczna pochodna imidazolu majaca wyrazne dziatanie
przeciwgrzybiczne. Mikonazol selektywnie hamuje synteze ergosterolu, ktory jest istotnym
sktadnikiem btony komorkowej drozdzy i grzybow tacznie z Malassezia pachydermatis. Mechanizmy
odpornosci na azole wynikajg z niewydolnosci akumulacji przeciwgrzybiczej lub modyfikacji enzymu
docelowego. Zadne wystandaryzowane badania wrazliwosci in vitro nie pozwolity na okreslenie
wartosci granicznych stezenia dla mikonazolu, jakkolwiek stosujac metody Diagnostyki Pasteuer’a nie
udalo si¢ stwierdzi¢ obecnos$ci szczepdw opornych.

Siarczan gentamycyny jest aminoglikozydowym antybiotykiem bakteriobdjczym, ktory dziata
poprzez hamowanie syntezy biatkowe;j. Jego spektrum dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i
Gram-ujemne, takie jak nastepujace organizmy patogenne izolowane z uszu psow: Staphylococcus
intermedius, Pseudomonas aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, itd.

Z powodu, iz wiele szczepow bakterii moze powodowac zapalenie ucha zewnetrznego u psow,
mechanizmy oporno$ci moga si¢ rozni¢. Oporno$¢ bakterii na gentamycyne jest gldwnie oparta na
trzech mechanizmach: modyfikacji aktywnosci enzymatycznej, niewydolno$ci wewnatrzkomorkowej
penetracji substancji czynnej i zmianie celu dzialania aminoglikozydu.



Oporno$¢ krzyzowa jest glownie powigzana z mechanizmem aktywneg0 usuwania antybiotyku z
komorki, warunkujacym oporno$¢ na -laktamy, chinolony i tetracykliny, w zaleznosci od
specyficznos$ci mechanizmu i substratu.

Wspotistniejagca opornos¢ zostata okreslona, tj. geny warunkujace opornos¢ na gentamycyne sa
polaczone z innymi genami warunkujgcymi opornos$¢ na inne substancje przeciwbakteryjne, ktore sa
przekazywane pomi¢dzy patogenami dzigki ruchomym elementom genetycznym, takim jak plazmidy,
integrony i transpozony.

Odsetek bakterii opornych na gentamycyne izolowanych z terenowych przypadkow zapalenia
przewodu stuchowego w latach 2008 - 2010 byt niski (co okreslono w oparciu o zalecenia Clinical and
Laboratory Standards Institute, przyje¢ta wartos¢ graniczna byta wigksza lub rowna 8 pg/ml dla
wszystkich izolatow, z wyjatkiem Staphylococcus z warto$cig graniczng wigksza lub réwna 16 pg/ml)
i wynosit 4,7%, 2,9% i 12,5% dla Staphylococcus spp., Pseudomonas i Proteus spp.odpowiednio.
Wszystkie szczepy Escherichia coli byty w petni wrazliwe na gentamycyng.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego do przewodu stuchowego zewnetrznego
wchtanianie mikonazolu i gentamycyny przez skore jest nieznaczne.

Aceponian hydrokortyzonu nalezy do diestrowej grupy glikokortykosteroidow. Diestry sa zwiazkami
lipofilnymi charakteryzujacymi si¢ lepsza zdolnoscig do wnikania w glab skory i jednocze$nie niska
biodostepnoscia ogodlnoustrojowa. Diestry ulegajg przemianom w strukturach skory w monoestry C17
odpowiedzialne za efektywnos$¢ dziatania tej grupy zwiazkow. U zwierzat laboratoryjnych aceponian
hydrokortyzonu ulega eliminacji w ten sam sposéb jak hydrokortyzon (inna nazwa dla endogennego
kortyzolu), wraz z moczem i katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Ptynna parafina

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Pojemnik wielodawkowy:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Pojemnik jednodawkowy:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik wielodawkowy:

Wielodawkowy pojemnik ztozony z dwoch czesci, jedna zewngtrzna biata polipropylenowa sztywna
tubka i jeden wewnetrzny kopolimer (etylenu i kwasu metakrylowego) cynkowy, elastyczny pojemnik




zawierajacy stalowg kulke, zamknigty pompka dozujaca dawke 1 ml wyposazong w elastyczng kaniule
atraumatyczng i przykryty plastikowg nasadka.

