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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO e
Orilan krople do uszu i zawiesina na skorg dla pséw i kotow

Orilan car drops and cutaneous suspension for dogs and cats (CZ, HU, SK)

Mitex ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (AT, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IT, LT,

LV, PT)

Saniotic vet. ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (DK, VL, IS, NO, SE)

Aurimic ear drops and cutaneous suspension for dogs and cats (BE, BG, IE, NL, RO, UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0 mg
{co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg
(co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 0,5293 mg

(o odpowiada 5500 IU polimyksyny B siarczanu)

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomoeniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu i zawiesina na skore.
Biala zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzgt

Psy i koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegéluych docelowyeh gatunkéw zwierzat

Do leczenia zapalenia ucha zewnetrznego i migjscowych, powierzchownych zakazen skory u psow i
kotéw, spowodowanych zakazeniami nastgpujacymi bakteriami i grzybami wrazliwymi na mikonazol
i polimyksyne B:

e Bakterie Gram-dodatnie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
e Bakterie Gram-ujemne
—  Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
s Drozdze i grzyby
—  Malassezia pachydermatis
—  Candida spp.
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— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Leczenie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis) przy jednoczesnym wystepowaniu
zakazenia patogenami wrazliwymi na mikonazol 1 polimyksyne B.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac:
- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne produktu leczniczego weterynaryjnego i na
inne kortykosteroidy, inne azolowe leki przeciwgrzybicze lub na substancje pomocnicze
- u zwierzat z perforacjg blony bebenkowej
- u zwierzat ze stwierdzona opornoscia czynnikow wywolujacych na polimyksyne B 1 (lub) mikonazol
- na gruczolach sutkowych karmiacych suk i kotek.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kaidego z docelowych gatunkéw rwierzat

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha jest czgsto chorobg wtorng. Konieczne jest rozpoznanie i
leczenie pierwotnej przyezyny.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyezace stosowania

Specialne drodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach mikrobiologiczoych i badanin wrazliwosci
bakterii i/lub grzybdw wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno byé
oparte na lokalnych (regionalnych) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
patogenow docelowych.

Mozliwe sg dziatania ogdinoustrojowe kortykosteroidow, zwlaszeza jesli produkt jest stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym, na rozlegtych zmianach skémych, przy zwigkszeniu skérnego przeptywu
krwi lub w razie spozycia produktu poprzez lizanie.

Nalezy unika¢ spozycia doustnego produktu przez leczone zwierzeta lub zwierzgta majace kontakt z
leczonymi zwierzetami,

Specijalne érodki ostroznosdei dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na prednizolon, polimyksyng B lub mikonazol powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unikaé kontaktu ze skora lub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skére lub do oczu nalezy
niezwlocznie przemy¢ duzg iloscia wody. Podezas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego
zwierzetom nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki jednorazowe. Umy¢ rece po uzyciu.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie,

4.6 Dzialania niepozadane (czg¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze by¢ bardzo rzadko zwigzane z
wystepowaniem gluchoty (zwlaszcza u starszych psow). W takim przypadku nalezy przerwaé
leczenie.

Znany jest fakt, ze dtugotrwate i rozlegle stosowanie miejscowych produktéow kortykosteroidéw
wywoluje dziatanie miejscowe i uktadowe, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy, scienczenie
naskorka i opdéZnienie gojenia.

4.7 Stosowanie w cigdy i lalktacji
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Nie oceniano bezpieczenstwa produktu stosowanego w czasie ciazy i laktacji.

Wechtanianie mikonazolu, polimyksyny B i prednizolonu przez skore jest niskie, nie jest oczekiwane
dzialanie teratogenne/dzialanie toksyczne dla zarodka/plodu i dziatanie toksyczne dla samicy u psdw i
kotéw. Mozliwe jest spozycie doustne substancji czynnych przez leczone zwierzgta podezas
piclegnacji i mozna oczekiwaé przedostania sig substancji czynnych do krwi i mleka.

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

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Brak dostepnych danych.
4.9 DPawkowanie i droga(i} podawania

Podanie do ucha i na skore.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnagl.

Na poczatku leczenia konieczne jest obciecie siersci otaczajacej lub pokrywajacej zmiany. Nalezy to
powtérzy¢ w czasie leczenia, jesli konieczne.

