1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

DuOtic 10 mg/1 mg 6rongel for hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 dos (1,2 g) innehéller:

Aktiva substanser:

Terbinafin (Terbinafinum) 10 mg

Betametasonacetat (Betamethasoni acetas) 1 mg

(motsvarande betametasonbas 0,9 mg)

Hjilpamnen:
Kvalitativ sammansiittning av hjalpiAmnen .Kvantlta?lv sammarn satEmng om

o informationen behovs for korrekt
och andra bestandsdelar . . .
administrering av likemedlet

Butylhydroxitoluen (E321) 1 mg
Oljesyra
Lecitin
Hypromellos
Propylenkarbonat
Glycerolformal

Benvit till svagt gul genomskinlig gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av extern otit orsakad av Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkédnslighet mot de aktiva substanserna, andra kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvénd inte om trumhinnan &r perforerad.

Anvind inte till hundar med generaliserad demodikos.

3.4  Sirskilda varningar

Rengdr 6ronen fore det forsta behandlingstillféllet. I kliniska prévningar anvéndes endast

koksaltlosning for rengdring av 6ron fore den forsta anvandningen av det veterindrmedicinska
lakemedlet och 6ronen rengjordes inte igen under resten av studien (45 dagar).



Om behandling med detta veterindrmedicinska ldkemedel sitts ut ska horselgdngarna rengdras innan
behandling med ett alternativt lakemedel sétts in.

Overgaende fuktighet i den inre och yttre dronmusslan kan forekomma efter administrering. Denna
fuktighet orsakas av det veterindrmedicinska ldkemedlet och saknar klinisk betydelse. Fungal otit &r
ofta sekundar till andra tillstind. En korrekt diagnos bor stéllas och behandling av bakomliggande
orsaker utredas innan antimikrobiell behandling 6vervags.

Hos djur med en historia av kronisk eller aterkommande extern otit kan effekten av det
veterindrmedicinska ldkemedlet paverkas om de bakomliggande orsakerna till tillstaindet, sdsom allergi
eller anatomisk form av Orat, inte beaktas.

3.5 Sirskilda forsiktighetsiatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Likemedlets sdkerhet har inte faststéllts hos hundar som &r yngre &n 2 manader eller viger mindre dn
1,4 kg.

Anvindning av ladkemedlet ska baseras pé identifiering och kénslighetstestning av mélpatogenen. Om
detta inte dr mojligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos mélpatogenerna pa lokal/regional niva.

Anvéndning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Anviandning av ldkemedlet som avviker frin anvisningarna i produktresumén kan 6ka forekomsten av
svamp som &r resistent mot terbinafin och kan minska effekten av behandling med andra
antimykotika.

Vid extern otit orsakad av parasiter eller bakterier ska ldmpliga akaricider respektive antibiotika séttas
in.

Innan ldkemedlet appliceras ska den yttre horselgangen undersdkas noga for att sdkerstilla att
trumhinnan inte ar perforerad (se avsnitt 3.3).

Léngvarig och intensiv anvindning av topikala kortikosteroider ar kind for att ge systemiska effekter,
inklusive himmad binjurefunktion (se avsnitt 3.10).

I toleransstudier med ett relaterat ldkemedel observerades minskade kortisolnivaer efter administrering
av produkten (fore och efter ACTH-stimulering) vilket tyder pa att betametason absorberas och upptas
i systemkretsloppet. Fyndet korrelerade inte med patologiska eller kliniska tecken och var reversibelt.

Samtidig behandling med ytterligare kortikosteroider ska undvikas.

Anvinds med forsiktighet till hundar med missténkt eller bekréiftad endokrin stérning (t.ex. diabetes
mellitus, hypo- eller hypertyreos).

Lakemedlet kan irritera 6gonen. Undvik oavsiktlig kontakt med hundens 6gon. Vid oavsiktlig
exponering av 6gonen ska 6gonen noga skoljas med vatten i 10-15 minuter. Om kliniska tecken
utvecklas, uppsok veterinar.