Pudetko zawierajace 1 wielodawkowy pojemnik (zawartos¢ 10 ml rownych 10 dawkom).
Pojemnik jednodawkowy:

Pipetka z polietylenu wysokiej gestosci (czes¢ gtowna i kaniula) zawierajaca stalowa kulke.
Pudelko kartonowe zawierajace 5, 10, 50, 100 lub 200 pipetek.

Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCJA

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/085/001-006

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/11/2008

Data przedtuzenia pozwolenia: 11/11/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS I1
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERI|I

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA 1 SKUTECZNOSCI
STOSOWANIA



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCJA

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO ZAWIERAJACE 1 WIELODAWKOWY POJEMNIK Z 10 DAWKAMI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Easotic krople do uszu, zawiesina dla pséw
Aceponian hydrokortyzonu, mikonazol, gentamycyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aceponian hydrokortyzonu 1,11 mg/ml,
Mikonazol (w postaci azotanu) 15,1 mg/ml,
Gentamycyna (w postaci siarczanu) 1505 IU/ml.

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 ml (10 dawek)

[5.  DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wytgcznie do ucha
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

IXS

8. OKRES KARENCJI
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[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 dni.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wyltacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCJA

[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/085/001

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO ZAWIERAJACE 5, 10, 50, 100 i 200 pipetek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Easotic krople do uszu, zawiesina dla pséw
Aceponian hydrokortyzonu, mikonazol, gentamycyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aceponian hydrokortyzonu 1,11 mg/ml,
Mikonazol (w postaci azotanu) 15,1 mg/ml,
Gentamycyna (w postaci siarczanu) 1505 IU/ml.

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1 dawka
10 x 1 dawka
50 x 1 dawka
100 x 1 dawka
200 x 1 dawka

[5.  DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

7. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie wytacznie do ucha

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

8. OKRES KARENCJI

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, jesli dotyczy

Wyltacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
FRANCJA

[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. NUMER SERII

Nr serii (Lot): {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK WIELODAWKOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Easotic krople do uszu, zawiesina dla pséw
Aceponian hydrokortyzonu, mikonazol, gentamycyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aceponian hydrokortyzonu 1,11 mg/ml,
Mikonazol (w postaci azotanu) 15,1 mg/ml,
Gentamycyna (w postaci siarczanu) 1505 1U/ml.

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml (10 dawek)

4. DROGA PODANIA

Podanie do ucha

5. OKRES (-Y) KARENCIJI

6.  NUMER SERII

Lot: {numer}

|7 TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 10 dni.

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Whytacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

PIPETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Easotic

Qu

D

(2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1mi

4. DROGA PODANIA

(Odestanie do rysunku w pkt 1)

[5.  OKRES (-Y) KARENCIJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP: {miesigc/rok}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
(Odestanie do rysunku w pkt 1)
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Easotic krople do uszu, zawiesina dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

FRANCJA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Easotic krople do uszu, zawiesina dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Aceponian hydrokortyzonu 1,11 mg/ml,
Mikonazol (w postaci azotanu) 15,1 mg/ml,
Gentamycyna (w postaci siarczanu) 1505 IU/ml.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrych zapalen ucha zewngtrznego i nawracajacych ostrych zapalen ucha zewnetrznego,
powodowanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie gentamycyny i grzyby wrazliwe na dziatanie
mikonazolu, w szczegolnosci Malassezia pachydermatis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg, na kortykosteroidy, na inne azole przeciwgrzybicze i na inne aminoglikozydy.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonej blony bebenkowe;.