Zakazenia przewodu stuchowego zewnetrznego (zapalenie ucha zewngtrznego):

Oczysci¢ przewdd stuchowy zewnetrzny 1 matzowing uszna i umiescic 5 kropli produktu leczniczego
weterynaryjnego w przewodzie shuchowym zewnetrznym dwa razy na dobg. Dokladnie wymasowaé
ucho i przewdd stuchowy w celu zapewnienia wlasciwego rozprowadzenia substancji czynnych, ale
jednoczesnie wystarczajaco delikatnie, aby unikna¢ spowodowania bolu u zwierzgcia.

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustapieniu objawow
klinicznych, co najmniej przez 7-10 dni do maksymalnie 14 dni.

Jesli jednoczeénie wystepuje inwazja swierzbowca usznego (Ofodectes cynotis), nalezy uwzglednic
leczenie obu uszu, nawet jesli infestacja jest widoczna tylko w jednym uchu. Wkrapla¢ 5 kropli dwa
razy na dobe przez 14 dai.

Zakazenia skéry (miejscowe powierzchowne):

Kilka kropli produktu leczniczego weterynaryjnego stosowacé na zmiany skorne przeznaczone do
leczenia, dwa razy na dobe, i doktadnie wetrze¢.

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, maksymalnie przez 14 dni.

W niektérych, uporczywych przypadkach (zakazenia ucha lub skory) moze by¢ konieczne

kontynuowanie leczenia przez 2-3 tygodnie. W przypadkach, w ktorych konieczne jest diugotrwale
leczenie, wymagane sa wielokrotne badania kliniczne, w tym ponowna ocena rozpoznania.

4.10  Przedawkowanie (ohjawy, sposob postepowania przy ndzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie sg spodziewane inne objawy niz wymienione w punkcie 4.6.
4,11  Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Douszne — kombinacja kortykosteroidow i srodkéw przeciwzakaznych
Kod ATCvet: QS02CA01




51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Mikonazol nalezy do grupy N-podstawionych pochodnych imidazolu i hamuje syntezg ergosterolu
de novo. Ergosterol jest istotnym lipidem bfonowym i musi by¢ syntetyzowany przez grzyby.
Niedobér ergosterolu hamuje liczne funkeje btony komérkowej, w koricu prowadzge do $mierci
komorki. Spektrum dziatania obejmuje prawie wszystkie grzyby i drozdze majace Znaczenie w
weterynarii oraz bakteric Gram-dodatnie. Nie zgtaszano niemal w ogéle rozwoju opornosci.
Mikonazol ma mechanizm dziatania hamujacy rozwdj grzybow, ale obserwowano, ze wysokie
stezenie ma réwniez dziatanie grzybobdjeze.

Polimyksyna B nalezy do antybiotykéw polipeptydowych, izolowanych z bakterii. Dziala tylko na
bakterie Gram-ujemne. Rozwdj opornosci ma charakter chromosomalny, a rozwoj opornych
patogendw Gram-ujemnych jest wzglednie rzadki. Jednak wszystkie gatunki Proteus maja naturalna
opornosé¢ na polimyksyne B.

Polimyksyna B wiaze sie z fosfolipidami w blonie cytoplazmatyeznej w celu zaklécenia
przepuszczalnosci blony. Prowadzi to do autolizy bakterii, tym samym prowadzac do dzialania
bakteriobdjczego.

Prednizolon jest syntetycznym kortykosteroidem i jest stosowany z powodu dziatania
przeciwzapalnego, przeciw§wiadowego, przeciwwysigkowego i antyproliferacyjnego. Dzialanie
przeciwzapalne octanu prednizolonu prowadzi do zmniejszenia przepuszczalnosci naczyh

wlosowatych, poprawy przeplywu krwi 1 zahamowania dzialania fibroblastow.

Dokladny mechanizm dziatania roztoczowego jest nigjasny. Przyjmuje sig, Ze roztocza sa duszone lub
unieruchamiane przez olejowe substancje pomocnicze.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym polimyksyny B praktycznie nie wystepuje wchlanianie zwiazku przez
nienaruszona skére i blony $luzowe, ale znaczne wchlanianie przez rany.

Po podaniu mi¢jscowym mikonazolu praktycznie nie wystgpuje wchlanianie zwigzku przez
nienaruszong skore lub blony $luzowe.

