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Osurnia

gel auricular pentru caini

1. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR, Marea Britanie

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OSURNIA gel auricular pentru caini

terbinafina/florfenicol/acetat de betametazona (terbinafinum/florfenicolum/betamethasoni acetas)

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
O doza (1,2 g) contine 10 mg de terbinafind, 10 mg de florfenicol si 1 mg de acetat de betametazona.
Excipient: 1 mg butilhidroxitoluen (E321).

Gel transparent alb pana la usor galbui.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul otitei externe acute si exacerbarea acuta a otitei externe recurente asociata cu Staphylococcus pseudintermedius si
Malassezia pachydermatis.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de perforare a membranei timpanice. Nu se utilizeaza in caz de demodicoza generalizata la caini. Nu se utilizeaza
la animale gestante sau de reproductie.

6. REACTII ADVERSE

Pierderea auzului sau tulburari de auz, de obicei temporare, au fost raportate dupa utilizare in cazuri rare la caini mai ales la animale
varstnice, conform experientei post-autorizare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizadnd urmatoarea conventie:
—  Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
—  Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
—  Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
— Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
—  Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

“ N
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE

Administrare auriculara. Se administreaza un tub in fiecare ureche infectata. Repetati administrarea dupa 7 zile. Raspunsul clinic complet
poate sa nu apara mai devreme de 21 de zile de la a doua administrare.

1. Deschideti tubul rasucind varful moale.

2. Introduceti acest varf flexibil si moale in canalul auditiv.
3. Administrati produsul in canalul auditiv, strAngandu-l intre doua degete.
4. Dupa aplicare, baza urechii poate fi masata scurt si cu atentie pentru a facilita distributia uniforma a produsului medicinal veterinar

in canalul auditiv.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tnainte de administrarea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie analizat cu atentie pentru a ne asigura ca timpanul
nu este perforat.

Urechile trebuie curatate Tnainte de administrarea primului tratament. Curatarea urechii nu trebuie repetata la mai putin de 21 zile dupa
cea de-a doua administrare. In studiile clinice, pentru curatarea urechii s-a utilizat o solutie salina.

Daca tratamentul cu acest produs este intrerupt, canalele auditive trebuie curatate inainte de inceperea unui tratament cu un alt produs.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa ,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea
luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Curétarea urechii nu trebuie repetata la mai putin de 21 zile dupa cea de-a doua administrare. In studiile clinice, pentru curatarea urechii
s-a utilizat o solutie salina.

Poate fi observata umiditatea tranzitorie a urechii interne si externe. Aceasta observatie poate fi atribuita prezentei produsului si nu face
obiectul unor preocupari clinice.

Otita bacteriana si fungica este adesea secundara altor afectiuni. Trebuie stabilit un diagnostic corect si terapia pentru afectiunile
cauzatoare Tnainte de a lua in considerare un tratament antimicrobian.

La animalele cu otite cronice sau recurente in antecendente, eficacitatea produsului poate fi afectata daca nu se intervine pentru
indepartarea cauzelor care au dus la aparitia bolii, cum ar fi alergii sau anumite conformatii anatomice ale urechii.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Daca apare hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea trebuie spalata bine.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la céini cu o varsta mai mica de 2 luni sau cu o greutate corporald mai mica de
1,4 kg.

Oricand este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie bazata pe identificarea organismelor care produc infectia si a testului
de sensibilitate.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in alte scopuri decat cele descrise de RCP poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
florfenicol si a fungilor rezistenti la terbinafina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice si agenti antifungici.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com


mailto:vanzari@maravet.com
http://www.maravet.com/

MARAVET SRL, RO-430016 Baia Mare, str. Maravet nr. 1
TellFax: 0262-211.964, vanzari@maravet.com m a ra V e

www.maravet.com

n cazul unei otite parazitare trebuie intervenit cu un tratament cu acaricid corespunzator.

nainte de administrarea produsului medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie analizat cu atentie pentru a ne asigura ca timpanul
nu este perforat.