Nie stosowac jednoczes$nie z substancjami powodujacymi ototoksyczno$c.

Jesli wystapi nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow, leczenie powinno zosta¢ przerwane i
zastgpione leczeniem innym $rodkiem.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto obserwowano w stopniu tagodnym do umiarkowanego zaczerwienienie ucha (u 2,4%
leczonych pséw). Rzadko obserwowano wystgpowanie guzkow (u mniej niz 1% leczonych psow). We
wszystkich przypadkach leczenie produktem leczniczym weterynaryjnym nie zostato przerwane i u
wszystkich psow dzialania niepozadane minety bez zastosowania innego leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach zastosowanie produktu wigzato sie z zaburzeniami stuchu (czesciowa
utrata stuchu lub gluchota), ktére wystepowato gtdéwnie u pséw w starszym wieku.

Z informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktu uzyskanych po jego wprowadzeniu do obrotu
wynikato, ze poprawa stuchu wystapita u wickszosci psow, u ktorych pojawita si¢ ghuchota/utrata
stuchu, za$ petne wyzdrowienie wystapit u 70% psow. U psow, u ktorych doszto do pelnego
wyzdrowienia, poprawa nastgpita szybko. Powrot do zdrowia obserwowano juz po tygodniu od
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wystgpienia objawow, wigkszo$¢ psow wyzdrowiala w ciggu jednego miesigca; w nielicznych
przypadkach gluchota trwata do dwoch miesigcy.

W przypadkach gluchoty lub czg¢$ciowej utraty stuchu nalezy przerwac leczenie. Patrz takze
»Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.”

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nadwrazliwos¢ typu I (obrzek w obrgbie glowy, swiad
alergiczny). W takich przypadkach nalezy przerwac leczenie.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, roéwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Podanie do ucha. Jeden ml zawiera 1,11 mg aceponianu hydrokortyzonu, 15,1 mg mikonazolu (w
postaci azotanu) i 1505 IU gentamycyny (w postaci siarczanu).

Zaleca si¢ by przed zastosowaniem produktu przewdd stuchowy zewnetrzny byt oczyszczony i suchy
oraz by nadmiar wlosow z przewodu shuchowego zewnetrznego zostat usuniety.

Zalecana dawka wynosi 1 ml produktu leczniczego weterynaryjnego do jednego chorego ucha,
podawana raz dziennie przez pig¢ kolejnych dni.

[Pojemnik wielodawkowy:]
Przed pierwszym podaniem doktadnie wstrzasna¢ butelke i sprawdzi¢ dziatanie pompki przez jej
nacisnigcie.

1 dawka/jedno chore ucho/raz dziennie przez 5 dni

VT \
Niezaleznie od wielkosci psa Niezaleznie od pozycji psa

Wprowadzi¢ kaniule atraumatyczng do przewodu stuchowego. Zastosowac jedng dawke (1ml)
produktu do chorego ucha. Pojedyncza dawka jest uwalniania poprzez jedno nacisniecie pompki.
Pozbawiona powietrza pompka umozliwia zastosowanie produktu niezaleznie od utozenia butelki.
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Produkt w sposob zaprezentowany umozliwia leczenie psa cierpigcego na obustronne zapalenie
przewodu stuchowego zewngtrznego.

Pojemnik jednodawkowy:

Celem podania 1 dawki (1 ml) produktu do chorego ucha:

o wyjac¢ jedng pipetke z pudelka,

o doktadnie wstrzgsna¢ pipetke przed uzyciem,

o aby otworzy¢: trzymac pipetke w pozycji pionowej i utama¢ wierzchotek kaniuli,

o wprowadzi¢ kaniule atraumatyczng do przewodu stuchowego, nacisngé delikatnie, ale
zdecydowanie, srodkowa cze$¢ pipetki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Po podaniu mozna krotko i delikatnie wymasowac podstawe ucha w celu umozliwienia penetracji leku
do nizej potozonej czgsci przewodu stuchowego zewnetrznego.