I mycket sillsynta fall har 6gonsjukdomar sdsom keratoconjunctivitis sicca och sar pa hornhinnan
rapporterats hos hundar behandlade med ett relaterat 1ikemedel utan att 1dkemedlet kommit i kontakt
med 6gonen.



Aven om inget definitivt samband med likemedlet konstaterats ska 4gare rekommenderas att
kontrollera hunden med avseende pa okuldra symtom (sdsom kisande, rodnad och sekret fran 6gonen)
under timmarna och dagarna efter applicering av ldkemedlet, samt att omedelbart kontakta veterinir
om sddana symtom uppstar.

Sikerhet och effekt for detta likemedel hos katter har inte utvirderats. Overvakning efter
godkinnande for ett relaterat likemedel visar att anvdndningen av ldkemedlet hos katter kan vara
forknippad med neurologisk péverkan (inklusive Horners syndrom med framfall av blinkhinnan, mios,
anisokori och storningar i innerérat med ataxi och lutning av huvudet) och systemisk paverkan
(anorexi och slohet). Anvéndning av ldkemedlet hos katter bor darfor undvikas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Lékemedlet kan irritera gonen. Oavsiktlig exponering av 6gonen kan intréffa nér hunden skakar pa
huvudet under eller strax efter administrering. For att undvika denna risk for dgare, rekommenderas
det att lakemedlet endast administreras av veterinérer eller under noggrann vervakning av veterinér.
Lampliga atgirder (t.ex. att anvinda skyddsglasogon under administrering, att noga massera
horselgangen efter administrering for att sékerstélla jimn fordelning av ldkemedlet, att halla fast
hunden efter administrering) dr nédvéndiga for att undvika exponering av 6gonen.

Undvik att handen som administrerat lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen. Vid oavsiktlig
exponering av 6gonen ska dgonen noga skdljas med vatten i 10-15 minuter. Om symtom utvecklas,

uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for lédkaren.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta noga med vatten.
Vid oavsiktligt intag hos manniska, uppsok genast lédkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Forhojda leverenzymer®

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur):

Mycket sdllsynta

(férre dn 1 av 10 000 behandlade Dévhet, nedsatt horsel®

Fl]ur, enstaka rapporterade handelser Reaktioner vid appliceringsstillet (rodnad, smérta, klada,
inkluderade):

O0dem, sar)

Overkinslighetsreaktioner (inklusive ansiktsddem,
nisselutslag, chock)®

2 Framst overgdende forhojning av alaninaminotransferas
b Vanligtvis tillfillig. Frimst hos éldre djur
¢ Om overkidnslighet mot ndgon av bestandsdelarna forekommer ska orat tvittas noga.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forsédljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.




3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet och laktation:

Betametason ér teratogent hos laboratoriedjur.

Sdkerheten for detta ladkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.
Anvind inte under dréaktighet och laktation.

Fertilitet

Anvénd inte pa avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Kompatibilitet med andra 6ronrengéringsmedel dn koksaltlosning har inte pévisats.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Anvéndning i Orat.

Anvind en tub per infekterat 6ra. Upprepa behandlingen efter 7 dagar. Maximalt kliniskt svar uppnés
eventuellt inte forrdn 21 dagar efter det andra behandlingstillfallet (28 dagar efter behandlingsstart).

Anvisning for korrekt administrering:

Det rekommenderas att den yttre horselgangen rengors och torkas fore det forsta behandlingstillfillet.

1. Oppna tuben genom att vrida om den mjuka spetsen.

2. For in den flexibla mjuka spetsen i horselgangen.
3. Applicera lakemedlet i horselgangen genom att klimma ihop tuben med tva fingrar.