W przypadku podania miejscowego na nienaruszona skorg prednizolon podlega ograniczonemu i
opéznionemu wehfanianiu. Wickszego wehtaniania prednizolonu mozna oczekiwaé w przypadkach
uszkodzenia funkeji barierowej skory (np. w przypadku zmian skornych).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomoceniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Parafina ciekta

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosei produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 21 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

6.4 Specjalne érodki ostroznosci podezas przechowywania
5




Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C. Po pierwszym otwarciu nie przechowywac w
temperaturze powyzej 25 °C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemnik z kroplomierzem z biatego, matowego LDPE z biala, matowa zakretka z HDPE.
Wielkosé opakowania: 1 x 20 ml

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Richter Pharma AG

Feldgasse 19

4600 Wels
Austria

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR }

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJ TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

{MM/RRRR}

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

Richter Pharma AG

. L
Dr. Viadislav Kiu'éf\;
Head of Regul it fyyi—\ffairs
21.04.2015 gf‘
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN 1 ULOTKA INFORMACYJNA




A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

i 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYIJNEGO

Orilan krople do uszu i zawiesina na skore dla psow 1 kotow

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCII

Kazdy ml zawiera:

Mikonazolu azotan 23,0 mg

(co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg

(co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 0,5293 mg

(0 odpowiada 5500 TU polimyksyny B siarczanu)

|3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu i zawiesina na skore.

(4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

[6.  WSKAZANIA LECZNICZE

|7, SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Podanie do ucha i na skorg. Przed uzyciem dobrze wstrzgsnac.
Przed nzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

(8. OKRES KARENCII

(9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesiac/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce. Zawartosé otwartego opakowania

nalezy zuzy¢ do ...




11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA B

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30 °C. Po pierwszym otwarciu 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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKE LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECT”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15, NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 1

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Austria

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

Nr pozwolenia:

17. NUMER SERII |

Nr serii (Lot): {numer}
P,
[

Richter PHart @AG
Dr. Vladisl v K rtg\( _
Head of R j‘fmry Affalrs
21.04.2015""
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH IR
BEZPOSREDNICH

Butelka z miekkiego tworzywa z kroplomierzem

L 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO T

Orilan krople do uszu i zawiesina na skére dla psow 1 kotow

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ (-YCH) —J

Kazdy ml zawiera:

Mikonazolu azotan 23,0 mg

(co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg

(co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 0,5293 mg

(o odpowiada 5500 TU polimyksyny B siarczanu)

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

20 mi

4. DROGA (-]) PODANIA |

Podanie do ucha i na skére. Przed uzyciem dobrze wstrzasnaé.

5. OKRES KARENCJI |

[6.  NUMER SERI 1

Lot: {numer}

7. TERMIN WAZNOSCI SERTI ]

EXP: {miesigc/rok} _
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

|78. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylgcznie dla zwierzat.

Richter Pharma AG
Dr. Vladislav Kurtg\i

Head of Reguiato?yE Affalrs
21.04.2015 d
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B. ULOTKA INFORMACYJINA
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ULOTKA INFORMACYJNA T
Orilan krople do uszu i zawiesina na skore dla psow 1 kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytwoérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orilan krople do uszu i zawiesina na skorg dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJII CZYNNEJ (-CID I INNYCH SUBSTANCJII
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0 mg
{co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg
(co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan (,5293 mg
(0 odpowiada 5500 IU polimyksyny B siarczanu}

Biala zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zapalenia ucha zewnetrznego i miejscowych, powierzchownych zakazen skory u psdw 1
kotdw, spowodowanych zakazeniami nastgpujacymi bakteriami i grzybami wrazliwymi na mikonazol
i polimyksyne B:

s Bakterie Gram-dodatnie
— Staphylococcus spp.
— Streplococcus spp.
» Bakterie Gram-ujemne
—  Pseudomonas spp.
— Escherichia coli
e Drozdze i grzyby
Malassezia pachydermatis

Candida spp.

Microsporuth spp.

l

Trichophyton spp.




Leczenic inwazji §wierzbowea usznego (Otodectes cynotis) przy jednoczesnym wystepowaniu
zakazenia patogenami wrazliwymi na mikonazol i polimyksyng B.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:
- w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne produktu leczniczego weterynaryjnego i na
inne kortykosteroidy, inne azolowe leki przeciwgrzybicze lub na substancje pomocnicze
- u zwierzat z perforacja blony bebenkowej
_u zwierzat ze stwierdzona opornoscig czynnikdw wywolujgeych na polimyksyng B i (lub) mikenazol
- na gruczotach sutkowych karmigcych suk i kotek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze by¢ bardzo rzadko zwigzane z
wystepowaniem ghuchoty (zwlaszcza u starszych psow). W takim przypadku nalezy przerwat
leczenie.

