1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Easotic gredraber, suspension til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:
Hydrocortisonaceponat 1,11 mg/ml
Miconazolnitrat 15,1 mg/ml
Gentamicinsulfat 1 505 IU/ml

Hjeelpestof:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer og
andre bestanddele

Flydende paraffin.

En hvid suspension.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af akut beteendelse i gregangen (otitis externa) og akut forvaerring af tilbagevendende
betendelse i gregangen forarsaget af gentamicin-falsomme bakterier og miconazol-fglsomme svampe,
serligt Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer, et eller flere af
hjeelpestofferne, over for corticosteroider, over for andre antimykologiske azole-stoffer og over for
aminoglycosider.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af perforeret trommehinde.

Ma ikke anvendes samtidig med stoffer, kendt for at forarsage ototoxicitet.

Ma ikke anvendes hos hunde med generaliseret demodecose.

3.4  Serlige advarsler

Betaendelse i gregangen forarsaget af bakterier og svampe er ofte af sekundar natur og passende
diagnostiske undersggelser bar foretages for at fastleegge de primaere faktorer.

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Hvis der opstar overfglsomhed over for nogle af indholdsstofferne, bar behandlingen afbrydes og
passende terapi indsattes.

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



Brug af veterinzerleegemidler, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet kan fare til gget
pravalens 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.

| tilfzelde af parasitaer otitis externa, bgr en passende acaricidbehandling indledes.

Far veterinzerleegemidlet anvendes, bar den ydre gregang undersgges for at sikre, at trommehinden
ikke er perforeret, for at undga risiko for overfarsel af infektion til mellemgret og for at forebygge
skade pa det cochleare og vestibulaere apparat.

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

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerlaegemidlet til dyr:

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

Undga kontakt med gjnene. Ved utilsigtet kontakt med gjnene skylles gjnene med rigelige maengder
vand. Sgg legehjelp i tilfeelde af gjenirritationer.

I tilfeelde af utilsigtet indtagelse seges omgaende laegehjalp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises
til lzegen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:
Almindelig Regdme pa applikationsstedet (are) 2
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
Ikke almindelig Papel pa applikationsstedet 2
(1 til 20 dyr ud af 1 000 behandlede dyr):
Meget sjelden Nedsat harelse 34, Dgvhed 3*
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger): Overfglsomhedsreaktion (haevelse i ansigtet,
allergisk pruritus) *

1 Mild til moderat.

2 Blev raske uden nogen specifik behandling

$ Primeert hos geriatriske hunde.

Komplet restitution bekreeftet i 70 % af tilfeelde efter markedsfgring med en passende opfelgning,
anden hgrenedszattelse blev observeret hos de fleste hunde.

Restitution blev observeret mellem en uge og op til to maneder efter symptomdebut.

4 Hvis der opstar bivirkninger, skal behandling seponeres.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinzrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa i indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller seglaegning

Veterinarleegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Systemisk optagelse af
hydrocortisonaceponat, gentamicinsulfat og miconazolnitrat er minimal, og der er dermed ikke risiko
for teratogene virkninger, fgtal toksicitet eller maternel toksicitet ved anvendelse af de anbefalede
doser til hunde.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet.



3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ikke fastlagt kompatibilitet med grerens.
3.9 Administrationsveje og dosering

Anvendes i den ydre gregang.

En ml indeholder 1,11 mg hydrocortisonaceponat, 15,1 mg miconazol (som nitrat) og 1505 U
gentamicin (som sulfat).

Det anbefales at rense og terre den ydre gregang for behandling og overskydende harvaekst omkring
behandlingsomradet bar afklippes.

Den anbefalede dosis er 1 ml af veterinarleegemidlet per inficeret gre én gang dagligt i fem pa
hinanden fglgende dage.

Multidosisbeholder:

Far farste dosering rystes flasken grundigt og pumpen fyldes ved at trykke pa den.

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

1 dosis / gre / dag i 5 dage

Uanset flaskens position

Som praesenteret gagr produktet det muligt at behandle hunde, der lider af bilateral gregangsbetaendelse.

Enkeltdosisbeholder:
For at tilfare 1 dosis (1 ml) af praparatet i det pavirkede gre:
o Tag en pipette ud af asken.
o Ryst pipetten grundigt fer brug.
o For at abne: hold pipetten lodret og knaek den gverste del af kanylen.
o Indfer den atraumatiske kanyle i gregangen. Tryk forsigtigt men fast pa midten af
pipettens krop.




Efter tilfarsel masseres gret kort og blidt for at fa praeparatet til at trenge ind i de nedre dele af
gregangen.

Veterinarleegemidlet bagr anvendes ved stuetemperatur (dvs. far ikke koldt produkt ind i grerne).
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ved 3 og 5 gange den anbefalede dosis, blev der ikke observeret lokale eller generelle modreaktioner
bortset fra fa hunde, der fik radmen og papeldannelse i gregangen.