Efter appliceringen kan rats bas masseras forsiktigt under en kort stund sa att lakemedlet fordelas
jédmnt i horselgangen.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

I en studie med ett relaterat, liknande ldkemedel resulterade administrering i 6rat av fem génger den
rekommenderade dosen med en veckas mellanrum under 5 pé varandra foljande veckor (totalt sex
administreringar pa 5 tuber per ora eller 10 tuber per hund) till blandrashundar som végde 10 till 14 kg
i kliniska tecken pé fuktighet i inre och yttre 6ronmusslan (pa grund av nérvaro av produkten). Det
fanns inga kliniska tecken forknippade med unilateral vesikelbildning pé trumhinnans epitel
(observerades dven efter sex administreringar av 1 tub per ora eller 2 tuber per hund med en veckas
mellanrum), unilaterala slemhinnesér pa ytan av mellanorats halrum eller minskning av
kortisolnivaerna i serum under det normala referensintervallet vid ACTH-stimuleringstest. Den
minskade binjure- och brassvikten tillsammans med atrofi av binjurebarken och den lymfoida
utarmningen av brissen korrelerade med de minskade kortisolnivaerna och éverensstimde med de
farmakologiska effekterna for betametason. Dessa fynd bedoms vara reversibla. Blasbildningen pa
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trumhinnans epitel férsvinner dven sannolikt genom epiteliell migration, en naturlig sjdlvrengérande
och sjélvreparerande mekanism hos trumhinnan och horselgdngen. Hundarna uppvisade dessutom
nagot forhdjda varden av roda blodceller, hematokrit, totalprotein, albumin och alaninaminotransferas.
Dessa fynd var inte forknippade med kliniska tecken.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QS02CA90

4.2 Farmakodynamik

Likemedlet 4r en fast kombination tva aktiva substanser (en kortikosteroid och ett antimykotikum):

Terbinafin &r en allylamin med en uttalad fungicid aktivitet. Terbinafin himmar selektivt det tidiga
skedet av ergosterolsyntesen, vilket dr en viktig komponent i jast- och svampmembranet inklusive
Malassezia pachydermatis. Resistens mot terbinafin och andra allylaminer &r séllsynt och ar vanligtvis
forknippad med punktmutationer i skvalenmonooxidasgenen som orsakar aminosyrafordndringar i det
enzym som ar nddvindigt for ergosterolsyntesen, vilket himmar bindningen av allylaminerna. En
MICso pé 0,12 mikrog/ml och en MICq pa 0,25 mikrog/ml har berdknats baserat pa isolat insamlade
fran hundar med jastdominerad extern otit i flera europeiska lander mellan 2021 och 2023.
Verkningsmekanismen for terbinafin skiljer sig frdn den for azolantimykotika och ddarmed
forekommer ingen korsresistens med azolantimykotika. Korsresistens med andra antimykotika har inte
rapporterats.

Betametasonacetat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna med en potent inre
glukokortikoidaktivitet vilket innebér en lindring bade av inflammation och kldda vilket ger en
forbattring av kliniska tecken vid extern otit.

4.3 Farmakokinetik

Lakemedlet 16ser upp sig i 6ronvaxet och elimineras langsamt och mekaniskt fran orat.

Systemisk absorption av de aktiva substanserna bestdmdes i multipeldosstudier med ett relaterat,
liknande lakemedel. Efter att lakemedlet placerats i bada horselgéngarna pa friska blandrashundar
skedde huvuddelen av absorptionen under de forsta tv till fyra dagarna efter administrering med laga
maximala koncentrationer av betametason och terbinafin i plasma (1,5 respektive 3,7 ng/ml).
Omfattningen av perkutan absorption av topikala likemedel bestdms av manga faktorer, inklusive

integriteten av den epidermala barridren. Inflammation kan 6ka den perkutana absorptionen av
lakemedel.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tub for engangsbruk bestaende av flera lager aluminium och polyeten med ett polypropenskruvlock
och en applikatorspets av termoelast.

Kartong med 2, 20 eller 40 tuber (varje tub innehéller 2,05 g ldkemedel av vilket en engéngsdos pa
1,2 g kan pressas ut).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/327/001-003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 22/11/2024.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD manad AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).




