INDLAGSSEDDEL TIL:
OSURNIA gregel til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

OSURNIA gregel til hunde
terbinafin (terbinafinum)/florfenicol (florfenicolum)/betamethasonacetat (betamethasoni acetas)

g ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En dosis (1,2 g) indeholder 10 mg terbinafin, 10 mg florfenicol og 1 mg betamethasonacetat
Hjeelpestof: 1 mg butylhydroxytoluen (E 321)
Offwhite til lysegul gennemsigtig gel.

4. INDIKATIONER

Behandling af akut grebetendelse og akut forveerring af tilbagevendende grebeteendelse forarsaget af
Staphylococcus pseudintermediu samt Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skal ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer, over for andre
kortikosteroider eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

Skal ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret.

Skal ikke anvendes til hunde med generaliseret demodicose (demox canis).

Skal ikke anvendes til draegtige dyr eller avisdyr.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjeldne tilfaelde har der vaere rapporteret om dgvhed eller nedsat hgrelse, almindeligvis
forbigaende, hos hunde, iser hos &ldre dyr, viser erfaring efter godkendelse.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjaeldne (flere end 1, men feaerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)



Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

1. DYREARTER

Hunde.

¢

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i gret. Anvend én tube pr. inficeret gre. Gentag behandling efter 7 dage.
Fuld effekt ses maske farst 21 dage efter den anden behandling.

1. Abn tuben ved at dreje den blgde spids.

2. Far den fleksible, blgde spids ind i gregangen.

3. Pafar produktet i gregangen ved at trykke pa tuben med to fingre.

4. Efter pafering kan bunden af gret masseres kortvarigt og forsigtigt, sa leegemidlet fordeles jeevnt i
gregangen.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Far produktet anvendes skal den ydre gregang undersgges grundigt for at sikre, at trommehinden ikke
er perforeret.

Rens grerne inden den farste behandling. Rensning af grerne bar ikke gentages far 21 dage efter anden
behandling. I kliniske forsgg blev der kun anvendt saltvand til grerensning.

Hvis behandlingen med produktet stoppes, skal gregangene renses, inden behandling med et andet
produkt iveerkseettes.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kagleskab (2 °C - 8 °C).



Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageaeldende maned.

12. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Rens grerne far den farste behandling pabegyndes. Rensning af grerne bar ikke gentages far 21 dage
efter den anden behandling. | kliniske forsgg blev der kun brugt saltvand til rensing af grerne.
Forbigdende fugtighed pa inder- og ydersiden af gret kan ses. Dette skyldes produktet og har ingen
betydning.

@rebetaendelse forarsaget af bakterier eller svampe opstar ofte sekundaert til andre tilstande, og der
skal stilles en diagnose for at fastleegge de primare faktorer, der er involveret.

Hos dyr med tidligere kronisk eller tilbagevendende otitis externa, kan effekten af produktet blive
pavirket, hvis der ikke er taget hgjde for de underliggende arsager til tilstanden, sasom allergi eller af
grets anatomi.

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr:

Hvis der opstar overfglsomhed over for nogen af indholdsstofferne, bar grerne vaskes grundigt.

Produktets sikkerhed er ikke fastlagt i hunde, der er under 2 maneder gamle eller vejer under 1,4 kg.
Anvendelsen af veterinarlegemidlet ber sa vidt muligt baseres pa identifikation af
infektionsorganismer og felsomhedstest. Anvendelse af veteringerleegemidlet, der afviger fra
instruktionerne i indleegssedlen, kan gge forekomsten af bakterier, der er resistente over for florfenicol
0g svampe, der er resistente over for terbinafin, og kan nedseatte effektiviteten af behandlingen med
andre antibiotika og svampemidler. | tilfeelde af parasiteer grebeteendelse bgr en passende behandling
mod gremider gennemfgares. For veteringrleegemidlet anvendes skal den ydre grekanal undersgges
grundigt for at sikre, at trommehinden ikke er perforeret. Langvarig og intensiv anvendelse af topikale
kortikosteroider er kendt for at forarsage systemiske pavirkninger, herunder undertrykkelse af
binyrernes funktion (se afsnittet Overdosis).

| tolerance studier (far og efter ACTH stimulation) blev der observeret formindskede niveauer af
cortisol efter inddrypning af produkt, hvilket indikerer, at betamethason bliver absorberet og gar ind i
den systemiske cirkulation. Denne observation hang ikke sammen med patologiske eller kliniske tegn
0g var reversibel.

