PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OSURNIA usny gél pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:

1 davka (1,2 g) obsahuje:

Terbinafin (terbinafinum) 10 mg
Florfenikol (florfenicolum) 10 mg
Betametazon acetat (betamethasoni acetas) 1 mg
zodpoveda betametazonovej baze 0,9 mg

Pomocna latka:
Butylhydroxytoluén (E321) 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Usny gél.
Sivobiely aZ svetloZIty priesvitny gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba akatneho zapalu vonkajsieho ucha a akutnej exacerbacie rekurentného zapalu vonkajSieho ucha
suvisiaceho so Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinné latky, na d’al$ie kortikosteroidy alebo na niektoré
pomocné latky.

Nepouzivat’ v pripade perforovaného usného bubienka.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodik6zou.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo chovnych zvierat.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Bakterialna a plesniova otitida sa Casto vyskytuje sekundarne po inych stavoch. Treba pouzit’ vhodnu
diagnostiku a pred zavedenim antimikrobialnej lie¢by preskumat’ terapiu kauzativnych problémov.
Pred prvou aplikaciou lieku vyéistite usi zvierata. Cistenie usi sa nema opakovat’ skor ako po 14
diioch po druhom podani lieku. V klinickych skdSkach sa na Cistenie usi pouzil iba fyziologicky
roztok.

Mbze sa pozorovat' prechodnd vlhkost' vnttornej avonkajSej uSnice. Tento nalez sa pripisuje
pritomnosti lieku a nie je dévodom na klinické obavy.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ak sa vyskytne precitlivenost’ na ktorikol'vek zlozku, ucho treba dékladne vyplachnut'.

Bezpecnost lieku u psov mladsich ako 2 mesiace alebo s hmotnostou nizSou ako 1,4 kg nebola
stanovena.

PouZitie veterinarneho licku ma byt’ zalozené na identifikovani infekénych organizmov a na testovani
citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.

Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, moéze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a plesni
rezistentnych voci terbinafinu a méze znizit' G¢innost’ lieCby inymi antibiotikami a protiplesnovymi
liekmi.

V pripade parazitickej otitidy aplikujte vhodnu akaricidnu liecbu.

Pred aplikaciou veterindrneho lieku sa musi dokladne vysetrit’ vonkajsi zvukovod, na overenie, ¢i usny
bubienok nie je perforovany.

Je zname, e predizené a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov vyvoléava systémové
uc¢inky vratane supresie funkcie nadobli¢iek (pozri ¢ast’ 4.10).

V toleranénych Stadiach (pred a po stimulacii ACTH) sa pozorovalo po aplikécii lieku znizenie
hladiny kortizolu, ¢o naznacuje, Ze betametazon sa vstrebava a vstupuje do systémovej cirkulacie.
Toto nebolo v korelacii s patologickymi, alebo klinickymi priznakmi a bolo reverzibilné.

Treba sa vyhnut d’alsej liecbe kortikosteroidmi.

PouZivajte obozretne v pripade psov, u ktorych je podozrenie na endokrinné ochorenie (t. j. diabetes
mellitus, hypotyre6zu alebo hypertyreozu atd’.) alebo u ktorych je takéto ochorenie potvrdené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ dokladne o¢i vodou.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou zasiahnuté miesto dokladne umyt’ vodou.

V pripade nahodného poZitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukédzat' pisomna informaciu pre
pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U psov so zapalom vonkajSieho ucha, ktorym bol liek podavany v terénnych podmienkach, ako sa
uvadza v Casti 4.9, sa nepozorovali ziadne neziaduce reakcie, ktoré by mohli suvisiet’ s veterinarnym
liekom.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Je znédme, Ze betametazon je u laboratornych druhov zvierat teratogénny. Bezpeénost’ veterinarneho
lieku nebola potvrdend u gravidnych a laktujtcich suk, preto by liek nemal byt pouzivany v priebehu
gravidity a laktacie.

Fertilita
Nepouzivat’ u chovnych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Okrem fyziologického roztoku nebola preukazana kompatibilita s inymi prostriedkami na Cistenie usi.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

U3né pouZitie.

Podat’ jednu tubu do infikovaného ucha. Podanie opakovat’ po 7 ditoch.
Maximalna klinicka odozva nemusi byt’ viditeI'na az do 21 dni po druhej aplikécii.



Pokyny na spravne pouZitie:

Pred prvym podanim lieku sa odporaca vy¢istit' a vysuSit' vonkaj$i zvukovod. Odportica sa
neopakovat’ Cistenie usi do 14 dni po druhom podani lieku. Ak sa liecba tymto lieckom ukon¢i, pred
zaCatim lieCby inym liekom treba vy¢istit’ zvukovody.

