





















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ototop ausu pilieni un uz ādas lietojama suspensija suņiem, kaķiem un jūrascūciņām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
	Mikonazola nitrāts
	23 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)

	Prednizolona acetāts
	5 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)

	[bookmark: _Hlk30404992]Polimiksīna B sulfāts
	5500 IU (atbilst 0,5293 mg polimiksīna B sulfāta) 


Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Silīcija dioksīds, koloidālais, bezūdens

	Vazelīneļļa



Bālgana līdz viegli dzeltenīga suspensija.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Suņi, kaķi, jūrascūciņas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

[bookmark: _Hlk40788909]Ārējās auss ejas iekaisuma (otitis externa) ārstēšanai suņiem un kaķiem, kā arī ādas un ādas veidojumu (apmatojuma, nagu, sviedru dziedzeru) primāro un sekundāro infekciju ārstēšanai suņiem, kaķiem un jūrascūciņām, ko izraisa šādi pret mikonazolu un polimiksīnu B jutīgi patogēni:

· Mikroskopiskās sēnes (ieskaitot raugus) 
- Malassezia pachydermatis,
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

· Grampozitīvās baktērijas
 - Staphylococcus spp. 
 - Streptococcus spp.

· Gramnegatīvās baktērijas
 - Pseudomonas spp.
 - Escherichia coli

· [bookmark: _Hlk40789178]Papildu terapijai Otodectes cynotis (auss ērcītes) invāzijas ārstēšanai, kuras izraisījušas ārējās auss ejas iekaisumu.



3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot:
· [bookmark: _Hlk40789223]gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām, pret citiem kortikosteroīdiem, citiem azola grupas pretsēnīšu līdzekļiem vai pret jebkuru no palīgvielām;
· plašu ādas bojājumu gadījumos un uz slikti dzīstošām vai svaigām brūcēm;
· vīrusu izraisītu ādas iekaisumu gadījumos;
· dzīvniekiem ar perforētu bungādiņu.
Informāciju par lietošanu grūsniem un laktējošiem dzīvniekiem, lūdzu, skatīt arī 3.7. apakšpunktā.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Baktēriju un mikroskopisko sēņu izraisītam auss iekaisumam bieži ir sekundārs raksturs. Noteikt un ārstēt pamatcēloni.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
[bookmark: _Hlk40435775][bookmark: _Hlk40790028]Veterināro zāļu lietošanu pamatot ar no dzīvnieka izolētu baktēriju un/vai mikroskopisko sēņu jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar vietējiem (reģiona) epidemioloģiskajiem datiem par mērķa patogēnu jutību.
Ir iespējama sistēmiska kortikosteroīdu iedarbība, it īpaši, ja veterinārās zāles lieto zem okluzīva pārsēja, uz pastiprināti apasiņotas ādas apvidiem vai, ja veterināro zāļu tiek norītas nolaizot.
Nodrošināt, lai ārstētie dzīvnieki vai dzīvnieki, kuriem ir saskare ar ārstētiem dzīvniekiem, veterinārās zāles neuzņem iekšķīgi.
Nelietot dzīvniekiem, ja ir zināma slimības izraisītāju rezistence pret polimiksīnu B un/vai mikonazolu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 
[bookmark: _Hlk40790062]Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret jebkuru no sastāvdaļām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
[bookmark: _Hlk40790075]Veterinārās zāles var izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu vai acīm.
[bookmark: _Hlk40790130]Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, lietot vienreiz lietojamus cimdus.
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.
[bookmark: _Hlk40790171]Ja notikusi nejauša zāļu saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
[bookmark: _Hlk20147357]Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Nav piemērojami.

