1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

OSURNIA 6rongel for hundar

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

Aktiva substanser:

Terbinafin (Terbinafinum): 10 mg

Florfenikol (Florfenicolum): 10 mg

Betametasonacetat (betamethasoni acetas): 1 mg

motsvarande betametasonbas 0,9 mg

Hjalpimnen:
Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen .Kvantlta?lv samm:in satt.nlng om

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

Butylhydroxitoluen (E321) 1 mg
Hypromellos
Lecitin
Oljesyra
Propylenkarbonat
Glycerolformal

Gulvit till svagt gul genomskinlig gel.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av akut extern otit och akut exacerbation av aterkommande extern otit orsakad av
Staphylococcus pseudintermedius och Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte om trumhinnan ir perforerad.

Anvind inte till hundar med generaliserad demodikos.

Anvénd inte till draktiga djur eller avelsdjur (se avsnitt 3.7).

Anvind inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna, andra kortikosteroider eller mot nigot av
hjalpamnena.

3.4 Sirskilda varningar



Rengdr 6ronen fore det forsta behandlingstillfillet. Rengoringen ska inte upprepas forrdn 21 dagar
efter det andra behandlingstillfallet. I kliniska studier rengjordes 6ronen med enbart
natriumkloridldsning.

Overgaende fuktighet i den inre och yttre Sronmusslan kan forekomma. Fuktigheten orsakas av
anvandning av produkten och saknar klinisk betydelse. Bakteriell och fungal otit dr ofta sekundar till
andra tillstand. En korrekt diagnos bor stéllas och behandling av bakomliggande orsaker utredas fore
antimikrobiell behandling dvervigs.

Hos djur med kronisk eller Aterkommande extern otit i anamnesen kan likemedlets effektivitet
paverkas om de underliggande orsakerna till tillstindet, sisom allergi eller 6rats anatomiska
struktur, inte beaktas.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for sdker anvindning till avsedda djurslag:
Om overkénslighet mot nagot av innehallsimnena uppstér ska orat tvéttas noggrant.

Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts hos hundar som dr yngre dn 2 manader eller viger
mindre én 1,4 kg.

Anvindning av ldkemedlet ska om mdjligt baseras pa identifiering av de infekterande organismerna
samt pé kénslighetstest.

Anvindning av lakemedlet som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan oka férekomsten av
bakterier och svamp som &r resistenta mot florfenikol respektive terbinafin och kan minska effekten av
behandling med andra antibiotika och antimykotika.

Vid parasitotit bor 1amplig akaricid séttas in.

Innan ldkemedlet appliceras ska den yttre horselgdngen undersdkas noga for att sikerstélla att
trumhinnan inte ar perforerad.

Léngvarig och intensiv anvindning av topikala kortikosteroidberedningar &r kénd for att ge systemiska
effekter, inklusive himmad binjurefunktion (se avsnitt 3.10).

I toleransstudier observerades minskade kortisolnivéer 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.

Ytterligare kortikosteroidbehandlingar bor undvikas.

Anvinds med forsiktighet till hundar med misstinkt eller bekrédftad endokrin stérning (t ex diabetes
mellitus, hypo- eller hypertyreoidism). Lékemedlet kan irritera 6gonen. Undvik oavsiktlig kontakt med
hundens 6gon. Vid oavsiktlig exponering av 6gonen ska 6gonen noga skdljas med vatten i 10—15
minuter. Om kliniska tecken utvecklas, uppsok veterinar.

Agare rekommenderas att kontrollera hunden med avseende pa tecken i 6gonen (sdsom blinkning,
rodnad och sekret fran 6gonen) under timmarna och dagarna efter applicering av lakemedlet, samt att
omedelbart kontakta veterinir om tecken uppstar. Se avsnitt 3.6 fér mer information om okulédra
biverkningar hos hundar.

Sikerhet och effekt av likemedlet hos katter har inte utvirderats. Overvakning efter lansering visar att
anviandningen av likemedlet hos katter kan vara forknippad med neurologisk paverkan (inklusive
Horners syndrom med framfall av membrana nictitans, miosis, anisokoria och stdrningar i innerorat
med ataxi och lutning av huvudet) och systemisk paverkan (anorexi och slohet). Anvandning av
lakemedlet hos katter bor diarfoér undvikas.



Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Lékemedlet kan irritera 6gonen. 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 ladkemedlet endast administreras av veterinirer eller under noggrann 6vervakning av veterinér.
Lampliga atgérder (t.ex. att anvdnda skyddsglasdgon under administrering, att noga massera
horselgangen efter administrering for att sékerstélla jimn fordelning av ldkemedlet, att halla hunden pa
plats efter administrering) &r nddvéindiga for att undvika exponering i 6gonen. Vid oavsiktlig
exponering av dgonen ska 6gonen noga skoljas med vatten i 10—15 minuter. Om symtom utvecklas,
uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:
Mycket sillsynta Dovhet?, nedsatt horsel®
(férre @n 1 av 10 000 behandlade Erytem vid appliceringsstéllet, smirta vid
djur, enstaka rapporterade hindelser | appliceringsstillet, klada vid appliceringsstillet, 6dem vid
inkluderade): appliceringsstéllet, sar vid appliceringsstillet

Overkinslighetsreaktioner (t.ex. ansiktsédem, nisselutslag
och chock)

Ogonsjukdomar (t.ex. neurogen keratokonjunktivit sicca,
keratokonjunktivit sicca, sar pd hornhinnan, blefarospasm,
ogonrodnad och okulir flytning)®

Ataxi, ansiktsforlamning, nystagmus

Storning i innerorat (huvudsakligen lutande huvud)

2 Oftast 6vergaende och huvudsakligen hos dldre djur.
b Se dven avsnitt 3.5 — Sérskilda forsiktighetstgirder vid anviindning.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sikerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Laboratoriestudier har visat beldgg for teratogena effekter associerade med betametason pa
laboratoriedjur.

