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INDLAGSSEDDEL

Easotic® gredraber suspension, til hunde
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1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF
VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM
ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,

HVIS FORSKELLIG HERFRA
VIRBAC

1ére avenue 2065 m L.I.D.
06516 Carros

FRANKRIG

2. VETERINZAERLZAGEMIDLETS NAVN
Easotic gredraber suspension, til hunde

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER
OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hydrocortisonaceponat 1,11 mg/ ml
Miconazolnitrat 15,1 mg/ ml
Gentamicinsulfat 1505 U/ ml

4. INDIKATIONER

Behandling af akut beteendelse i gregangen
(otitis externa) og akut forveerring af tilbageven-
dende beteendelse i gregangen forarsaget af
gentamicin-fglsomme bakterier og miconazol-
fglsomme svampe, seerligt Malassezia
pachydermatis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed
over for de aktive stoffer, adjuvanser eller et eller
flere af hjeelpestofferne, over for corticosteroider,
over for andre antimykologiske azole-stoffer og
over for aminoglycosider. Hvis overfglsomhed
overfor nogen af indholdsstofferne iagttages,
bgr behandlingen ophgre og passende terapi
iveerkseettes.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af perforeret tromme-
hinde.

Bar ikke anvendes med preeparater, der kan
forarsage greforgiftning.

6. BIVIRKNINGER

Let til moderat radme i gret er hyppig (2,4 % af
de behandlede hunde). Papeldannelse er sjeelden
(mindre end 1 % af de behandlede hunde). | alle
tilfeelde fortsatte behandlingen med veterinaer-
leegemidlet og alle hunde blev raske uden seerlig
behandling.

| meget sjeeldne tilfeelde, er brugen af veterineer-
leegemidlet sat i forbindelse med hgretab, som
normalt har veeret midlertidig, og primeert hos
geriatriske hunde. | sddanne tilfelde ber behand-
lingen stoppes. Se afsnit 4.5 i produktresuméet.
I meget sjeeldne tilfeelde, er der observeret type-|
hypersensitivitetsreaktioner (haevelse i hovedet,
allergisk pruritus). | sddanne tilfeelde bgr
behandlingen stoppes.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr,
der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10
dyri 100 dyr) - Ualmindelige (mere end 1, men
mindre end 10 dyr i 1.000 dyr) - Sjeeldne
(mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af
10.000 dyr) -. Meget sjeelden (mindre end
1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede
rapporter).

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller
andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indlaegsseddel, bedes De kontakte Deres
dyrleege.

7. DYREARTER
Hunde

8. DOSERING FORD HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE 0G
INDGIVELSESVEJE

Anvendes i den ydre gregang. En ml indeholder
1,11 mg hydrocortisonaceponat, 15,1 mg
miconazol (som nitrat) og 1505 IU gentamicin
(som sulfat).

Det anbefales at rense og tgrre den ydre gregang
fer behandling, og overskydende harveekst
omkring behandlingsomradet bgr afklippes.

Den anbefalede dosis er 1 ml af veterinzerlaege-
midlet per gre en gang dagligt i fem dage.

[Multidosisbeholder:]
Ryst flasken grundigt far administration og
aktiver pumpen.

Indfer den atraumatiske kanyle i gregangen.
Tilfer en dosis (1 ml) af preeparatet i hvert
pavirket gre. Denne dosis svarer til et tryk pa
pumpen. Den luftlgse pumpe gar det muligt at
dosere preeparatet uanset flaskens position.

1 dosis / gre / dag i 5 dage

Uanset flaskens position

Som preesenteret ggr produktet det muligt at
behandle hunde, der lider af bilateral
gregangsbeteendelse.

[Enkeltdosisbeholder:]

For at tilfgre 1 dosis (1 ml) af preeparatet i det
pavirkede gre:

¢ Tag en pipette ud af asesken.

* Ryst pipetten grundigt far brug.

¢ For at dbne: hold pipetten lodret og knaek den
gverste del af kanylen.

Indfgr den atraumatiske kanyle i gregangen.
Tryk forsigtigt men fast pa midten af pipettens
krop.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Efter tilfarsel masseres gret let og kort for at fa
preeparatet til at treenge ind i den nedre del af
gregangen.