3.6.	Blakusparādības

Suņi, kaķi, jūrascūciņas:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Kurlums1




	Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Lokāla imūnsupresija2,3, epidermas biezuma samazināšanās2, aizkavēta brūču dzīšana2, teleangiektāzija2, pastiprināta ādas ievainojamība, veicinot asiņošanu2
Sistēmiska iedarbība4



[bookmark: _Hlk66891708]1Īpaši vecākiem suņiem; tādā gadījumā pārtraukt ārstēšanu.
2Pēc ilgstošas un plašas lokāli lietojamu kortikosteroīdu preparātu lietošanas.
3Ar paaugstinātu infekciju risku.
4Virsnieru darbības nomākums.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Grūsnība un laktācija:
[bookmark: _Hlk40790218]Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
[bookmark: _Hlk40790268]Mikonazola, polimiksīna B un prednizolona absorbcija caur ādu ir zema, suņiem un kaķiem teratogēna, embriotoksiska, fetotoksiska un maternotoksiska iedarbība nav sagaidāma. Ārstētie dzīvnieki laizoties var norīt aktīvās vielas un ir iespējama aktīvo vielu parādīšanās asinīs un pienā. Izvairīties no zāļu lietošanas piena dziedzeru apvidū laktējošiem dzīvniekiem, jo pēcnācēji var iekšķīgi uzņemt zāles.
[bookmark: _Hlk40790312]Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Dati nav pieejami.

3.9.	Lietošanas veids un devas

[bookmark: _Hlk176772882]Lietošanai ausī un uz ādas.
[bookmark: _Hlk40789511]Suņi, kaķi: iepilināšanai ārējās auss ejā vai lietošanai uz ādas.
Jūrascūciņas: lietošanai uz ādas.

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.

Ārstēšanas sākumā nocirpt apmatojumu ap bojāto vietu vai bojātajā vietā; ja nepieciešams, ārstēšanas laikā to atkārtot. Lai ārstēšana būtu sekmīga, ir nepieciešams veikt higiēnas pasākumus, piemēram, apstrādājamās ādas notīrīšana pirms veterināro zāļu lietošanas.

Ārējās auss ejas iekaisums (otitis externa):
Notīrīt ārējo ausi un ārējās auss eju, un iepilināt 3 līdz 5 pilienus (0,035 ml/pilienā) veterināro zāļu ārējās auss ejā divas reizes dienā. Maigi, bet rūpīgi pamasēt ausi un auss eju, lai nodrošinātu vienmērīgu aktīvo vielu izkliedi.
Ārstēšanu bez pārtraukuma turpināt, līdz dažas dienas nav novērojami klīniskie simptomi – vismaz 7 līdz 14 dienas. Pirms ārstēšanas pārtraukšanas veterinārārstam jānovērtē ārstēšanas rezultāts.

Ādas un ādas veidojumu infekcijas:
Uzklāt veterinārās zāles uz bojātās ādas virsmas plānā slānī un rūpīgi ierīvēt divas reizes dienā. 
Ārstēšanu bez pārtraukuma turpināt, līdz dažas dienas nav novērojami klīniskie simptomi – līdz pat 14 dienām. 

Dažos pastāvīgas infekcijas gadījumos ārstēšanu var būt nepieciešams turpināt 2 līdz 3 nedēļas.
Ilgstošas ārstēšanas gadījumā ir nepieciešams veikt atkārtotus klīniskos izmeklējumus, tostarp, diagnozes atkārtotu novērtēšanu.
Ja nepieciešams, turpināt pretsēnīšu terapiju bez glikokortikoīdiem.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Nav sagaidāmi citi simptomi, izņemot tos, kuri minēti 3.6. (Blakusparādības) apakšpunktā.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods:
QS02CA01

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības
Polimiksīns B 
Polimiksīns B ir polipeptīdu antibiotikas, kas izolētas no baktērijām. Tas iedarbojas tikai pret gramnegatīvām baktērijām, piemēram, Pseudomonas spp. un Escherichia coli. Rezistences rašanās dabā ir hromosomāla, un rezistentu gramnegatīvu patogēnu rašanās ir salīdzinoši reti sastopama. Tomēr visām Proteus sugām piemīt dabiska rezistence pret polimiksīnu B.
Polimiksīns B saistās ar fosfolipīdiem citoplazmatiskajā membrānā, lai traucētu membrānas caurlaidību. Tā rezultātā notiek baktēriju autolīze, tādējādi panākot baktericīdu iedarbību.