Sakerheten for detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation hos driktiga och
lakterande tikar.

Anvind inte under dréiktighet och laktation.

Fertilitet:
Anvénd inte till avelsdjur.



3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Kompatibilitet med andra 6ronrengoringsmedel dn natriumkloridlosning har inte pavisats.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For anvéndning i Orat.

Anvind en tub per infekterat 6ra. Upprepa behandlingen efter 7 dagar.

Maximalt kliniskt svar uppnas eventuellt inte forrdn 21 dagar efter det andra behandlingstillféllet.
Anvisning for korrekt administrering:

Det rekommenderas att den yttre horselgangen rengdrs och torkas fore det forsta behandlingstillfillet.
Det rekommenderas att rengéringen av orat inte upprepas forrdn 21 dagar efter det andra

behandlingstillfallet. Om behandling med detta ldkemedel avbryts bor horselgdngarna rengdras innan
behandling med en annan produkt pébdrjas.

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

2. For in den flexibla mjuka spetsen i horselgangen.
3. Applicera likemedlet 1 horselgdngen genom att pressa tuben mellan tva fingrar.

4. Efter appliceringen kan Orats bas masseras forsiktigt under en kort stund sa att lakemedlet fordelas
jamnt 1 horselgangen.

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

Administrering i 0rat av fem ganger den rekommenderade dosen med en veckas mellanrum under 5 pé
varandra foljande veckor (totalt sex administreringar pa 5 tuber per 6ra eller 10 tuber per hund) till
blandrashundar som véigde 10 till 14 kg resulterade i kliniska tecken pa fuktighet 1 inre och yttre
oronmusslan (p& grund av nirvaro av produkten).

Det fanns inga kliniska tecken forknippade med unilateral vesikelbildning pa trumhinnans epitel
(observerades dven efter sex administreringar av 1 tub per 6ra eller 2 tuber per hund med en veckas
mellanrum), unilaterala slemhinnesar pé 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 bréssen korrelerade med de minskade kortisolnivéerna och dverensstimde med de
farmakologiska effekterna for betametason.

Dessa fynd bedoms vara reversibla. Blasbildningen pé trumhinnans epitel forsvinner dven sannolikt
genom epiteliell migration, en naturlig sjdlvrengorande och sjélvreparerande mekanism hos
trumhinnan och horselgangen.

Hundarna uppvisade dessutom nagot férhdjda virden av roda blodceller, hematokrit, totalprotein,
albumin och alaninaminotransferas. Dessa fynd var inte forknippade med kliniska tecken.



3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira likemedel 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

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

Betametasonacetat 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.

Terbinafin &r en allylamin med en uttalad fungicid aktivitet. Terbinafin hdmmar selektivt det tidiga
skedet av ergosterolsyntesen, vilket ar en viktig komponent i jast- och svampmembranet inklusive
Malassezia pachydermatis (MICo 2 mcg/ml). Verkningsmekanismen for terbinafin skiljer sig fran den
for azolantimykotika och dédrmed forekommer ingen korsresistens med azolantimykotika.

Florfenikol ar ett bakteriostatiskt antibiotikum som hdmmar proteinsyntesen. Dess aktiva spektrum
inkluderar grampositiva och gramnegativa bakterier inklusive Staphylococcus pseudintermedius
(MICgo 8 mcg/ml).

P grund av de héga antimikrobiella koncentrationerna som uppnaés i horselgingen och antalet
faktorer som spelar in vid extern otit finns det eventuellt ingen direkt korrelation mellan
kénslighet in vitro och kliniska resultat.

4.3 Farmakokinetik

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

Systemisk absorption av alla de aktiva substanserna bestdmdes i multipeldos-studier efter att
lakemedlet placerats i bada horselgangarna pa friska blandrashundar. Huvuddelen av absorptionen
skedde under de forsta tva till fyra dagarna efter administrering med laga koncentrationer (1 till
42 ng/ml) av de aktiva substanserna i plasma.

Omfattningen av perkutan absorption av topikala ldkemedel bestims av ménga 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 Hallbarhet



Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tub for engangsbruk med flera lager av aluminium och polyeten med en spets av
polypropylentermoplastelastomer.

Kartong innehéllande 2, 12, 20 eller 40 tuber (varje tub innehéller 2,05 g likemedel av vilket en
engangsdos om 1,2 g kan pressas ut).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Dechra Regulatory B.V.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/14/170/0001 (2 tuber)

EU/2/14/170/0002 (12 tuber)

EU/2/14/170/0003 (20 tuber)

EU/2/14/170/0004 (40 tuber)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 31/07/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

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