1. Otvorte tubu odkrutenim méakkého hrotu.

2. Zaved'te tento pruzny mékky hrot do zvukovodu.
3. Aplikujte liek do zvukovodu tak, ze tubu stla¢ite medzi dvomi prstami.
4. Po aplikacii mozete jemne pomasirovat’ bazu ucha, aby sa veterinarny liek rovnomerne

distribuoval vo zvukovode.
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Podanie lieku do ucha psom krizencom s hmotnostou 10 az 14 kg v patnasobne vy$Sej davke ako je
odportcana davka raz tyzdennej pocas 5 po sebe iducich tyzdiov (celkovo Sest’ podani 5 tib na jedno
ucho alebo 10 tub pre jedného psa) viedlo ku klinickym priznakom vlhkosti vnutornej a vonkajsej
uSnice (o sa pripisuje pritomnosti lieku). Pri ACTH stimula¢nom teste sa nepozorovali Ziadne
klinické priznaky suvisiace s vytvaranim vezikul v epiteli usného bubienka na jednej strane (ktoré sa
pozorovali po Siestich podaniach raz tyzdenne pri pouZiti 1 tuby na jedno ucho alebo 2 tib pre jedného
psa), ulceracia sliznice vo vystelke dutiny stredného ucha na jednej strane alebo zniZenie sérovej
odpovede na kortizol na nizSiu urovenn ako je normalny referencny rozsah. ZniZenie hmotnosti
nadobliciek atymusu sprevadzané atrofiou kory nadobliciek a lymfoidnou depléciou tymusu
korelovalo so zniZenou hladinou kortizolu a zhodovalo sa s farmakologickym u¢inkom betametazonu.
Tieto nélezy sa povazuji za reverzibilné. Reverzibilnost’ vytvarania pluzgierov v epiteli u$ného
bubienka je pravdepodobne spOsobend aj migraciou epitelu, prirodzenym samocistiacim a
samoopravnym mechanizmom us$ného bubienka a zvukovodu. Psy mali okrem toho mierne zvySeny
pocet Cervenych krviniek, zvySeny hematokrit, celkovy protein, albumin a alaninaminotransferazu.
Tieto zistenia nesuaviseli s klinickymi priznakmi.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologiké - kortikosteroidy a protiinfekéné latky v kombinacii
Kéd ATCvet: QS02CA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek je fixna kombinacia troch ucinnych latok (kortikosteroidu, protiplesiiovej latky a
antibiotika):

Betametazon acetat patri do diesterovej triedy glukokortikosteroidov so silnym prirodzenym
glukokortikoidnym uéinkom, ktory zmieriiuje zapal aj pruritus, ¢o vedie k zlepSeniu Klinickych
priznakov pozorovanych pri zapale vonkajSieho ucha.



Terbinafin je alylamin so silnym protiplesiovym u¢inkom. Selektivne inhibuje v&asni syntézu
ergosterolu, zakladnej zloZzky membrany kvasiniek a plesni vratane kvasinky Malassezia
pachydermatis (MICqy 2 pg/ml). Terbinafin ma odlisny spdsob ucinku ako azolové fungicidy, a preto
sa nevyskytuje skriZzend rezistencia s azolovymi fungicidmi.

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum, ktoré pdsobi tak, Ze inhibuje syntézu proteinov.
Spektrum jeho uc¢inku zahifia grampozitivne a gramnegativne baktérie vratane Staphylococcus
pseudintermedius (MICgy 8 pg/ml).

Citlivost’ in vitro nemusi priamo korelovat’ s klinickou Gspe$nostou vzhl'adom na vysoku koncentraciu
antimikrobialnych latok zistenych vo zvukovode a vzhladom na multifaktoridlnu povahu zapalu
vonkajsieho ucha.

5.2 Farmakokinetické udaje

Liek sa rozpusta v uSnom maze a pomaly sa mechanicky vylu¢uje z ucha.

Systémova absorpcia vSetkych uéinnych latok sa stanovila v §tadiach s opakovanym davkovanim po
aplikacii veterindrneho lieku do obidvoch zvukovodov zdravych psov krizencov. Absorpcia sa
pozorovala najmé pocas prvych dvoch az Styroch dni po podani spolu s nizkymi plazmatickymi
koncentraciami (1 az 42 ng/ml) ucinnych latok.

Rozsah perkutdnnej absorpcie lokalnych liekov je uréeny mnohymi faktormi vratane celistvosti
epidermalnej bariéry. Zapal moze zvysit’ perkutannu absorpciu veterinarnych liekov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E321)

Hypromeldza

Lecitin

Kyselina olejova

Propylén karbonat

Glycerol formal

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje sa.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ v chladni¢ke (pri teplote 2 °C -8 °C).

6.5 Charakter a zlozenie vnitorného obalu

Tuba na jedno pouZitie z mnohovrstvového hlinika a polyetylénu s polypropylénovym
termoplastickym elastomérovym hrotom.

