ULOTKA INFORMACYJNA
Orilan krople do uszu i zawiesina na skore dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austria

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austria

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Orilan krople do uszu i zawiesina na skorg dla psow i kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml (40 kropli) zawiera:

Substancje czynne:

Mikonazolu azotan 23,0 mg
(co odpowiada 19,98 mg mikonazolu)
Prednizolonu octan 5,0 mg
(co odpowiada 4,48 mg prednizolonu)
Polimyksyny B siarczan 0,5293 mg
(co odpowiada 5500 IU polimyksyny B siarczanu)

Biata zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zapalenia ucha zewnetrznego i miejscowych, powierzchownych zakazen skory u psoéw i
kotéw, spowodowanych zakazeniami nastgpujacymi bakteriami i grzybami wrazliwymi na mikonazol
i polimyksyne B:

o Bakterie Gram-dodatnie
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Bakterie Gram-ujemne
— Pseudomonas spp.
— Escherichia coli

e Grzyby
— Malassezia pachydermatis
— Candida spp.

— Microsporum spp.
— Trichophyton spp.

Leczenie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis) przy jednoczesnym wystgpowaniu
zakazenia patogenami wrazliwymi na mikonazol i polimyksyn¢ B.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac:

- w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne produktu leczniczego weterynaryjnego i na
inne kortykosteroidy, inne azolowe leki przeciwgrzybicze lub na dowolng substancj¢ pomocnicza

- u zwierzat z perforacja btony bebenkowej

- u zwierzat ze stwierdzona opornoscia czynnikoéw wywotujacych na polimyksyne¢ B i (lub) mikonazol

- na gruczotach sutkowych karmigcych suk i kotek.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego moze by¢ bardzo rzadko zwigzane z
wystepowaniem ghuchoty (zwlaszcza u starszych psow). W takim przypadku nalezy przerwac

leczenie.

Znany jest fakt, ze dlugotrwate i rozleglte stosowanie miejscowych produktow zawierajacych
kortykosteroidy wywotluje miejscowa immunosupresj¢ mogaca zwigkszac ryzyko zakazen, Scieficzenie
naskorka i opdznienie gojenia si¢ ran, teleangiektazje oraz zwiekszona podatno$¢ skory na krwawienie
i efekty ogolnoustrojowe, w tym ttumienie funkcji nadnerczy.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie do ucha i na skorg.

Na poczatku leczenia konieczne jest obcigcie siersci otaczajacej lub pokrywajacej zmiany. Nalezy to
powtorzy¢ w czasie leczenia, jesli konieczne.

Zakazenia przewodu stuchowego zewnetrznego (zapalenie ucha zewnetrznego):

Oczysci¢ przewdd stuchowy zewnetrzny i matzowing uszng i umiesci¢ 5 kropli produktu leczniczego
weterynaryjnego w przewodzie shuchowym zewnetrznym dwa razy na dobg. Dokladnie wymasowacé
ucho i przewdd stuchowy w celu zapewnienia wlasciwego rozprowadzenia substancji czynnych, ale
jednoczesnie wystarczajaco delikatnie, aby unikna¢ spowodowania boélu u zwierzecia.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustapieniu objawow
klinicznych, co najmniej przez 7-10 dni do maksymalnie 14 dni. Przed przerwaniem leczenia jego
skutecznos¢ powinna by¢ zweryfikowana przez lekarza weterynarii.

Zakazenia skory (miejscowe powierzchowne):



Kilka kropli produktu leczniczego weterynaryjnego stosowac na zmiany skorne przeznaczone do
leczenia, dwa razy na dobe i doktadnie wetrzec¢.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ bez przerwy az do kilku dni po catkowitym ustgpieniu objawow
klinicznych, maksymalnie przez 14 dni.

W niektorych, uporczywych przypadkach (zakazenia ucha lub skory) moze by¢ konieczne
kontynuowanie leczenia przez 2-3 tygodnie. Jesli konieczne jest jednak dtugotrwate leczenie, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii w celu powtérnego badania klinicznego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem dobrze wstrzasnac. Nalezy bezwzglednie unika¢ zanieczyszczenia kroplomierza.
Patrz punkt specjalne ostrzezenia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Po pierwszym otwarciu nie przechowywaé¢ w
temperaturze powyzej 25 °C.

Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudelku i etykiecie butelki po "Termin waznosci (EXP)".

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwos$ci bakterii i/lub grzyboéw
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci patogendéw docelowych.
W przypadkach uporczywych inwazji Otodectes cynotis (Swierzbowiec uszny) nalezy rozwazy¢
wprowadzenie ogdlnego leczenia z zastosowaniem odpowiedniego leku roztoczobojczego.

Przed zastosowaniem tego produktu nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ btony bebekowe;.

Mozliwe sa dzialania ogdlnoustrojowe kortykosteroidow, zwlaszcza jesli produkt jest stosowany pod
opatrunkiem okluzyjnym, na rozlegtych zmianach skornych, przy zwigkszeniu skornego przeptywu
krwi lub w razie spozycia produktu poprzez lizanie.

Nalezy unika¢ spozycia doustnego produktu przez leczone zwierzgta lub zwierzgta majace kontakt z
leczonymi zwierzgtami.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzat. W razie przypadkowego kontaktu nalezy doktadnie
przemy¢ woda.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdéb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na prednizolon, polimyksyn¢ B lub mikonazol powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie skory i oczu. Unika¢ kontaktu
ze skora lub oczami. Podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzetom nalezy
zawsze nosi¢ rekawiczki jednorazowe. Po przypadkowym rozlaniu na skore lub do oczu nalezy
niezwlocznie przemy¢ duzg ilosciag wody. Umy¢ rece po uzyciu.
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Nalezy unika¢ przypadkowego polknigcia. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocié
si¢ 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Wielko$¢ opakowania: 1 x 20 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Orion Pharma Poland Sp. z 0.0.
ul. Fabryczna 5A
00-446 Warszawa