Mikonazols
Mikonazols pieder N-aizstāto imidazola atvasinājumu grupai. Tā vissvarīgākā darbība ir ergosterola sintēzes kavēšana. Ergosterols ir būtisks membrānas lipīds, un mikroskopiskajām sēnēm tas jāsintezē de novo. Ergosterola trūkums traucē daudzas membrānas funkcijas, tādējādi izraisot šūnas nāvi. Iedarbības spektrs aptver gandrīz visas mikroskopiskās sēnes un raugus, kas ir svarīgi veterināmedicīnā, kā arī grampozitīvās baktērijas. Praktiski nav ziņots par rezistences rašanos. Mikonazolam piemīt fungistatiska iedarbība, taču augstā koncentrācijā novērota arī fungicīda iedarbība.

Prednizolons 
Prednizolons ir sintētisks kortikosteroīds, un to, galvenokārt, lieto tā pretiekaisuma, pretniezes, preteksudatīvās un antiproliferatīvās iedarbības dēļ. Tas sekmē ātru iekaisīga rakstura ādas slimību uzlabošanos, kas katrā ziņā ir tīri simptomātiska.
Tā efektivitāte ir apmēram 4 - 5 reizes lielāka nekā dabiskajam kortizolam.
Tāpat kā citi glikokortikoīdi, prednizolons saistās ar intracelulāriem citoplazmatiskiem receptoriem mērķa orgānos. Pēc receptoru kompleksa pārvietošanas kodolā DNS tiek nomākta, tādējādi palielinās mRNS sintēze un rezultātā – olbaltumvielu sintēze. Palielinās glikoneoģenēzes un inhibējošo olbaltumvielu, piemēram, fosfolipāzes A2 inhibējošā lipokortīna, katabolisko enzīmu veidošanās. Tā kā reakcijas noris šādā veidā, tipiskā glikokortikoīdu iedarbība un ar to saistītā iedarbība rodas tikai pēc latenta perioda un saglabājas pēc glikokortikoīda izzušanas no asinsrites, kamēr vien šūnas kodolā ir receptoru-glikokortikoīdu kompleksi.

Auss ērcītes
Precīzs akaricīdās iedarbības mehānisms nav skaidrs. Tiek pieņemts, ka eļļainās palīgvielas nosmacē ērcītes vai imobilizē tās.
4.3.	Farmakokinētiskās īpašības
Polimiksīns B
Pēc polimiksīna B lokālas aplicēšanas, savienojuma absorbcija caur neskartu ādu un gļotādām ir ļoti zema, bet absorbcija caur brūcēm ir ievērojama.

Mikonazols
Pēc mikonazola nitrāta lokālas aplicēšanas, savienojuma absorbcija caur neskartu ādu vai gļotādām ir ļoti zema.

Prednizolons
Lietojot lokāli uz neskartas ādas, prednizolons absorbējas nedaudz un aizkavēti. Lielāka prednizolona absorbcija ir iespējama, ja bojāta ādas barjerfunkcija (piemēram, ādas bojājumu gadījumā).


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi. 
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. 

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

ZBPE pudelīte ar skrūvējamu vāciņu un atsevišķu pilienu dozatoru kartona kastītē.

Iepakojuma lielumi:
15 ml pudelīte
30 ml pudelīte
100 ml pudelīte

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti. 

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Industrial Veterinaria, S.A.




7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0030


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 01/06/2020


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

12/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Kartona kastīte} 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ototop ausu pilieni un uz ādas lietojama suspensija 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
	Mikonazola nitrāts
	23 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)

	Prednizolona acetāts
	5 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)

	Polimiksīna B sulfāts
	5500 IU (atbilst 0,5293 mg polimiksīna B sulfāta) 




3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

15 ml, 30 ml, 100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Suņi, kaķi, jūrascūciņas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai ausī un uz ādas.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz .......


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.

11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem. 


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Industrial Veterinaria, S.A.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0030


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Pudelīte, 100 ml}



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ototop ausu pilieni un uz ādas lietojama suspensija 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Katrs ml satur:
	Mikonazola nitrāts
	23 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)

	Prednizolona acetāts
	5 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)

	Polimiksīna B sulfāts
	5500 IU (atbilst 0,5293 mg polimiksīna B sulfāta) 




3.	MĒRĶSUGAS

Suņi, kaķi, jūrascūciņas.

(Mērķsugas var aizstāt ar piktogrammu)

[image: Ein Bild, das ClipArt enthält.

