SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

DEXORYL ušné kvapky, suspenzia
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 g obsahuje:
Účinné látky: 

Gentamicinum (ut gentamicini sulfas)                 3,000 mg 
Tiabendazolum                                                   40,000 mg 
Dexamethasonum (ut dexamethasoni acetas)      0,903 mg

Pomocé látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Ušné kvapky, suspenzia.
Krémovo biela olejová suspenzia.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Mačky, psy.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Lokálna liečba otitis externa bakteriálneho, kvasinkového a parazitárneho pôvodu.

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať pri ruptúre bubienka.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinné látky alebo na niektorú pomocnú látku.
Nepoužívať v kombinácii s inými liekmi o ktorých je známe, že pôsobia ototoxicky.

Nepoužívať v prípadoch generalizovanej demodikózy.

4.4
Osobitné upozornenia <pre každý cieľový druh>

Vyhnite sa kontaktu  lieku s očami. V prípade náhodného kontaktu, dôkladne vypláchnuť oko vodou.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Liek má indikačné obmedzenie, t.j. liek sa používa len na liečbu závažných infekcií na základe klinických skúseností podporených diagnostikou pôvodcu ochorenia a zistení jeho citlivosti na danú účinnú látku a rezistencie voči bežným antibiotikám.

Bakteriálne a plesňové infekcie sú často sekundárne a na určenie príčiny sa musí určiť správna diagnóza.

Pred podaním lieku dôkladne vyšetriť vonkajší zvukovod a uistiť sa, že bubienok nie je perforovaný, aby sa zabránilo riziku prenosu infekcie do stredného ucha a poškodeniu kochleárneho a vestibulárneho aparátu. Vonkajšie ucho pred ošetrením očistiť a osušiť. V oblasti aplikácie ostrihať nadbytočnú srsť.

V prípade precitlivenosti na niektorú zložku lieku, liečbu prerušiť a začať vhodnú liečbu.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči gentamicínu a tiabendazolu a môže znížiť účinnosť liečby inými aminoglykozidmi a zlúčeninami azolu v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

V prípade parazitárnej otitídy začať vhodnú akaricídnu liečbu.

Gentamicín je spájaný s ototoxicitou, ak sa podáva systémovo vo vyšších dávkach.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhýbať sa kontaktu s týmto veterinárnym liekom. 
Po podaní lieku si dôkladne umyť ruky.

Pri náhodnom zasiahnutí očí, ihneď ich dôkladne vypláchnuť prúdom čistej vody. 

V prípade podráždenia očí, vyhľadajte lekársku pomoc. 

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Pri náhodnom užití lieku ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Výskyt nežiaducich účinkov je zriedkavý. Najčastejší je zápal v mieste aplikácie lieku. Prípadný pokles sluchu je zvyčajne dočasný a pozoruje sa hlavne u starších psov. Ak k tomu dôjde, liečba by sa mala ukončiť.
4.7
Použitie počas gravidity a laktácie
Bezpečnosť lieku počas gravidity nebola preukázaná. Liek použiť po vyhodnotení prínosu/rizika veterinárnym lekárom.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Spôsob podania: do ucha

Po vyčistení ucha a pretrepaní suspenzie aplikovať do vonkajšieho zvukovodu miernym stlačením fľašky. Potom masírovať jemne bázu ucha kvôli difúzii. Prebytok tekutiny odstrániť vatovým tampónom. Jedno stlačenie uvoľní 0,5 ml obsahu. Požadovaný objem záleží na veľkosti zvukovodu.
Aplikovať ráno a večer počas 7 až 14 dní v závislosti od vývoja príznakov.

Priemerná dĺžka liečby je 10 dní.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Podľa b. 4.6.

4.11
Ochranná lehota 
Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

5.
FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Otologikum, kortikosteroidy a antiinfektíva v kombinácii
ATCvet: kód: QS02CA06 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dexoryl sú ušné kvapky vo forme olejovej emulzie obsahujúcej gentamicín sulfát (aminoglykozidové antibiotikum), tiabendazol (imidazol s protiplesňovou a antiparazitárnou aktivitou) a dexametazón (glukokortikoid s protizápalovým účinkom). Kombinácia týchto troch zložiek je účinná proti rôznym etiológiám spôsobujúcim otitis externa. 

