ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DuOtic 10 mg/1 mg Zel do uszu dla psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 dawka (1,2 g) zawiera:

Substancje czynne:

Terbinafina (terbinafinum) 10 mg
Octan betametazonu (betamethasoni acetas) 1 mg
(odpowiednik bazowego betametazonu 0,9 mg)

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 1 mg

Kwas oleinowy

Lecytyna

Hypromeloza

Propylenu weglan

Formal glicerolu

Przejrzysty zel biatawy do lekko zoéttego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zapalenia ucha zewnetrznego zwigzanego z Malassezia pachydermatis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na inne kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji blony bgbenkowe;.

Nie stosowaé u psow z uogdlniong nuzyca.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyczysci¢ uszy. W badaniach klinicznych do czyszczenia uszu
przed pierwszym zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zastosowano tylko sol

fizjologiczna i uszy nie byly czyszczone ponownie przez caty czas trwania badania (45 dni).

Jesli leczenie tym weterynaryjnym produktem leczniczym zostanie przerwane, przewody stuchowe
nalezy wyczys$ci¢ przed rozpoczeciem leczenia alternatywnym produktem.



Po podaniu moze wystepowac przejsciowe zawilgocenie wewngtrznej i zewnetrznej matzowiny
usznej. Obserwacjg¢ te przypisuje si¢ obecnosci weterynaryjnego produktu leczniczego i nie ma ona
znaczenia klinicznego. Grzybicze zapalenie ucha jest czgsto wtdrne do innych schorzen. Nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednia diagnostyke, a przed rozwazeniem leczenia przeciwdrobnoustrojowego
nalezy ustali¢ leczenie przyczynowe.

U zwierzat z historig przewlektego lub nawracajacego zapalenia ucha zewnetrznego, skutecznos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ zaburzona, jesli nie zostang wyeliminowane
przyczyny lezace u podstaw tego stanu, takie jak alergia lub anatomiczne uksztattowanie ucha.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u pséw w wieku ponizej 2 miesigcy lub o masie ponizej
1,4 kg.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i testach
wrazliwo$ci zwalczanego patogenu. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnych
informacjach epidemiologicznych i wiedzy dotyczacej podatnosci zwalczanych patogenow na
poziomie lokalnym/regionalnym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac z uwzglednieniem oficjalnych, krajowych 1
regionalnych zalecen przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w tej
ChPL moze zwigkszy¢ czgstos¢ wystepowania grzybow opornych na terbinafing, a takze obnizy¢
skutecznos¢ leczenia innymi §rodkami przeciwgrzybiczymi.

W przypadku pasozytniczego lub bakteryjnego zapalenia ucha zewnetrznego nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie roztoczobdjcze lub antybiotykowe.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbadaé przewdd
stuchowy zewnetrzny, aby upewnic sie, ze nie doszto do perforacji btony bebenkowej (patrz punkt
3.3).

Wiadomo, ze przedtuzajace si¢ 1 intensywne stosowanie miejscowych preparatow
kortykosteroidowych wywotuje dziatania ogolnoustrojowe, w tym zahamowanie czynno$ci nadnerczy
(patrz punkt 3.10).

W badaniach tolerancji z uzyciem pokrewnego produktu po jego aplikacji obserwowano obnizone
poziomy kortyzolu (przed i po stymulacji ACTH), co wskazuje, ze betametazon jest wchianiany i
dostaje si¢ do krazenia ogo6lnoustrojowego. Zjawisko to nie korelowalo z objawami patologicznymi
lub klinicznymi i byto odwracalne.

Nalezy unika¢ dodatkowych rownoczesnych terapii kortykosteroidowych.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ przy stosowaniu u psoOw z podejrzewanymi lub potwierdzonymi
zaburzeniami endokrynologicznymi (np. cukrzyca, niedoczynno$¢ lub nadczynno$¢ tarczycy itp.).

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ draznigcy dla oczu. Unikaé przypadkowego
kontaktu z oczami psa. W przypadku wystapienia przypadkowego narazenia oczu nalezy starannie
przemywacé oczy wodg przez 10 do 15 minut. W razie wystgpienia objawow klinicznych uzyskac
pomoc weterynaryjng.



