HASZNALATI UTASITAS
Easotic, szuszpenzids fiilcsepp kutyik szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ET'l:(’jL ELT,ER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

VIRBAC S.A.

1°* avenue 2065 m L.LD.
06516 Carros
Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Easotic, szuszpenzios flilcsepp kutyak szamara.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hidrokortizon aceponat 1.11 mg/ml
Mikonazol-nitrat 15.1 mg/ml
Gentamicin-szulfat 1505 NE/ml

4. JAVALLAT(OK)

Akut kiilsé6 hallojarat-gyulladas (otitis externa) ¢és kiajuld kiilsé halldjarat-gyulladas akut
sulyosbodasanak kezelésére, amit gentamicinre érzékeny baktériumok vagy mikonazolra érzékeny
gomba, kiiléndsen Malassazia pachydermatis, okoz. .

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato6 a készitmény hatdanyagaival, vagy barmely segédanyaggal, kortikosztreroidokkal,
mas azol gombaellenes szerek és mas aminoglikozidokkal szembeni tulérzékenység esetén.
Amennyiben barmelyik 0sszetevovel szemben hiperszenzitivitas 1ép fel, a kezelést meg kell szakitani
¢és mas, megfeleld terapiat kell alkalmazni.

Perforalddott dobhartya esetén nem alkalmazhato.

Ne alkalmazhat6o mas, tudottan ototoxicitast okozo szerekkel.

6. MELLEKHATASOK
A fiil enyhe kipirosodasa gyakori (a kezelt kutydk 2,4%-ban). A kiiitések megjelenése ritka (a kezelt
kutydk kevesebb, mint 1%-nal). Minden esetben a mas szerrel torténd allatorvosi kezelést nem

szakitottak meg €s minden kutya kiilon specifikus terapia nélkiil meggyogyult.

A fll kezelése egyiitt jarhat, altaldban &atmeneti és altaldban idésebb kutydkon jelentkezd
hallaskarosodassal. Ilyen esetekben a kezelést meg kell szakitani.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK



Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Fiilészeti alkalmazasra. A készitmény 1 ml-re 1.11 mg hidrokortizon aceponatot, 15.1 mg mikonazol-
nitratot €¢s 1505 NE gentamicin-szulfatot tartalmaz.

A kezelés megkezdése el6tt ajanlott a kiilsé halldjaratot kitisztitani, és kiszaritani, a kezelendd
teriiletre belogd szorszalakat levagni.

Az els6 hasznalat eldtt alaposan razza fel az iiveg tartalmat és toltse fel a pumpat.
Az éllatorvosi készitmény javasolt adagja flilenként 1 ml naponta, 5 egymast kdovetd napon at.

Vezesse be az atraumatikus kaniilt a hallojaratba. Minden beteg fiilbe adagoljon egy adagot (1 ml) a

készitménybol. A pumpa egyszeri lenyomasara pontosan ekkora mennyiség keriil kiadagolasra. A
levegd nélkiili pumpa a pumpanak barmilyen helyzetében lehet6vé teszi a készitmény adagolasat.

1 adag / fill / nap / 5 napon at

9, FELHASZNALASI JAVASLAT

A készitmény adagolasa utan rovid ideig Ovatosan masszirozza meg a kutya fiile tovét; igy a
gyogyszer a hallojarat alsobb régidiba is eljut.

A készitmény ebben a formajaban lehetévé teszi a kétoldali flilgyulladasban szenvedd kutyak
kezelését. Az allatorvosi készitményt szobahdmérsékleten kell alkalmazni (azaz, ne adagolja hidegen
gyogyszert a kutya fiilébe).

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az éllatgyogyaszati készitményt gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez a gyogyszerkészitmény kiilonleges tarolasi koriillményeket nem igényel.
Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!



A tartaly elsé felbontasa utani lejarati id6 10 nap.
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A bakterialis vagy gomba okozta fiilgyulladas gyakran csak masodlagos fert6zés, ezért megfeleld
diagnodzissal meg kell hatarozni az elsddleges koroktant.

Az allatgyogyaszati készitményt a kérokozo azonositasa és a gyogyszerérzékenységi teszt elvégzése

utan kell alkalmazni az antibiotikumokra vonatkozo hivatalos és helyi eléirasok betartasa mellett.

Az éallatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A

hidrokortizon aceponat, a gentamicin-szulfat ¢és a mikonazol-nitrat szisztémas felszivddasa

elhanyagolhatd, nem valoszinli, hogy készitmény az eldirt adagban teratogén, foetotoxikus,

maternotoxikus hatassal rendelkezne kutyaban.

Véletlen borre keriilés esetén javasolt a készitményt azonnal bd vizzel lemosni.

Szembe ne keriiljon. Véletlen szembe keriilés esetén a készitményt b vizzel mossuk ki. Szemirritacid

esetén orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati

utasitasat vagy cimkéjét.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges

gyogyszereket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

HH/EEEE

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) honlapjan részletes

informaci6 talalhatd: http://www.emea.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az éllatgyogyaszati készitmény harom aktiv anyag (kortikoszteroid, gombaellenes szer ¢&s
antibiotikum) fix kombinacidja.

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:


http://www.emea.europa.eu/