Veterineerlaegemidlet bgr anvendes ved
stuetemperatur (dvs. tilfar ikke koldt produkt).

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Ikke relevant

11. EVENTUELLE SZARLIGE
FORHOLDSREGLER VEDRORENDE
OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Ma ikke opbevares over 25°C.Bgr ikke anvendes
efter udlgbsdatoen, der er angivet pa etiketten
efter EXP.

Opbevaringstid efter fgrste abning af den
multidosisbeholder : 10 dage.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler :

Beteendelse i gregangen forarsaget af bakterier
og svampe er ofte af sekundaer natur og en
passende diagnose bgr anvendes for at
fastleegge de primeere faktorer.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Hvis der opstar overfalsomhed over for nogle af
bestanddelene, bgr behandlingen afbrydes og
passende terapi indseettes.

Brug af veterinaerleegemidlet ber baseres pa
identifikation af de inficerende organismer og
resistensbestemmelse samt tage hgjde for
officielle lokale antimikrobielle politikker.

Brug af veterineerlaegemidler, der afviger fra
instruktionerne i produktresuméet kan fare til
gget preevalens af henholdsvis gentamicin- og
miconazol-resistente bakterier og svampe og
kan mindske effektiviteten af behandlingen med
aminoglycosider og antifungale azoler pa grund
af muligheden for krydsresistens.

| tilfeelde af parasitisk grebeteendelse (parasitic
otitis), bgr en passende acaricidbehandling
indledes.

For veterineerleegemidlet anvendes, bgr den ydre
gregang undersgges for at sikre, at trommehin-
den ikke er perforeret, for at undga risiko for over-
farsel af infektion til mellemgret og for at fore-
bygge skade pa det cochlezere og vestibuleere
apparat.

Gentamicin er kendt for at veere forbundet med
ototoxicitet nar det anvendes systemisk i hgjere
doser.

Advarsler for brugeren:

Ved utilsigtet kontakt med huden anbefales det
at skylle grundigt efter med vand.

Undga kontakt med gjnene. Ved utilsigtet
kontakt med gjnene skylles ginene med rigelige
meaengder vand. Sgg leegehjeelp i tilfeelde af
gjenirritationer.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse sgges omgaende
leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar
vises til laegen.

Dreegtighed og laktation:
Sikkerheden af veterinzerleegemidlet under draeg-

tighed og laktation er ikke fastlagt. Regelmaessig
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optagelse af hydrocortisonaceponat, gentamicin-
sulfat og miconazolnitrat er minimal, og der er
dermed ikke risiko for teratogene virkninger, fgtal
toksicitet eller maternel toksicitet virkninger ved
anvendelse af de anbefalede doser til hunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre
former for interaktion:
Der er ikke fastlagt kompatibilitet med grerens.

Overdosering

Ved 3 og 5 gange den anbefalede dosis, blev der
ikke observeret lokale eller generelle modreaktio-
ner bortset fra fa hunde, der fik radmen og papel-
dannelse i gregangen.

Hos hunde, der blev behandlet med den terapeu-
tiske dosis i ti sammenhaengende dage, faldt
niveauet af serum-cortisol fra dag fem og derefter
og vendte tilbage til normale veerdier indenfor

ti dage efter endt behandling. Alligevel forblev
serum-cortisol-svarniveauet efter ACTH-
stimulation pa det normale niveau under den
udvidede behandlingsperiode, hvilket indikerer
fortsat adrenal funktion.

Inkompatibilitet:
Bland ikke med andre veterinzerleegemidler.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDS-
REGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRU@TE LZAGEMIDLER ELLER AFFALD
FRA SADANNE, OM NODVENDIGT
Kontakt Deres dyrleege vedragrende bortskaffelse
af leegemidler, der ikke laengere findes anvend-
else for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at
beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF
INDLAGSSEDLEN 12/2014.

Neermere oplysninger om dette veterineerleege-
middel er tilgeengelige pa webstedet for

Det Europeeiske Leegemiddelagentur
http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Dette veterinaerleegemiddel er en fast kombina-
tion af tre aktive substanser: antibiotika, svampe-
haemmende og corticosteroid.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsfagringstilladelsen, hvis
De gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel.
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