W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zaburzenia dotyczace oczu, takie jak zespot suchego oka i
owrzodzenia rogdwki u psow leczonych produktem pokrewnym, przy braku kontaktu oczu z
produktem.

Chociaz nie stwierdzono jednoznacznie zwiazku przyczynowego z produktem, wtascicielom nalezy
zaleci¢ monitorowanie objawow ze strony oczu (takich jak mruzenie oczu, zaczerwienienie i obecnos¢
wydzieliny) przez najblizsze godzinyh i dni po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
oraz niezwloczne skonsultowanie si¢ z lekarzem weterynarii w przypadku wystapienia takich
objawow.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow nie zostaty okreslone.
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu produktu pokrewnego wskazuje, ze stosowanie produktu
u kotow moze wigzac si¢ z objawami neurologicznymi (w tym zespolem Hornera z wysunigciem
migotki, zwe¢zeniem Zrenic, anizokorig i zaburzeniami ze strony ucha wewngtrznego, tacznie z ataksja
i przechyleniem glowy) oraz objawami ogolnoustrojowymi (brakiem apetytu i ospatoscia). W zwiazku
z tym nalezy unikaé stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ drazniagcy dla oczu. Do przypadkowe;j
ekspozycji oka moze dojs¢, gdy pies potrzasnie gtowa podczas podania lub zaraz po podaniu. Aby
unikna¢ tego ryzyka dla wiascicieli, zaleca si¢, aby ten weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany
wylacznie przez lekarzy weterynarii lub pod ich $cistym nadzorem. W celu unikni¢cia narazenia oczu
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki (np. noszenie okular6w ochronnych podczas podawania,
masowanie przewodu stuchowego po podaniu w celu zapewnienia rownomiernego rozprowadzenia
weterynaryjnego produktu leczniczego, unieruchomienie psa po podaniu).

Unika¢ kontaktu dtoni z oczami. W razie przypadkowego narazenia oczu nalezy starannie przemywac
oczy woda przez 10 do 15 minut. W razie wystgpienia objawdw nalezy zwrécic sie o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie przypadkowego kontaktu ze skora starannie umy¢ narazong skore woda.
Po przypadkowym potknigciu przez ludzi nalezy niezwlocznie zasi¢gna¢ porady lekarza oraz

przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Psy:
Niezbyt czesto Podwyzszony poziom enzymoéw watrobowych?
(1 do 10 zwierzat/1000 leczonych
zwierzat):
Bardzo rzadko Gtuchota, zaburzenie stuchu®
(<1 zwierzg/10000 leczonych Reakcje w miejscu podania (tj. rumien, bol, swiad, obrzek,
zwierzat, wlaczajac pojedyncze owrzodzenie)
raporty):

Reakcje nadwrazliwos$ci (w tym obrzek pyska, pokrzywka,
wstrzgs)©

2 Glownie przejsciowe podwyzszenie poziomu aminotransferazy alaninowe;.
b Zwykle tymczasowe. Glownie u starszych zwierzat.
¢ W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na dowolny ze sktadnikow, ucho nalezy starannie umy¢.



Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-
reporting-details_en.docx. Wtasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Ciaza i laktacja:
Wiadomo, ze betametazon ma dziatanie teratogenne u zwierzat laboratoryjnych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Plodnos¢:

Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wykazano kompatybilno$ci ze §rodkami do czyszczenia uszu innymi niz sol fizjologiczna.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.

Podac¢ jedna tubke na kazde zakazone ucho. Podanie powtorzy¢ po 7 dniach. Maksymalna odpowiedz
kliniczna moze wystapi¢ dopiero po 21 dniach od drugiego podania (28 dni od rozpoczecia leczenia).

Instrukcja wlasciwego uzycia:

Przed pierwszym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ oczyszczenie 1 osuszenie
zewngtrznego przewodu stuchowego.

1. Otworzy¢ tubke przez przekrecenie migkkiej koncowki.

2. Wprowadzi¢ elastyczna, migkka koncowke do przewodu stuchowego.
3. Wprowadzi¢ weterynaryjny produkt leczniczy do przewodu stuchowego przez $ci$nigcie tubki
dwoma palcami.