Automatisch generierte Beschreibung][image: http://www.ema.europa.eu/ema/images/pictograms/dog.jpg], [image: http://www.ema.europa.eu/ema/images/pictograms/cat.jpg], 


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai ausī un uz ādas.
Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju. 


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz .......


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. 


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

Industrial Veterinaria, S.A.


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

{Pudelīte, 15 ml, 30 ml}

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Ototop 

(Mērķsugas piktogrammas veidā)

[image: Ein Bild, das ClipArt enthält.

Automatisch generierte Beschreibung][image: http://www.ema.europa.eu/ema/images/pictograms/dog.jpg], [image: http://www.ema.europa.eu/ema/images/pictograms/cat.jpg], 


2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

	Mikonazola nitrāts
	23 mg/ml

	Prednizolona acetāts
	5 mg/ml

	Polimiksīna B sulfāts
	5500 IU/ml




3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 6 mēnešu laikā.
Pēc atvēršanas izlietot līdz .......


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Ototop ausu pilieni un uz ādas lietojama suspensija suņiem, kaķiem un jūrascūciņām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:

Aktīvās vielas:
	Mikonazola nitrāts
	23 mg (atbilst 19,98 mg mikonazola)

	Prednizolona acetāts
	5 mg (atbilst 4,48 mg prednizolona)

	Polimiksīna B sulfāts
	5500 IU (atbilst 0,5293 mg polimiksīna B sulfāta) 



Bālgana līdz viegli dzeltenīga suspensija.


3.	Mērķsugas

Suņi, kaķi, jūrascūciņas. 


4.	Lietošanas indikācijas

Ārējās auss ejas iekaisuma (otitis externa) ārstēšanai suņiem un kaķiem, kā arī ādas un ādas veidojumu (apmatojuma, nagu, sviedru dziedzeru) primāro un sekundāro infekciju ārstēšanai suņiem, kaķiem un jūrascūciņām, ko izraisa šādi pret mikonazolu un polimiksīnu B jutīgi patogēni:

· Mikroskopiskās sēnes (ieskaitot raugus)
- Malassezia pachydermatis
- Candida spp.
- Microsporum spp.
- Trichophyton spp.

· Grampozitīvās baktērijas
- Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.

· Gramnegatīvās baktērijas
- Pseudomonas spp.
- Escherichia coli

· Papildu terapijai Otodectes cynotis (auss ērcītes) invāzijas ārstēšanai, kuras izraisījušas ārējās auss ejas iekaisumu.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot:
· gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvajām vielām, pret citiem kortikosteroīdiem, citiem azola grupas pretsēnīšu līdzekļiem vai pret jebkuru no palīgvielām;
· plašu ādas bojājumu gadījumos un uz slikti dzīstošām vai svaigām brūcēm;
· vīrusu izraisītu ādas iekaisumu gadījumos;
· dzīvniekiem ar perforētu bungādiņu.

Informāciju par lietošanu grūsniem un laktējošiem dzīvniekiem, lūdzu, skatīt arī punktā "Īpaši brīdinājumi".


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Baktēriju un mikroskopisko sēņu izraisītam auss iekaisumam bieži ir sekundārs raksturs. Noteikt un ārstēt pamatcēloni.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

[bookmark: _Hlk42074304]Veterināro zāļu lietošanu pamatot ar no dzīvnieka izolētu baktēriju un/vai mikroskopisko sēņu jutības testu rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšanu pamatot ar vietējiem (reģiona) epidemioloģiskajiem datiem par mērķa patogēnu jutību.
Ir iespējama sistēmiska kortikosteroīdu iedarbība, it īpaši, ja veterinārās zāles lieto zem okluzīva pārsēja, uz pastiprināti apasiņotas ādas apvidiem vai, ja veterināro zāļu tiek norītas nolaizot.
Nodrošināt, lai ārstētie dzīvnieki vai dzīvnieki, kuriem ir saskare ar ārstētiem dzīvniekiem, veterinārās zāles neuzņem iekšķīgi.
Nelietot dzīvniekiem, ja ir zināma slimības izraisītāju rezistence pret polimiksīnu B un/vai mikonazolu.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret jebkuru no sastāvdaļām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Veterinārās zāles var izraisīt ādas vai acu kairinājumu. Izvairīties no saskares ar ādu vai acīm.
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, lietot vienreiz lietojamus cimdus. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas.
Ja notikusi nejauša zāļu saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu nekavējoties skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
Ja notikusi nejauša norīšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.
Izvairīties no zāļu lietošanas piena dziedzeru apvidū laktējošām kucēm un kaķenēm. 
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas. 