Gentamicín (aminoglykozid so širokým baktericídnym spektrom) je účinný proti zárodkom Proteus mirabilis, P. vulgaris, P. morganii, Aerobacter, Pseudomonas aeroginosa a Staphylococcus spp. 

Aminoglykozidy sú účinné zvlášť proti rýchle sa množiacim zárodkom. Väzbou na bakteriálne ribozómy blokujú proteosyntézu baktérií. 

Tiabendazol (imidazol s fungicídnym a akaricídnym účinkom) spôsobuje inhibíciu endogénnej respirácie primárne pôsobením na systém transportu elektrónov.

Dexametazón (glukokortikoid s protizápalovým účinkom) spôsobuje mikrovaskulárnu dilatáciu, redukuje migráciu polymorfonukleárov, inhibuje adherenciu k endotelu a diapedézu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kvôli lokálnemu spôsobu aplikácie do vonkajšieho zvukovodu je uvedených len málo farmakokinetických údajov. Gentamicín je vylučovaný v nezmenenej podobe močom. Dexametazón je metabolizovaný v pečeni a je vylučovaný močom a čiastočne žlčou a výkalmi. Tiabendazol po perorálnom podávaní je rýchlo absorbovaný a po hydroxylácii rýchlo vylučovaný močom a výkalmi.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Tvrdý parafín 
Tekutý parafín 
6.1
Inkompatibility


Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabalený v neporušenom obale: 2 roky.

Po prvom otvorení ihneď spotrebovať.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC. 
Uchovávať v suchu.

Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Biela fľaštička z tvrdeného polyetylénu, uzatvorená závitovým uzáverom. Vonkajší obal: papierová skladačka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 10 g
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov.

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Virbac SA, 1ére Avenue L I D. - 2065 m - 06516 Carros, Francúzsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/0060/96-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA 
3.6.1996/20.3.2001/29.5.2007
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

01/2015
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis..

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 
Neuplatňuje sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

          { papierová škatuľka)


	1.
NÁZOV LIEKU


DEXORYL ušné kvapky, suspenzia
Gentamicinum 

Tiabendazolum                                                   

Dexamethasonum 

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Účinné látky: 

1 g obsahuje:

Gentamicinum (ut gentamicini sulfas)                 3,000 mg 

Tiabendazolum                                                   40,000 mg 

Dexamethasonum (ut dexamethasoni acetas)      0,903 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Ušné kvapky, suspenzia.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


10 g

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Mačky, psy.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Lokálna liečba otitis externa bakteriálneho, kvasinkového a parazitárneho pôvodu.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Po vyčistení ucha a pretrepaní suspenzie aplikovať do vonkajšieho zvukovodu miernym stlačením fľašky. Potom masírovať jemne bázu ucha kvôli difúzii. Prebytok tekutiny odstrániť vatovým tampónom. Jedno stlačenie uvoľní 0,5 ml obsahu. Požadovaný objem záleží na veľkosti zvukovodu.
Aplikovať ráno a večer počas 7 až 14 dní v závislosti od vývoja príznakov.

Priemerná dĺžka liečby je 10 dní.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Nie je určený pre potravinové zvieratá.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Liek s indikačným obmedzením.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvorení ihneď spotrebovať.

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25oC. 

Uchovávať v suchu. 
Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Virbac SA, 1ére Avenue L I D. - 2065 m - 06516 Carros, Francúzsko

	16.

REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/0060/96-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{etiketa na fľaštičke)


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


DEXORYL ušné kvapky, suspenzia
Gentamicinum 

Tiabendazolum                                                   

Dexamethasonum 

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


1 g obsahuje:

Gentamicinum (ut gentamicini sulfas)                 3,000 mg 

Tiabendazolum                                                   40,000 mg 

Dexamethasonum (ut dexamethasoni acetas)      0,903 mg

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH JEDNOTKÁCH 


10 g

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Aplikovať do vonkajšieho zvukovodu.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Nie je určený pre potravinové zvieratá.
	6.
ČÍSLO ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


<EXP{mesiac/rok}>

Po prvom otvorení ihneď spotrebovať.