Po podaniu podstawe ucha mozna krotko i tagodnie pomasowac, by utatwi¢ rownomierng dystrybucje
weterynaryjnego produktu leczniczego w przewodzie stuchowym.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

W badaniu z uzyciem pokrewnego, podobnego produktu, podawanie douszne pigciokrotno$ci
zalecanej dawki w odstepie jednego tygodnia przez 5 kolejnych tygodni (tacznie sze$¢ podan po 5
tubek na ucho lub 10 tubek na psa) psom ras mieszanych o masie ciata od 10 do 14 kg powodowato
objawy kliniczne zwilzenia wewnetrznej i zewnetrznej matzowiny usznej (przypisywane obecnosci
produktu). Nie wystapity zadne objawy kliniczne zwigzane z jednostronnym tworzeniem si¢
pecherzykéw w nabtonku btony bebenkowej (obserwowanych réwniez po szesciu podaniach, w
odstepie jednego tygodnia, 1 tubka na ucho lub 2 tubki na psa), jednostronnym owrzodzeniem btony
sluzowej w wyscidlce jamy ucha srodkowego lub zmniejszeniem odpowiedzi kortyzolu w surowicy
ponizej prawidlowego zakresu referencyjnego w testach stymulacji ACTH. Zmniejszona masa
nadnerczy i grasicy wraz z atrofig kory nadnerczy i zubozeniem limfoidalnym grasicy korelowaty z
obnizonym poziomem kortyzolu i byly zgodne z farmakologicznym dziataniem betametazonu. Wyniki
te uwaza si¢ za odwracalne. Odwracalnos¢ powstatych pgcherzy nabtonka btony bebenkowe;j
prawdopodobnie zachodzi przez migracj¢ nabtonka, naturalny mechanizm samooczyszczania i
samonaprawy btony bebenkowe;j i przewodu stuchowego. Ponadto psy wykazaty nieznacznie
podwyzszong liczbe krwinek czerwonych, podwyzszony hematokryt, biatko calkowite, albuminy i
poziom aminotransferazy alaninowej. Wyniki te nie wigzaly si¢ z objawami klinicznymi.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest stalym polaczeniem dwoch substancji czynnych
(kortykosteroidu i leku przeciwgrzybiczego):

Terbinafina jest alliloaming o silnym dziataniu grzybobdjczym. Selektywnie hamuje wczesng synteze
ergosterolu, ktory jest niezbednym sktadnikiem btony drozdzy i grzybow, w tym Malassezia
pachydermatis. Oporno$¢ na terbinafing i inne alliloaminy jest rzadka i zwykle wiaze si¢ z mutacjami
punktowymi w genie epoksydazy skwalenowej, powodujacymi zmiany aminokwasowe w enzymie
niezbednym do szlaku syntezy ergosterolu, uposledzajac wiazanie alliloamin. Warto$¢ MICsg
wynoszaca 0,12 pg/ml i MICy wynoszaca 0,25 pg/ml obliczono na podstawie izolatow pobranych od
psOw z zapaleniem ucha zewngtrznego z przewaga drozdzakoéw w kilku krajach europejskich w latach
2021-2023. Terbinafina ma inny mechanizm dzialania niz azolowe leki przeciwgrzybicze, dlatego nie
wystepuje opornos¢ krzyzowa z azolowymi lekami przeciwgrzybiczymi. Nie zgloszono opornosci
krzyzowej z innymi lekami przeciwgrzybiczymi.

Octan betametazonu nalezy do klasy diestrow glikokortykosteroidéw o silnym rzeczywistym dziataniu
glikokortykosteroidowym, ktore tagodzg zardwno stan zapalny, jak i $wiad, prowadzac do poprawy
objawow klinicznych obserwowanych w zapaleniu ucha zewnetrznego.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Produkt rozpuszcza si¢ w woskowinie usznej i ulega powolnemu, mechanicznemu usunigciu z ucha.