Pārdozēšana:
Nav sagaidāmi citi simptomi, izņemot tos, kuri minēti punktā "Blakusparādības".

Būtiska nesaderība::
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Suņi, kaķi, jūrascūciņas:

Ļoti reti (<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
Kurlums1

Biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
Lokāla imūnsupresija2,3, epidermas biezuma samazināšanās2, aizkavēta brūču dzīšana2, teleangiektāzija2, pastiprināta ādas ievainojamība, veicinot asiņošanu2
Sistēmiska iedarbība 4

1Īpaši vecākiem suņiem; tādā gadījumā pārtraukt ārstēšanu.
2Pēc ilgstošas un plašas lokāli lietojamu kortikosteroīdu preparātu lietošanas.
3Ar paaugstinātu infekciju risku.
4Virsnieru darbības nomākums.

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu:
Pārtikas un veterinārais dienests
Peldu iela 30
Rīga, LV-1055 
Tīmekļa vietne:
https://www.pvd.gov.lv/lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Lietošanai ausī un uz ādas.
Suņi, kaķi: iepilināšanai ārējās auss ejā vai lietošanai uz ādas.
Jūrascūciņas: lietošanai uz ādas.

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.

Ārējās auss ejas iekaisums (otitis externa):
Notīrīt ārējo ausi un ārējās auss eju, un iepilināt 3 līdz 5 pilienus (0,035 ml/pilienā) veterināro zāļu ārējās auss ejā divas reizes dienā. Maigi, bet rūpīgi pamasēt ausi un auss eju, lai nodrošinātu vienmērīgu aktīvo vielu izkliedi.
Ārstēšanu bez pārtraukuma turpināt, līdz dažas dienas nav novērojami klīniskie simptomi – vismaz 7 līdz 14 dienas. Pirms ārstēšanas pārtraukšanas veterinārārstam jānovērtē ārstēšanas rezultāts.

Ādas un ādas veidojumu infekcijas:
Uzklāt veterinārās zāles uz bojātās ādas virsmas plānā slānī un rūpīgi ierīvēt divas reizes dienā. 
Ārstēšanu bez pārtraukuma turpināt, līdz dažas dienas nav novērojami klīniskie simptomi – līdz pat 14 dienām. 

Dažos pastāvīgas infekcijas gadījumos ārstēšanu var būt nepieciešams turpināt 2 līdz 3 nedēļas.
Ilgstošas ārstēšanas gadījumā ir nepieciešams veikt atkārtotus klīniskos izmeklējumus, tostarp, diagnozes atkārtotu novērtēšanu.
Ja nepieciešams, turpināt pretsēnīšu terapiju bez glikokortikoīdiem.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Pirms lietošanas rūpīgi saskalināt.

Ārstēšanas sākumā nocirpt apmatojumu ap bojāto vietu vai bojātajā vietā; ja nepieciešams, ārstēšanas laikā to atkārtot. Lai ārstēšana būtu sekmīga, ir nepieciešams veikt higiēnas pasākumus, piemēram, apstrādājamās ādas notīrīšana pirms veterināro zāļu lietošanas.


10.	Ierobežojumu periods

Nav piemērojams.

11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 C. 

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc EXP. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu. 

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 6 mēneši. 


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/20/0030

Iepakojuma lielumi:
15 ml pudelīte
30 ml pudelīte
100 ml pudelīte

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

12/2025

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

Tirdzniecības atļaujas turētājs un par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs :
Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spānija
Tel: +34 934 706 270

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
	aniMedica GmbH
	aniMedica Herstellungs GmbH

	Im Südfeld 9
	Im Südfeld 9

	48308 Senden-Bösensell
	48308 Senden-Bösensell

	Vācija
	Vācija



Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Harjumaa
Igaunija
Tel: +372 6 709 006
E-pasts: zoovet@zoovet.ee

3
24
image2.jpeg




image3.jpeg




image1.jpeg




