1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Easotic 6rondroppar, suspension for hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Hydrokortisonaceponat 1,11 mg/ml
Mikonazol som nitrat 15,1 mg/ml
Gentamicin som sulfat 1 505 1U/ml

Hjalpamne:

Kvalitativ sammanséattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Flytande paraffin

Vit suspension

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av akut extern otit, och akut forsamring av aterkommande extern otit i samband med
bakterier kédnsliga for gentamicin och svamp kénslig foér mikonazol, i synnerhet Malassezia
pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nagot av hjalpamnena, mot
kortikosteroider, mot andra antimykotika av azoltyp eller andra aminoglykosider.

Anvand inte om trumhinnan &r perforerad.

Anvénd inte tillsammans med substanser som ar k&nda for att orsaka ototoxicitet.

Anvand inte tillhundar med generaliserad demodikos.

3.4 Sarskilda varningar

Bakteriell och fungal otit &r ofta sekundar till sin natur och en korrekt diagnos bor stéllas for att
bestdmma de primara faktorerna.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sidker anvandning till avsedda djurslag:

Om overkanslighet mot ndgon av komponenterna uppstar, ska behandlingen avslutas och lamplig
behandling sattas in.

Anvindning av lakemedlet bor baseras pa identifiering av de infekterande organismerna,
resistensbestamning samt officiella och lokala antimikrobiologiska riktlinjer.



Anvindning av lakemedlet som avviker fran de anvisningar som ges i SPCn, kan 6ka férekomsten av
bakterier och svamp som ar resistenta mot gentamicin respektive mikonazol och kan minska
effektiviteten vid behandling med aminoglykosider och antimykotika av azoltyp, pa grund av
potentiell korsresistens.

Vid parasitotit, bor lampligt kvalsterdédande (acaricidalt) medel sattas in.

Den yttre horselgangen ska undersokas noga innan ldakemedlet appliceras for att sakerstalla att
trumhinnan inte ar perforerad sa att dverforing av infektionen till mellanérat samt skador pa
bensnéckan och vestibularapparaten kan undvikas.

Gentamicin ar ként for sitt samband med ototoxicitet vid systemisk tillforsel i hdga doser.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta noga med vatten.

Undvik kontakt med dgonen. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, tvatta 6gonen med rikligt mangd vatten. Om
dgonen blir irriterade, uppsok lakare.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Vanliga Rodnad pa behandlingsstéllet (6ron) 2

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Mindre vanliga Knol pa behandlingsstallet 2

(1 till 10 av 1 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta Nedsatt horsel 34, dovhet 34

(farre @n 1 av 10 000 behandlade djur,

enstaka rapporterade handelser Overkanslighetsreaktioner (ansiktssvullnad, allergisk
inkluderade): klada)

1 Mild till mattlig.

2 Tillfriskande utan specifik behandling.

% Framst hos aldre hundar. Fullstandig aterhamtning bekréaftades hos 70 % av fallen efter godkénnande
for forsaljning med adekvat uppféljning, i évriga fall observerades forbattringar av hérseln hos de
flesta hundar. Aterhamtning har observerats mellan en vecka och upp till tv& manader efter debut av
tecken.

4 Om biverkningen intraffar bor behandlingen avbrytas.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation. Systemisk
absorption av hydrokortisonaceponat, gentamicinsulfat och mikonazolnitrat ar obetydlig, varfor det ar
osannolikt att teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter uppkommer vid rekommenderade
doser for hundar.

Anvands endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/risk-bedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
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Ingen kompabilitet med éronrengdrare har visats.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Anvandning i orat.

En ml innehaller 1,11 mg hydrokortisonaceponat, 15,1 mg mikonazol (som nitrat) och 1505 IU
gentamicin (som sulfat).

Innan behandling bor den yttre hérselgangen rengéras och torkas, samt dverflodigt har runt
behandlingsomradet klippas bort.

Den rekommenderade dosen ar 1 ml av lakemedlet per infekterat 6ra, en gang om dagen i fem pa
varandra foljande dagar.

Flerdosbehallare:

Skaka flaskan noga fore den forsta administreringen och tryck ned pumpen for att fylla den med
suspension.

For in den atraumatiska kanylen i horselgangen. Administrera en dos (1 ml) av medlet i varje paverkat
Ora. Denna dos levereras med en pumpning. Medlet kan administreras oavsett vilken position flaskan
har.

1 dos /6ra/dag i 5 dagar

oavsett position

Produkten majliggor behandling av hundar som lider av otit i bada 6ronen

Endosbehallare:

For att administera en dos ( 1 ml) i det paverkade orat:

Ta ut en pipett ur asken.

Skaka pipetten noga fore anvandning.

For att oppna: Hall pipetten uppratt och bryt av den Gvre delen av kanylen.

For in den atraumatiska kanylen i horselgangen. Klam at mittdelen av pipetten forsiktigt
men bestamt.