Este cunoscut ca folosirea indelungata si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi poate produce efecte sistemice, inclusiv
suprimarea functiilor suprarenale (vezi sectiunea "Supradozare”).

Au fost observate nivele scazute de cortizol dupa instilarea produsului in studii de toleranta (inainte si dupa stimulare ACTH), ceea ce
indica faptul ca betametazona este absorbita si intra n circulatia sistemica. Aceasta modificare nu a fost corelatd cu semne patologice sau
clinice si a fost reversibila. Tratamentele suplimentare cu corticosteroizi trebuie evitate.

Se va administra cu precautie la céini cu tulburare endocrina suspectata sau confirmata (adica diabet zaharat, hipo- sau hipertiroidie etc.).

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Evitati contactul accidental cu ochii céinelui. Dacé are loc contactul accidental cu
ochii, se vor clati foarte bine ochii cu apa, timp de 10 — 15 minute. Daca apar semne clinice, cereti sfatul unui medic veterinar.

In cazuri foarte rare, la cainii tratati, au fost raportate tulburari oculare cum este cheratoconjunctivita si ulcerele corneene, in absenta
contactului ocular cu produsul. Desi nu a fost stabilita o relatie cauzala cu produsul medicinal veterinar, ar trebui sa se recomande proprietarilor
sa monitorizeze semnele oculare (ca blefarospasm, eritem si secretii oculare) in orele si zilele urmatoare aplicarii produsului si sa consulte
imediat un medic veterinar daca apar aceste semne.

Siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar nu au fost evaluate la pisici. Studiile post- marketing arata ca utilizarea produsului
la pisici poate fi asociata cu semne neurologice (inclusiv sindromul Horner cu protruzia membranei nictitante, mioza, anizocorie si tulburari
ale urechii interne, cu ataxie si rotirea capului) si semne sistemice (anorexie si letargie). De aceea, utilizarea produsului medicinal veterinar
la pisici trebuie evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Produsul medicinal veterinar poate fi iritant pentru ochi. Expunerea ocularéd accidentalé poate avea loc atunci cand céinele Tsi scutura
capul in timpul sau dupa administrare. Pentru a evita acest risc, se recomanda ca acest produs medicinal veterinar sa fie administrat doar de
medicii veterinari sau sub atenta lor supraveghere. Se vor lua masurile potrivite pentru a evita expunerea ochilor (de ex. purtarea de ochelari
de protectie pe durata administrarii, masajul canalului auricular dupa administrare pentru a asigura distributia uniforma a produsului,
imobilizarea cainelui dupa administrare).

in caz de expunere oculara accidentald, se vor clati foarte bine ochii cu apa, timp de 10 — 15 minute. Daca apar simptome, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

n caz de contact accidental cu pielea, se spala foarte bine pielea expusa cu apa.
in caz de ingestie accidental& de catre oameni, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Betametazona este cunoscuta pentru efectele teratogene asupra animalelor de laborator. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a
fost stabilitd la catele gestante si care alapteaza. Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu a fost demonstrata compatibilitatea cu alte produse de curéatare a urechii, altele decét cele solutie salina.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Folosirea indelungata sau intensiva a produsului poate cauza formarea veziculelor pe tesutul epitelial al membranei timpanice sau
ulceratia mucoasei pe suprafata cavitatii urechii mijlocii. Aceste modificari nu afecteaza auzul si sunt reversibile.

Este cunoscut ca folosirea indelungata si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi poate produce efecte sistemice, inclusiv
suprimarea functiilor suprarenale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor:
http://www.ema.europa.eu/.
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15. ALTE INFORMATII

Acest produs este o combinatie fixa a trei substante active: antibiotic, antifungic si corticosteroid. OSURNIA gel auricular pentru caini este
disponibil in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:

1 cutie de carton continand 2 tuburi.
1 cutie de carton continand 12 de tuburi. 1 cutie de carton continand 20 de tuburi. 1 cutie de carton continand 40 de tuburi.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati detinatorului autorizatiei de comercializare.
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