Yderligere behandlinger med kortikosteroider skal undgas.

Anvendes med forsigtighed til hunde med formodet eller bekraftet endokrin lidelse (f.eks. diabetes
mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme osv.).

Veterinarlegemidlet kan veere irriterende for gjnene. Undga utilsigtet kontakt med hundens gjne. Hvis
der forekommer utilsigtet kontakt, skal gjnene skylles grundigt med vand i 10 til 15 minutter. Kontakt
dyrlaegen hvis der opstar kliniske tegn .

I meget sjeeldne tilfeelde er gjensygdomme som keratokonjunctivitis sicca og hornhindesar blevet
rapporteret hos behandlede hunde, uden at der har veeret gjenkontakt med produktet. Selv om
arsagssammenhang med veterinaerlagemidlet ikke blev endeligt fastslaet, bar det anbefales
hundeejere at overvage okulare tegn (sasom treekninger i gjenlaget, redme og flad) i de timer og dage,
der falger efter administreringen af produktet, og omgaende konsultere en dyrlaege, hvis sadanne tegn
viser sig.

Sarlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Veterinarleegemidlet kan vere iriterende for gjnene. Utilsigtet kontakt med gjnene kan forekomme,
nar hunden ryster pa hovedet under eller lige efter administrering. For at undga denne risiko for ejerne,
anbefales det, at veterinerleegemidlet kun administreres af dyrleeger eller under deres ngje tilsyn.
Egnede foranstaltninger (f.eks. brug af sikkerhedsbriller under administrering, grundig massering af
grekanalen efter administrering for at sikre jeevn fordeling af produktet, fastholdelse af hunden efter
administrering) er ngdvendige for at undga kontakt med gjnene.




| tilfzelde af utilsigtet gjenkontakt, skyl gjnene grundigt med vand i 10 til 15 minutter. Hvis
symptomerne udvikler sig, sag leegehjeelp og vis indlaegssedlen eller etiketten til laegen.

| tilfzelde af utilsigtet hudkontakt, vask udsat hud grundigt med vand.
| tilfzelde af personers utilsigtede indtagelse af produktet, sgg straks leegehjelp og vis indlaegssedlen
eller etiketten til lzegen.

Dreegtighed og laktation:

Betamethason er kendt for at veere fosterskadende hos laboratoriedyr. Sikkerheden af dette
veterinaerlegemiddel er ikke fastslaet hos draegtige og diegivende teever. Brug ikke produktet under
dreegtighed og laktation.

Fertilitet:
Skal ikke bruges til avisdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Der er ikke pavist forligelighed med andre grerensemidler end saltvand.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Laengerevarende eller intensiv anvendelse af produktet kan medfare bleredannelse pa trommehinden
eller sardannelse i mellemgrets slimhinde. Disse tegn pavirker ikke harelsen og er reversible.
Leengevarende og intensiv anvendelse af topikale kortikosteroider vides at udlgse generelle virkninger,
herunder undertrykkelse af binyrefunktionen.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrleege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af lsegemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemiddel er tilgeengelig pd Det Europaeiske
Legemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Dette produkt er en fast kombination af tre aktive stoffer: antibiotikum, antimykotikum og
kortikosteroid.

OSURNIA gregel til hunde fés i falgende pakningsstarrelser:
1 karton med 2 tuber

1 karton med 12 tuber

1 karton med 20 tuber

1 karton med 40 tuber

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

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


http://www.ema.europa.eu/