Efter appliceringen kan Orats bas masseras forsiktigt en kort stund sé att medlet tranger in i de nedre
delarna av horselgangen.



Lakemedlet bor anvandas vid rumstemperatur (dvs. droppa inte i en kall produkt).
3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Vid doser som var 3 eller 5 ganger hogre an den rekommenderade dosen, observerades inga lokala
eller allménna biverkningar, forutom att nagra hundar uppvisade rodnad och papula (kn6l) i
horselgangen.

Hos hundar som behandlats med terapeutiska doser i tio pa varandra foljande dagar, sjonk
serumkortisolnivaerna fran femte dagen och framat och atergick till normala varden inom tio dagar
efter avslutandet av behandlingen. Efter ACTH-stimulering forblev emellertid serumkortisolnivaerna
inom normalintervallet under den utékade behandlingsperioden, vilket indikerar en bibehallen
binjurebarksfunktion .

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QS02CA03
4.2  Farmakodynamik

Lakemedlet en fast kombination av tre aktiva substanser (kortikosteroid, antimykotikum och
antibiotikum):

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

Mikonazolnitrat ar ett syntetiskt imidazolderivat med en uttalad antifungal aktivitet. Mikonazol
h&mmar selektivt ergosterolsyntesen, vilket ar en viktig komponent i jast- och svampmembranet
inklusive Malassezia pachydermatis. Resistensmekanismerna mot azoler bestar antingen av en brist i
antifungal accumulering eller modifiering av malenzym. Ingen standardiserad resistensbestamning
in vitro har definierats fér mikonazol. Vid anvéndning av Diagnostics Pasteur’s metod hittades
emellertid inga resistenta stammar.

Gentamicinsulfat & en aminoglykosid, ett bakteriedddande antibiotika som hdmmar proteinsynteser.
Dess aktiva spektrum inkluderar grampositiva och gramnegativa bakterier, till exempel féljande
patogena organismer som isolerats fran hundars 6ron: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, osv.

Eftersom det kan finnas manga bakteriestammar i extern otit hos hundar, kan resistensmekanismen
variera. Bakteriresistensens fenotyper gentemot gentamicin bygger huvudsakligen pa tre mekanismer:
enzymatisk modifering av aminoglukosider, den intracelluldra penetreringen av den aktiva substansen
fungerar inte och forandringar av aminoglykosidmalet.

Korsresistens har frimst samband med effluxpumpar som ger resistens mot -laktamer, quinoloner
och tetracykliner beroende pa pumpens specificitet och dess substrat.
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Samresistens har beskrivits, t.ex. har man upptéckt att gentamicinresistensgener har ett fysiskt
samband med andra antimikrobiella resistensgener som éverfors mellan patogener pa grund av
overforingsbara genetiska bestandsdelar, till exempel plasmider, integroner och transposoner.
Andelarna gentamicin-resistenta bakterier som har isolerats, under aren 2008 och 2010, i extern otit
hos hund fore behandling (bestdmda enligt CLSI:s riktlinje for brytpunkten > 8 for alla isolat utom
stafylokocker > 16 pug/ml) var laga: 4,7 %, 2,9 % och 12,5 % for Staphylococcus spp., Pseudomonas
och Proteus spp. i den ndmnda ordningen. Alla Escherichia coli isolat var fullstandigt mottagliga for
gentamicin.

4.3 Farmakokinetik

Efter appliceringen av lakemedlet i hérselgangen, &r absorptionen av mikonazol och gentamicin
genom huden férsumbar.

Hydrokortisonaceponat tillhor klassen diestrar bland glukokortikosteroiderna. Diestrarna ar lipofila
komponenter, vilket garanterar 6kad penetration in i huden tillsammans med lag systemisk
biotillganglighet. Diestarna transformeras i hudvavnaden till C17-monoester som svarar for potensen
hos den terapeutiska klassen. Hos forsoksdjur, elimineras hydrokortisonaceponat pa samma satt som
hydrokortison (annat namn for endogent kortisol) genom urin och avféring.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Flerdosbehallare:

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackningen: 10 dagar.

Endosbehallare:
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 18 manader.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flerdosbehallare:

Flerdosbehallaren bestar av tva utskjutande delar, ett yttre vitt, hart ror av polypropylen och en inre
flexibel dyna av (etylen-metakrylsyra)-zink-kopolymer (Surlyn) innehallande en stalkula, stangd med
en 1 ml doseringspump utan luft, utrustad med en flexibel atraumatisk kanyl och tackt med ett
plastlock.

Forpackningen innehaller 1 flerdosbehallare (innehallet om 10 ml motsvarar 10 doser).

Endosbehallare:
Pipett av hogdensitet polyetylen (kropp och spets) innehallande en stalkula.
Hardpap ask innehallande: 5, 10, 50, 100 eller 200 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/08/085/001-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannande: 20/11/2008

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