Hos hunde, der blev behandlet med den terapeutiske dosis i ti ssmmenhangende dage, faldt niveauet
af serum-cortisol fra dag fem og derefter og vendte tilbage til normale verdier 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.

3.11 Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteaere veterinarleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QS02CA03
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Veterinaerleegemidlet er en fast kombination af tre aktive substanser (corticosteroid,
svampehammende og antibiotisk):

Hydrocortisonaceponat hgrer til diester-klassen af glucocorticosteroider og har en potentiel indre
glucocorticoidaktivitet, hvilket betyder lindring af bade inflammation og klge, der farer til forbedret
kliniske tegn observeret i forbindelse med gregangsbetaendelse.

Miconazolnitrat er et syntetisk imidazolderivat med en udpraeget svampehammende virkning.
Miconazol heemmer selektivt syntesen af ergosterol, hvilket er et essentielt komponent af membranen i
geer og svampe inklusiv Malassezia pachydermatis. Resistensmekanismerne overfor azoler bestar
enten af udeblivelse af ophobning af svampehammere eller modifikation af malenzymet. For
miconazol er der ikke defineret en standardiseret in-vitro fglsomhed breakpoint, men ved
undersggelser efter Diagnostics Pasteurs metode, blev der ikke fundet resistente stammer.

Gentamicinsulfat er et bakteriedreebende antibiotika af typen aminoglycosid, som virker ved at hindre
proteinsyntesen. Dets aktivitetsspektrum inkluderer grampositive og gramnegative bakterier, sdsom
falgende patogene organismer isoleret fra hundenes grer: Staphylococcus intermedius, Pseudomonas
aeruginosa, Proteus mirabilis, Escherichia coli, osv.

Eftersom mange bakterielle stammer kan vaere involveret i beteendelse i gregangen hos hunde, kan
resistensmekanismerne variere. Feenotypers bakterielle resistens overfor gentamicin er hovedsagligt
baseret pa tre mekanismer: enzymatisk modifikation af aminoglucosider, haemning af de aktive
substanser og &ndring af aminoglycoside-malet.

Krydsresistens er hovedsagligt forbundet med effluxpumper, der giver resistens til B-lactamer,
quinoloner og tetracycliner afhaengigt af pumpens specificitet med ens substrat.



Co-resistens er blevet beskrevet, dvs. det er fastslaet, at gentamicinresistente gener er fysisk forbundet
med andre antimikrobielle resistente gener, som overfares mellem patogener pa grund af genetiske
elementer, der kan overfgres, sasom plasmider, integroner og transposoner.

Der var en lav forekomst af gentamicinresistente bakterier, isolerede i otitis hos hunde fgr behandling
mellem 2008 og 2010 (fastsat ifglge CLSI guideline, breakpoint > 8 for alle isoleringer undtagen for
stafylokokker > 16 pg/ml): 4,6%, 2,9% og 12,5% for henholdsvis Staphylococcus spp., Pseudomonas
and Proteus spp. Alle isolerede Escherichia coli var fuldt modtagelige for gentamicin.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter tilfarsel af veteringerleegemidlet i gregangen, er absorption af miconazol og gentamicin gennem
huden ubetydelig.

Hydrocortisonaceponat harer til diester-gruppen af glucocorticosteroider. Diestererne er fedtoplaselige
komponenter, der sikrer en forbedret penetration gennem huden sammen med lavere systemisk
biotilgengelighed. Diesterne omdannes i hudens struktur til C17 monoester, der er ansvarlige for
potensen af den terapeutiske klasse. I laboratoriet eliminerer dyr hydrocortisonaceponat pa samme
made som hydrocortison (andet navn for endogen cortisol) gennem urin og affaring.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlaeegemidler.
5.2 Opbevaringstid

Multidosisbeholder:

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 maneder.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 dage.

Enkeltdosisbeholder:
Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 18 maneder.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25°C.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Multidosisbeholder.

Multidosisbeholder bestaende af to ekstruderede dele, en rigid, hvid, ekstern polypropylentube og en
intern fleksibel pose af (ethylen-methacrylsyre)-zink copolymer (Surlyn), der indeholder en stalbold
lukket med en 1 ml luftfri doseringspumpe udstyret med en fleksibel atraumatisk kanyle og
overdakket med en plasticprop.

Aske med 1 multidosisbeholder (indholdet pa 10 ml svarer til 10 doser).

Enkeltdosisbeholder:
Pipette bestaende af high density polyethylen (krop og kanyle) med en stalkugle i.
/Eske med 5, 10, 50, 100 eller 200 pipetter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagzldende veterinaerleegemiddel.
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VIRBAC
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 20/11/2008

9. DATO FOR SENESTE /NDRING AF PRODUKTRESUMEET
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrleegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




