HASZNALATI UTASITAS
Orilan szuszpenzids fiilcsepp ¢€s kiils6leges szuszpenzi6 kutyak és macskak szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL

ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Richter Pharma AG, 4600 Wels, Ausztria

A gyartéasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, ’4600 Wels, Ausztria

2. . AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ,
Orilan szuszpenziés fiilcsepp és kiilséleges szuszpenzié kuty4k és macskak szaméra

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml készitmény tartalmaz:

Hatéanyagok:

Mikonazol-nitrat 23,0 mg

(19,98 mg mlkonazollal egyeneneku)

Prednizolon-acetét : ~5,0mg -

(4,48 mg predmzolonnal egyenértéki) ,

Polimixin-B-szulfat 0,5293'mg

(5500 NE polimixin-B-szulféttal egyenértékii)

Fehér szuszpenzio.

4. JAVALLATOK
Kutyak és macskak kiilsé halléjarat gyulladasanak (otitisz externa) és kisebb, lokalizalt feliiletes borfertézésének
kezelésére, amelyet a kovetkezd, mikonazolra illetve polimixin-B-re érzékeny gombak €s baktériumok okoznak:

e Gram-pozitiv baktériumok
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.)
e Gram-negativ baktériumok
"— Pseudomonas spp.
— .. Escherichia coli (
e  Gombdk:
— Malassezia pachydermatis
— Candida'spp.
—  Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Otodectes cynotis okozta fert6zés kezelésére, ha mikonazolra és polimixin-B-re érzékeny ko‘rokozok altal kivg
egyidejii fert6z€s is jelen van. . "

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato:

- az allatgyégyaszati készitmény hatéanyagaival, valamint mas kortikoszteroidokkal, mas azol csoportba tartoz6
gombaellenes szerekkel vagy a segédanyagokkal szembeni tilérzékenység esetén,

- perforalédott dobhartya esetén,

- ha ismeretes, hogy a kérokozo rezisztens a polimixin-B-vel és/vagy a mikonazollal szemben,

- a szoptatd szukak és anyamacskak emlémirigyein.



6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritka esetekben az allatgy6gydszati készitmény alkalmazasakor hallaskarosodas léphet fel (kiilonosen idds
kutyaknal). Ilyen esetekben a kezelést be kell sziintetni.

A helyileg alkalmazott kortikoszteroid készitmények hosszan tart6 és nagy feliileten torténd alkalmazasanak ismert helyi
és szisztémas hatésai vannak, beleértve a mellékvese miikodésének szupresszidjat, a felhdam elvékonyodasét €s a

gybgyulasi folyamat elhtizodasat.
Ha sulyos nemkivéanatos hatdst vagy egyeb ebben a hasznalati utasitasban nem szereplé hatasokat észlel, értesitse err6l a

kezelo allatorvost'

7. CELALLAT FAJOK
Kutya és macska -

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MODOK CELALLAT FAJONKENT
Fulészeti és kiilséleges alkalmazasra
Felhasznélas el6tt alaposan felrazando.

A kezelés megkezdése eldtt a seruleseket koriilvevd vagy fedo szorzetet le kell nyn'm Ezt a muveletet a kezeles soran. -
meg kell ismételni, ha’ szukseoes . Rk : Ea s

A kiilsé hallgjarat fertozesenek (otitisz externa) kezelése: ' -

A kiils6 halléjaratot és a fiillkagylét meg kell tisztitani, és naponta kétszer 5 cseppet kell adagolnl az allatgyogydaszati
-készitménybol a kiils6 hallojaratba. A hatéanyagok megfelel6 eloszlasa érdekében a fiilet és a kiilsd hallo;aratot
alaposan, de kelld 6vatossaggal kell masszirozni, hogy ne okozzunk fajdalmat az allatnak.

A Kklinikai tiinetek teljes megsziinését kovetden is megszakitas nélkiil kell folytatni néhany napig a kezelést, melynek
id6tartama legalabb 7-10 és legfeljebb 14 nap lehet.

Ha egyidejlileg Otodectes cynotis okozta fiilrithgsség is fennall, meg kell fontolni mindkét fiil kezelését, még akkor is, ha
a fert6z¢és tlinetei csak az egyik flilon jelentkeznek. Naponta kétszer 5 cseppet kell csepegtetni 14 napon at.

Kisebb feliileti borfertozések:
Az dllatgyégyészati készitmény néhany cseppjét kell naponta kétszer a sériilt bérfeliiletre cseppenteni, majd alaposan be

kell dorzsolni.
A Kklinikai tiinetek teljes megsziinését kovetden is megszakitas nélkiil kell folytatm néhany napig a kezelést, melynek

iddtartama- Iegfeljebb 14 nap lehet.

A kezelés néhdny makacs (flil vagy bor) fertdzés esetén 2-3 hetet is igénybe vehet. Amennyibén hosszan tarté kezelés
sziikséges, allatorvoshoz kell fordulni, és a klinikai vizsgalatot meg kell ismételni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Felhaszndlas el6tt alaposan felrazando.
Léasd a 12. pontot. A kiilonleges figyelmeztetéseket olvassa el a hasznalati utasitasban.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOTRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Els6 felbontés utan legfeljebb 25°C-on tarolando.
Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és az tivegen feltiintetett lejarati idon beliil: szabad v
A tartaly els6 felbontéasa utan felhasznalhat6: 3 honap

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ¢vintézkedések

Az allatgybgyaszati készitményt a kérokozd azonositdsa és a kezelni szandékozott allatbdl izolalt baktériumra és/vagy
gombara elvégzett érzékenységi vizsgalat utan kell alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a kezelést a feltételezett
kérokozok érzékenységére vonatkoz6 helyi (regionalis) epidemiolégiai adatok alapjan kell elvégezni.

A kortikoszteroidok szisztémas hatésa léphet fel, kiilonosen, ha a készitményt zart kotés alatt, a véraramlas
megnovekedésével jaro, kiterjedt borsériilésekre alkalmazzak, vagy a termék lenyelése esetén.




3.
El kell kertilni, hogy a kezelt vagy a kezelt 4llatokkal érintkez allatok a készitményt lenyeljék.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Prednizolon, polimixin-B vagy mikonazol iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az dllatgy6gyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

El kell kertilni, hogy a készitmény a szembe vagy a bérre keriiljon. Véletlen szembe vagy borre Keriilés esetén a
készitményt azonnal b6 vizzel ki- illetve le kell mosni. Mindig egyszer hasznalatos kesztytit kell viselni az
allatgy6gyaszati készitmény az allatokon torténd alkalmazasa soran. Felhasznalds utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utas1tasat vagy

cimkéjét.

'Vemhesseg, laktéc1o vagy tO]asrakés lde]en torténo alkalmazés

Az allatgyo6gyaszati készitmény biztonsdgossagat nem vizsgaltak vemhesseg és laktacn‘) idején.
Kizéarélag az é4llatorvos 4ltal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgy6gydszati kesznmenyt valammt a keletkez6 hu]ladekokat a hely1 kovete]menyeknek

: "megfeleloen kell megsemmlsltem . & . : : .

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2015. februdr 6.

15. TOVABBI INFORMACIOK
Kiszerelési egység: 1 x 20 ml

Az allatgy6gyészati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba ho
jogosultjanak helyi képviseletéhez: '
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest

Pap Karoly u. 4-6.