Ogolnoustrojowe wchlanianie substancji czynnych okre§lono w badaniach, w ktorych zastosowano
wielokrotne dawki pokrewnego, podobnego produktu. Po wprowadzeniu tego weterynaryjnego
produktu leczniczego do obu przewoddéw stuchowych zdrowych pséw ras mieszanych, wchlanianie
nastepowato glownie w ciggu pierwszych dwoch do czterech dni po podaniu, z niskim szczytowym
stezeniem betametazonu i terbinafiny w osoczu (odpowiednio 1,5 i1 3,7 ng/ml). Stopien przezskornego
wchtaniania lekow stosowanych miejscowo zalezy od wielu czynnikéw, w tym od integralnosci
bariery naskorkowej. Stan zapalny moze zwicksza¢ wchlanianie przezskorne weterynaryjnych
produktow leczniczych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednorazowa wielowarstwowa tubka z aluminium i polietylenu z polipropylenows zakretka i
koncéwka aplikatora z elastomeru termoplastycznego.

Pudetko tekturowe zawierajace 2, 20 Iub 40 tubek (kazda tubka zawiera 2,05 g weterynaryjnego
produktu leczniczego, z ktérego mozna pobra¢ pojedyncza dawke 1,2 g).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

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

EU/2/24/327/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD miesiac RRRR}
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

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

Pudelko tekturowe

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DuOtic 10 mg/1 mg Zel do uszu dla psow

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna dawka zawiera 10 mg terbinafiny i 1 mg octanu betametazonu (odpowiada 0,9 mg bazowego
betametazonu)

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

2 tubki
20 tubek
40 tubek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

¢ {

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie do ucha.

‘ 7. OKRESY KARENCJI

| 8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dechra Regulatory B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/327/001 (2 tubki)
EU/2/24/327/002 (20 tubek)
EU/2/24/327/003 (40 tubek)

15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubka

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

DuOtic

¢

| 2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 mg terbinafinum + 1 mg betamethasoni acetas / 1.2 g

| 3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

DuOtic 10 mg/1 mg zel do uszu dla psow

2 Skiad

Jedna dawka (1,2 g) zawiera:

Substancje czynne:

10 mg terbinafiny (terbinafinum) i 1 mg octanu betametazonu (betamethasoni acetas) (odpowiada

0,9 mg bazowego betametazonu)

Substancja pomocnicza:
1 mg butylohydroksytoluenu (E 321).

Zel biatawy do lekko zottego, przejrzysty..

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢ (

4. Wskazania lecznicze

Leczenie zapalenia ucha zewnetrznego zwigzanego z Malassezia pachydermatis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na inne kortykosteroidy Iub na
dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji blony bebenkowe;.

Nie stosowaé u psow z uogodlniong nuzyca.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wyczyscic¢ uszy. W badaniach klinicznych do czyszczenia uszu
przed pierwszym zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zastosowano tylko sol
fizjologiczna i uszy nie byly czyszczone ponownie przez caty czas trwania badania (45 dni).

Jesli leczenie tym weterynaryjnym produktem leczniczym zostanie przerwane, przewody stuchowe
nalezy wyczysci¢ przed rozpoczeciem leczenia alternatywnym produktem.

Po podaniu moze wystgpowac przejsciowe zawilgocenie wewngtrznej i zewnetrznej matzowiny
usznej. Obserwacjg te przypisuje si¢ obecnosci weterynaryjnego produktu leczniczego i nie ma ona
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znaczenia klinicznego. Grzybicze zapalenie ucha jest czgsto wtorne do innych schorzen. Nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednia diagnostyke, a przed rozwazeniem leczenia przeciwdrobnoustrojowego
nalezy ustali¢ leczenie przyczynowe.

U zwierzat z historig przewlektego lub nawracajacego zapalenia ucha zewngtrznego, skutecznos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ zaburzona, jesli nie zostang wyeliminowane
przyczyny lezace u podstaw tego stanu, takie jak alergia lub anatomiczne uksztattowanie ucha.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u pséw w wieku ponizej 2 miesiecy lub o masie ponizej
1,4 kg.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na identyfikacji i testach
wrazliwos$ci zwalczanego patogenu. Jesli to niemozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnych
informacjach epidemiologicznych wiedzy dotyczacej podatnosci zwalczanych patogendow na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowa¢ z uwzglednieniem oficjalnych, krajowych i
regionalnych zalecen przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w tej
ChPL moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania grzybdw opornych na terbinafine, a takze obnizy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi $rodkami przeciwgrzybiczymi.