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

DEXORYL ušné kvapky, suspenzia
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Virbac SA, 1ére Avenue L I D. - 2065 m - 06516 Carros, Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

DEXORYL ušné kvapky, suspenzia
Gentamicinum 

Tiabendazolum                                                   

Dexamethasonum 

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 g obsahuje:

Účinné látky: 

Gentamicinum (ut gentamicini sulfas)                 3,000 mg 

Tiabendazolum                                                   40,000 mg 

Dexamethasonum (ut dexamethasoni acetas)      0,903 mg

Pomocné látky:

Excipient ad 1,0 g

Krémovo biela olejová suspenzia.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Lokálna liečba otitis externa bakteriálneho, kvasinkového a parazitárneho pôvodu.

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať pri ruptúrach  bubienka.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinné látky alebo na niektorú pomocnú látku.

Nepoužívať v kombinácii s inými liekmi o ktorých je známe, že pôsobia ototoxicky.

Nepoužívať v prípadoch generalizovanej demodikózy.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Výskyt nežiaducich účinkov je zriedkavý. Najčastejší je zápal v mieste aplikácie lieku. 
Prípadný pokles sluchu je zvyčajne dočasný a pozoruje sa hlavne u starších psov. Ak k tomu dôjde, liečba by sa mala ukončiť.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy a mačky

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Spôsob podania: do ucha

Po vyčistení ucha a pretrepaní suspenzie aplikovať do vonkajšieho zvukovodu miernym stlačením fľašky. Potom masírovať jemne bázu ucha kvôli difúzii. Prebytok tekutiny odstrániť vatovým tampónom. Jedno stlačenie uvoľní 0,5 ml obsahu. Požadovaný objem záleží na veľkosti zvukovodu.
Aplikovať ráno a večer počas 7 až 14 dní v závislosti od vývoja príznakov.

Priemerná dĺžka liečby je 10 dní.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

-
10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Liek nie je určený pre potravinové zvieratá.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 25oC. 

Uchovávať v suchu.

Chrániť pred svetlom.
Po prvom otvorení ihneď spotrebovať.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívať po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Vyhýbať sa kontaktu s očami. V prípade náhodného kontaktu, dôkladne vypláchnuť oko vodou.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Liek má indikačné obmedzenie, t.j. liek sa používa len na liečbu závažných infekcií na základe klinických skúseností podporených diagnostikou pôvodcu ochorenia a zistení jeho citlivosti na danú účinnú látku a rezistencie voči bežným antibiotikám.

Bakteriálne a plesňové infekcie sú často sekundárne a na určenie príčiny sa musí určiť správna diagnóza.

Pred podaním lieku dôkladne vyšetriť vonkajší zvukovod a uistiť sa, že bubienok nie je perforovaný, aby sa zabránilo riziku prenosu infekcie do stredného ucha a poškodeniu kochleárneho a vestibulárneho aparátu. Vonkajšie ucho pred ošetrením očistiť a osušiť. V oblasti aplikácie ostrihať nadbytočnú srsť.

V prípade precitlivenosti na niektorú zložku lieku, liečbu prerušiť a začať vhodnú liečbu.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných voči gentamicínu a tiabendazolu a môže znížiť účinnosť liečby inými aminoglykozidmi a zlúčeninami azolu v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

V prípade parazitárnej otitídy začať vhodnú akaricídnu liečbu.

Gentamicín je spájaný s ototoxicitou, ak sa podáva systémovo vo vyšších dávkach.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyhýbať sa kontaktu s týmto veterinárnym liekom. 

Po podaní lieku si dôkladne umyť ruky.

Pri náhodnom zasiahnutí očí, ihneď ich dôkladne vypláchnuť prúdom čistej vody. 

V prípade podráždenia očí, vyhľadajte lekársku pomoc. 

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Pri náhodnom užití lieku ihneď vyhľadať lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal.

Použitie počas gravidity a laktácie
Bezpečnosť lieku počas gravidity nebola preukázaná. Liek použiť po vyhodnotení prínosu/rizika veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie 
Nie sú známe.

Predávkovanie

Pozri b. 6

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Veľkosť balenia: 10 g

Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis..

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
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