Papierova $katul'a obsahujtca 2, 12, 20 alebo 40 tab (kazda tuba obsahuje 2,05 g).

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v sulade s plathymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Santé Animale S.A.S.
10, rue Blériot

92500 Rueil-Malmaison
FRANCUZSKO

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)
EU/2/14/170/0001 (2 tuby)
EU/2/14/170/0002 (12 tub)

EU/2/14/170/0003 (20 tdb)
EU/2/14/170/0004 (40 tdb)

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie: <{DD/MM/RRRR}> <{DD mesiac RRRR}>

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD mesiac RRRR}>

Podrobné informacie otomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA 11

DRZITELZ, POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Vericore Limited
Kinnoull Road
Kingsway West
Dundee

DD2 3XR

Spojené kralovstvo

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’a

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OSURNIA usny gél pre psov

Terbinafin/florfenikol/betametazén acetat

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 tuba: 10 mg terbinafinu, 10 mg florfenikolu, 1 mg betametazdn acetatu

3. LIEKOVA FORMA

Usny gél.

| 4. VELKOST BALENIA

2 tuby
12 tab
20 tab
40 tab

Ve

/5.  CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Usné poutZitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydava sa len na veterindrny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Santé Animale S.A.S.
10, rue Blériot

92500 Rueil-Malmaison
FRANCUZSKO

16.  REGISTRACNE CiISLO (CiSLA)

EU/2/14/170/0001 (2 tuby)
EU/2/14/170/0002 (12 tab)
EU/2/14/170/0003 (20 tdb)
EU/2/14/170/0004 (40 tdb)

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

12




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Tuba

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OSURNIA usny gél pre psov

Terbinafinum, florfenicolum, betamethasoni acetas (Latin)

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

10 mg terbinafinu, 10 mg florfenikolu, 1 mg betametazon acetétu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 davka

4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Usné poutzitie.

5.  OCHRANNA LEHOTA

6.  CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
(odkaz na piktogram psa v Casti 1)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
OSURNIA udny gél pre psov
1. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: )
Novartis Santé Animale S.A.S., 10, rue Blériot, 92500 Rueil-Malmaison, FRANCUZSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze: ) )
Vericore Limited, Kinnoull Road, Kingsway West, Dundee DD2 3XR, SPOJENE KRALOVSTVO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

OSURNIA usny gél pre psov

Terbinafin/florfenikol/betametazdn acetét (terbinafinum/florfenicolum/betamethasoni acetas)

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jedna tuba (1,2 g) obsahuje 10 mg terbinafinu, 10 mg florfenikolu a 1 mg betametazdn acetéatu.
Pomocna latka: 1 mg butylhydroxytoluén (E321).

Sivobiely aZ svetloZlty priesvitny gél.

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba akatneho zapalu vonkajsieho ucha a akutnej exacerbacie rekurentného zapalu vonkajSieho ucha
suvisiaceho so Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢inné latky, na dalsie kortikosteroidy alebo na niektoré
pomocné latky.

Nepouzivat’ v pripade perforovaného usného bubienka.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodik6zou.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo chovnych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY

U psov so zépalom vonkajSieho ucha, ktorym bol liek podavany v terénnych podmienkach, sa
nepozorovali ziadne neziaduce reakcie, ktoré by mohli suvisiet s veterindrnym liekom.

Ak zistite akékol'vek vazne Gcinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej

informacii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho veterindrneho lekéra.

7. CIELOVY DRUH
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Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Usné pouzitie. Podat’ jednu tubu do infikovaného ucha. Podanie opakovat’ po 7 diioch. Maximalna
klinick& odozva nemusi byt vidite'na az do 21 dni po druhej aplik&cii.

1. Otvorte tubu odkrutenim méakkého hrotu.

2. Zaved'te tento pruzny mékky hrot do zvukovodu.
3. Aplikujte liek do zvukovodu tak, Ze tubu stlacite medzi dvomi prstami.
4, Po aplikacii mozete jemne pomasirovat bazu ucha, aby sa veterinarny liek rovnomerne

distribuoval vo zvukovode.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou veterinarneho lieku sa musi dokladne vySetrit’ vonkajsi zvukovod, na overenie, ¢i uSny
bubienok nie je perforovany.

Pred prvou aplikaciou lieku vy¢istite usi zvierata. Cistenie usi sa neméa opakovat skor ako po 14
dioch po druhom podani lieku. V klinickych skidSkach sa na cistenie usi pouzil iba fyziologicky
roztok.

Ak sa liecba tymto lickom ukon¢i, pred zacatim liecby inym liekom treba vy¢istit’ zvukovody.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v chladni¢ke (pri teplote 2 °C — 8 °C).