W przypadku pasozytniczego lub bakteryjnego zapalenia ucha zewnetrznego nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie roztoczobdjcze lub antybiotykowe.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ przewod
stuchowy zewnetrzny, aby upewnic sie, ze nie doszto do perforacji btony bebenkowej (patrz punkt
,Przeciwwskazania’).

Wiadomo, ze przedtuzajgce si¢ i intensywne stosowanie miejscowych preparatow
kortykosteroidowych wywotuje dziatania ogolnoustrojowe, w tym zahamowanie czynno$ci nadnerczy
(patrz punkt ,,Przedawkowanie”).

W badaniach tolerancji z uzyciem pokrewnego produktu po jego aplikacji obserwowano obnizone
poziomy kortyzolu (przed i1 po stymulacji ACTH), co wskazuje, ze betametazon jest wchlaniany i
dostaje si¢ do krazenia ogdélnoustrojowego. Stwierdzenie to nie korelowato z objawami
patologicznymi lub klinicznymi i bylo odwracalne.

Nalezy unika¢ dodatkowych rownoczesnych terapii kortykosteroidowych.

Zachowac¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu u pséw z podejrzewanymi lub potwierdzonymi zaburzeniami
endokrynologicznymi (np. cukrzyca, niedoczynnos¢ lub nadczynnos¢ tarczycy itp.).

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ draznigcy dla oczu. Unikaé przypadkowego
kontaktu z oczami psa. W przypadku wystapienia przypadkowego narazenia oczu nalezy starannie
przemywac oczy wodg przez 10 do 15 minut. W razie wystgpienia objawow klinicznych uzyska¢
pomoc weterynaryjna.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano zaburzenia dotyczace oczu, takie jak zespot suchego oka i
owrzodzenia rogowki u psow leczonych produktem pokrewnym, przy braku kontaktu oczu z
produktem. Chociaz nie stwierdzono jednoznacznie zwigzku przyczynowego z produktem,
wiascicielom nalezy zaleci¢ monitorowanie objawow ocznych (takich jak mruzenie oczu,
zaczerwienienie i obecno$¢ wydzieliny) przez najblizsze godziny i dni po zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego oraz niezwloczne skonsultowanie si¢ z lekarzem weterynarii w
przypadku wystapienia takich objawow.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow nie zostaty okreslone.
Monitorowanie po wprowadzeniu do obrotu produktu pokrewnego wskazuje, ze stosowanie produktu
u kotéw moze wigzac si¢ z objawami neurologicznymi (w tym zespotem Hornera z wysunigciem
migotki, zwe¢zeniem Zrenic, anizokorig i zaburzeniami ucha wewnetrznego, facznie z ataksjg i
przechyleniem glowy) oraz objawami ogélnoustrojowymi (brakiem apetytu i ospatoscia). W zwiazku
z tym nalezy unika¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ drazniacy dla oczu. Do przypadkowe;j
ekspozycji oka moze dojs¢, gdy pies potrzasnie gtowa podczas podania lub zaraz po podaniu. Aby
unikna¢ tego ryzyka dla wiascicieli, zaleca si¢, aby ten weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany
wylacznie przez lekarzy weterynarii lub pod ich $cistym nadzorem. W celu uniknigcia narazenia oczu
nalezy zastosowac odpowiednie $rodki (np. noszenie okular6w ochronnych podczas podawania,
masowanie przewodu stuchowego po podaniu w celu zapewnienia rownomiernego rozprowadzenia
weterynaryjnego produktu leczniczego, unieruchomienie psa po podaniu). Unikaé¢ kontaktu dioni z
oczami. W razie przypadkowego narazenia oczu nalezy starannie przemywac oczy woda przez 10 do
15 minut. W razie wystgpienia objawoéw nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg starannie umy¢ narazong skore woda.
Po przypadkowym potknigciu przez ludzi nalezy niezwlocznie zasi¢gna¢ porady lekarza oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Wiadomo, ze betametazon ma dzialanie teratogenne u zwierzat laboratoryjnych.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u suk w cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowaé podczas cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Nie wykazano kompatybilno$ci ze §rodkami do czyszczenia uszu innymi niz sol fizjologiczna.