Znany jest fakt, ze dtugotrwate i rozlegle stosowanie miejscowych produktow kortykostercidow
wywoluje dziatanie miejscowe i ukladowe, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy, $cieniczenie
naskérka i opdznienie gojenia.

W praypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DPOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Podanie do ucha i na skorg.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnal.

Na poczatku leczenia konieczne jest obeigcie siersci otaczajace] lub pokrywajacej zmiany. Nalezy to
powtdrzy¢ w czasie leczenia, jesli konieczne.

Zakazenia przewodu shuichowego zewngtrznego (zapalenie ucha zewngtrznego):

Oczysci¢ przewdd stuchowy zewnetrzny i malzowing uszna i umiesci¢ 5 kropli produktu leczniczego
weterynaryjnego w przewodzie stuchowym zewnetrznym dwa razy na dobg. Doktadnie wymasowac
ucho i przewdd stuchowy w celu zapewnienia wlasciwego rozprowadzenia substancji czynnych, ale
jednoczesnie wystarczajaco delikatnie, aby uniknaé spowodowania bolu u Zwierzecia.

Leczenie nalezy kontynuowaé bezprzerwy az do kilkn dni po catkowitym ustapieniu objawéw
klinicznych, co najmniej przez 7-10 dni do maksymalnie 14 dni.

Jesli jednoczesnie wystepuje inwazja $wierzbowea usznego (Ofodectes cynotis), nalezy uwzgledni¢
leczenie obu uszu, nawet jesli infestacja jest widoczna tylko w jednym uchu. Wkraplaé 5 kropli dwa
razy na dobe przez 14 dni.

Zakazenia skory (miejscowe powierzchowne):

Kilka kropli produktu leczniczego weterynaryjnego stosowac na zmiany skorne przeznaczone do
[eczenia, dwa razy na dobe, i dokladnie wetrzec.

Leczenie nalezy kontynuowaé bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustapieniu objawow
klinicznych, maksymalnie przez 14 dni.
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W niektorych, uporezywych przypadkach (zakazenia ucha lub skéry) moze by¢ konieczne
kontynuowanie leczenia przez 2-3 tygodnie. Jesli konieczne jest jednak diugotrwate leczenie, nalezy
skontaktowad si¢ z lekarzem weterynarii w celu powtornego badania klinicznego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem dobrze wsirzasnaé.
Patrz punkt 12. Specjalne ostrzezenia w ulotce,

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Po pierwszym otwarciu nie przechowywac w
temperaturze powyzej 25 °C.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosei podanego na
pudetku i etykiecie butelki po "Termin waznosci (EXP)".

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach mikrobioclogicznych i badaniu wrazliwosci
bakterii i/lub grzybéw wyizolowanych od zwierzecia. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢
oparte na lokalnych (regionalnych) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
wywohujacych patogenow.

Mozliwe sa dziatania ogdlnoustrojowe kortykosteroidow, zwlaszcza jesli produkt jest stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym, na rozlegtych zmianach skornych, przy zwigkszeniu skérnego przeplywu
krwi lub w razie spozycia produktu poprzez lizanie.

Nalezy unika¢ spozycia doustnego produktu przez leczone zwierzgta lub zwierzeta majace kontakt z
leczonymi zwierzetami.

Specialne $rodki ostroznodci dla osdb podajacveh produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ei na prednizolon, polimyksyne B lub mikonazol powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skora Tub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub do oczu nalezy
niezwlocznie przemyé duza iloscia wody. Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjinego
zwierzetom nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki jednorazowe. Umy¢ rgce po uzyciu.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdei¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjnag lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy i laktacji:

Nie oceniano bezpieczenstwa produktu stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji.

Do stosowania jedynic po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajgeego ze stosowania produktu.




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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac w sposéb zgodny z

obowiazujgcymi przepisami.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL

{DD/MM/RRRR}

15. INNE INFORMACJE

Wielko$é opakowania: ! x 20 mli

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Grochowska 278/31
03-841 Warszawa

Richter Phar aAG
Dr. ViadisiaviKiirtev

Head of Regulajc ryihAffalrs
21.04.2015 | fo
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