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku po ,,EXP“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Bakterialna a plesnova otitida sa Casto vyskytuje sekundarne po inych stavoch. Treba pouzit’ vhodnu
diagnostiku a pred zavedenim antimikrobialnej lie¢by preskumat’ terapiu kauzativnych problémov.
Pouzitie veterinarneho lieku, ktoré sa odchyl'uje od pokynov uvedenych v pisomnej informéacii pre
pouzivatel'ov, mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a plesni rezistentnych
voci terbinafinu a moze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi antibiotikami a protiplesiiovymi liekmi.

16



Mobze sa pozorovat prechodna vlhkost' vnutornej a vonkajSej uSnice. Tento nalez sa pripisuje
pritomnosti lieku a nie je dévodom na klinické obavy.

Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat:

Bezpecnost lieku u psov mladSich ako 2 mesiace alebo s hmotnostou nizSou ako 1,4 kg, pocas
gravidity a laktécie alebo u chovnych psov nebola stanovena.

V toleranénych Stadiach (pred a po stimulacii ACTH) sa pozorovalo po aplikécii lieku zniZenie
hladiny kortizolu, ¢o naznacuje, Ze betametazdn sa vstrebava a vstupuje do systémovej cirkulacie.
Toto nebolo v korelacii s patologickymi, alebo klinickymi priznakmi a bolo reverzibilné.

Treba sa vyhnut’ d’alSej lieCbe kortikosteroidmi.

PouZivajte obozretne v pripade psov, u ktorych je podozrenie na endokrinné ochorenie (t. j. diabetes
mellitus, hypotyredzu alebo hypertyredzu atd’.) alebo u ktorych je takéto ochorenie potvrdené.

V pripade parazitickej otitidy aplikujte vhodnu akaricidnu liecbu.

Ak sa vyskytne precitlivenost’ na ktortikol'vek zlozku, ucho treba dokladne vyplachnut’.

Okrem fyziologického roztoku nebola preukazana kompatibilita s inymi prostriedkami na Cistenie usi.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

PrediZené alebo intenzivne pouZivanie tohto licku méze zapri¢init' vytvaranie pluzgierov v epiteli
udného bubienka alebo ulceraciu sliznice vo vystelke dutiny stredného ucha. Tieto zistenia
neovplyviuju sluch a su reverzibilné.

Je zname, Ze predizené a intenzivne pouzivanie lokalnych kortikosteroidov vyvoldva systémové
ucinky vratane supresie funkcie nadobliciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

V pripade nahodného kontaktu socami vyplachnut dbékladne o¢i vodou. V pripade néhodného
kontaktu s kozou zasiahnuté miesto dokladne umyt vodou. V pripade nahodného poZitia vyhl'adat
ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel’a alebo obal lekarovi.

13. OSOBITNE BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. WDATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto lieku st uvedené na internetovej strdnke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

15.  DALSIE INFORMACIE

Tento liek je fixnda kombinacia troch ucinnych latok: antibiotika, protiplesnovej latky a
kortikosteroidu.

OSURNIA udny gél pre psov je k dispozicii v nasledujucich velkostiach balenia:
1 papierova skatul’a obsahujuca 2 tuby.

1 papierova skatul’a obsahujuca 12 tab.

1 papierova skatul’a obsahujuca 20 tab.

1 papierova skatula obsahujuca 40 tab.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien/Luxembourg/Luxemburg/Nederland:
Novartis Consumer Health B.V., Tel/Tél: +31-76 533 00 20

Peny6.nka Buarapus/Ceska republika/Eesti/Hrvatska/Latvija/Lietuva/Magyarorszag/Polska/
Romaéania/Slovenija/Slovenské republika:
Novartis Animal Health, d. o. 0., Tel: +386 1 580 2884

Danmark/island/Norge/Suomi/Finland/Sverige:
Novartis Healthcare A/S, TIf/Tel/Puh: +45-39 16 84 00

Deutschland/Osterreich:
Novartis Tiergesundheit GmbH, Tel: +49-(0)89 7877 713

EALada:
Premier Shukuroglou Hellas SA, TnA: +30-210 6538-061/181

Espaia:
Novartis Sanidad Animal, S.L., Tel: +34-93 306 4700

Portugal:
Novartis Farma-Produtos Farmacéuticos, S.A., Tel: +351-21 000 86 00

France:
Novartis Santé Animale S.A.S., Tél: +33 (0)1 47 52 06 02

Ireland/United Kingdom/Malta:
Novartis Animal Health UK Ltd., Tel: +44(0) 1276 69 4402

Italia:
Novartis Animal Health S.p.A., Tel: +39-02 96542205

Kvbmpoc:
Premier Shukuroglou Cyprus Ltd, TnA: +357 22 81 53 53
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