Przedawkowanie:

W badaniu z uzyciem pokrewnego, podobnego produktu, podawanie douszne pigciokrotnosci
zalecanej dawki w odstepie jednego tygodnia przez 5 kolejnych tygodni (tacznie sze$¢ podan po 5
tubek na ucho lub 10 tubek na psa) psom ras mieszanych o masie ciata od 10 do 14 kg powodowato
objawy kliniczne zwilzenia wewnetrznej i zewnetrznego platka ucha (przypisywane obecnos$ci
produktu). Nie wystapity zadne objawy kliniczne zwigzane z jednostronnym tworzeniem si¢
pecherzykéw w nabtonku btony bebenkowej (obserwowanych réwniez po szesciu podaniach, w
odstepie jednego tygodnia, 1 tubka na ucho lub 2 tubki na psa), jednostronnym owrzodzeniem btony
sluzowej w wyscidlce jamy ucha srodkowego lub zmniejszeniem odpowiedzi kortyzolu w surowicy
ponizej prawidlowego zakresu referencyjnego w testach stymulacji ACTH. Zmniejszona masa
nadnerczy i grasicy wraz z atrofig kory nadnerczy i zubozeniem limfoidalnym grasicy korelowaty z
obnizonym poziomem kortyzolu i byly zgodne z farmakologicznym dzialaniem betametazonu. Wyniki
te uwaza si¢ za odwracalne. Odwracalnos¢ powstatych pgcherzy nabtonka btony bebenkowe;j
prawdopodobnie zachodzi przez migracj¢ nabtonka, naturalny mechanizm samooczyszczania i
samonaprawy btony bebenkowej i przewodu stuchowego. Ponadto psy wykazaty nieznacznie
podwyzszong liczbe krwinek czerwonych, podwyzszony hematokryt, biatko calkowite, albuminy i
poziom aminotransferazy alaninowej. Wyniki te nie wigzaly si¢ z objawami klinicznymi.

7 Dzialania niepozadane

Psy:
Niezbyt czgsto Podwyzszony poziom enzymow watrobowych®
(1 do 10 zwierzat/1000 leczonych
zZwierzat):
Bardzo rzadko Ghuchota, zaburzenie stuchu®
(< 1 zwierzg/10000 leczonych Reakcje w miejscu podania (tj. rumien (zaczerwienienie),
zwierzat, wlaczajac pojedyncze bol, swiad (swedzenie), obrzek (opuchlizna), owrzodzenie)
raporty):
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Reakcje nadwrazliwos$ci (w tym obrzek pyska, pokrzywka,
wstrzas)®

2 Gtownie przejsciowe podwyzszenie poziomu aminotransferazy alaninowe;.

b Zwykle tymczasowe. Glownie u starszych zwierzat.

¢ W przypadku wystapienia nadwrazliwosci na dowolny ze sktadnikow, ucho nalezy starannie umy¢.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozgdane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego.}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie do ucha.

Poda¢ jedna tubke na zakazone ucho. Podanie powtdrzy¢ po 7 dniach. Maksymalna odpowiedz
kliniczna moze wystapi¢ dopiero 21 dni po drugim podaniu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed pierwszym podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego zaleca si¢ oczyszczenie i osuszenie
zewnetrznego przewodu stuchowego.

1. Otworzy¢ tubke przez przekrecenie migkkiej koncowki.

2. Wprowadzi¢ elastyczng, mickkg koncowke do przewodu stuchowego.

3. Wprowadzi¢ weterynaryjny produkt leczniczy do przewodu stuchowego przez $cisnigcie tubki
dwoma palcami.

4. Po podaniu podstawe ucha mozna krotko i tagodnie pomasowac, by utatwi¢ rownomierna

dystrybucje weterynaryjnego produktu leczniczego w przewodzie shuchowym.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku tekturowym i tubce po tekscie Exp. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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12. Specjalne SrodKki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

EU/2/24/327/001
EU/2/24/327/002
EU/2/24/327/003

Pudetko tekturowe zawierajace 2, 20 lub 40 tubek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesiagc RRRR}

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Tel.: +31 348 563 434

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Chorwacja

17. Inne informacje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest statym potaczeniem dwodch substancji czynnych: leku
przeciwgrzybiczego i kortykosteroidu.
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