Nalezy stosowac produkt leczniczy weterynaryjny o temperaturze pokojowej (nie wkrapla¢ zimnego
leku do ucha).

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniach.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia:

Bakteryjne i grzybicze zapalenia ucha sg z reguly wtorme, dlatego nalezy dokladnie zdiagnozowaé
pierwotng przyczyng choroby.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Jesli wystapi nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow, leczenie powinno zosta¢ przerwane i
zastgpione leczeniem innym $rodkiem.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na identyfikacji
drobnoustroju/ow i badaniu wrazliwosci, nalezy mie¢ na uwadze krajowe i regionalne zasady
stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego odbiegajace od instrukcji podanych w
charakterystyce produktu moze zwickszy¢ dominacje bakterii i grzybdw opornych odpowiednio na
gentamycyne i mikonazol oraz zmniejszy¢ efektywnos$¢ leczenia aminoglikozydami i azolami
przeciwgrzybiczymi z powodu mozliwo$ci wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy podja¢ odpowiednie leczenie roztoczobojcze.
Przed zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ badanie przewodu stuchowego celem
upewnienia si¢, ze btona b¢benkowa nie jest uszkodzona oraz celem uniknigcia przeniesienia si¢
zakazenia do ucha $rodkowego i uszkodzenia §limaka i aparatu przedsionkowego.

Gentamycyna moze wywotywac ototoksycznos¢, jesli jest podawana ogoélnoustrojowo w wyzszych
dawkach.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

W przypadku kontaktu ze skora nalezy przemy¢ ja doktadnie woda.

Unika¢ kontaktu z oczami. W razie przypadkowego dostania si¢ srodka do oka nalezy przeptukac je
obficie woda. W przypadku podraznienia oka nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Po przypadkowym spozyciu nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostato okreslone. Wchtanianie ogélnoustrojowe aceponianiu hydrokortyzonu, siarczanu gentamycyny
i azotanu mikonazolu jest nieznaczne. W przypadku stosowania preparatu w dawkach zalecanych u
psOw jest mato prawdopodobne, aby pojawity sie dziatania teratogenne, toksyczne dla ptodu lub dla
suki.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak danych dotyczgcych zgodnosci stosowania produktu z produktami do czyszczenia uszu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Badanie tolerancji z zastosowaniem dawek 3 i 5-krotnie przekraczajacych dawke zalecang nie
wykazato zadnych miejscowych lub ogolnych dziatan niepozadanych, z wyjatkiem niektorych psow,
u ktorych pojawily si¢ rumien i guzki w przewodzie stuchowym zewnetrznym.

U psow leczonych zalecang dawka przez dziesi¢¢ kolejnych dni, poziom stezenia kortyzolu w
surowicy obniza si¢ od pigtego dnia i powraca do normy w ciggu dziesi¢ciu dni po przerwaniu
leczenia. Jednakze, st¢zenie kortyzolu w surowicy po stymulacji ACTH pozostato prawidtowe
podczas przedtuzonego okresu leczenia, co wskazuje na zachowang funkcj¢ nadnerczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw (http://www.ema.europa.eu/).

15.  INNE INFORMACJE

Produkt leczniczy weterynaryjny jest potaczeniem trzech substancji czynnych: antybiotyk, srodek
przeciwgrzybiczy i kortykosteryd.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tel/Tel : +32-(0)16 387 260
info@virbac.be

Penybauka bnarapust
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

EA\rada

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

Espaiia .
VIRBAC ESPANA SA
Angel Guimeré 179-181

ES-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

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

Lietuva

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Prancizija

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

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
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
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France

VIRBAC France

13%rue LID

FR-06517 Carros

Tél : +33 805 05 55 55 (Virbac Assistance,
destiné aux vétérinaires) ou +33 800 73
09 10 (Service Conso, destiné aux
propriétaires d’animaux)

service-conso@virbac.fr

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 - Aopiog
EL-14452, Metapdpowon
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

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

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
SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
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