LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/15/0006
Mitex ausu pilieni un suspensija lietoSanai uz adas suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Richter Pharma AG, Feldgasse 19, 4600 Wels, Austrija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Richter Pharma AG, Durisolstrasse 14, 4600 Wels, Austrija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mitex ausu pilieni un suspensija lietoSanai uz adas suniem un kakiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml (40 pilieni) satur:

AKktivas vielas:

Mikonazola nitrats 23,0 mg
(atbilst 19,98 mg mikonazola)
Prednizolona acetats 5,0 mg
(atbilst 4,48 mg prednizolona)

B polimiksina sulfats 0,5293 mg

(atbilst 5500 IU polimiksina B sulfata)

Balta suspensija.

4. INDIKACIJAS

Argjas auss ejas iekaisuma un siku lokalizétu virspuséju adas infekciju arsté$anai suniem un kakiem,
ko izraisTjusi infekcija ar turpmak ming&tam, pret mikonazolu un B polimiksinu, jutigam baktérijam un
senitém:

e Grampozitivas bakterijas
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.

e Gramnegativas bakterijas
— Pseudomonas spp.

— Escherichia coli

e SEnites

Malassezia pachydermatis
— Candida spp.

Microsporum spp.

Trichophyton spp.



Otodectes cynotis (ausu €rcites) invazijas arstéSanai, ja vienlaikus ir infekcija ar patogé€niem, kas jutigi
pret mikonazolu un B polimiksinu.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot:

- gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret veterinaro zalu aktivajam vielam, ka arT pret citiem
kortikosteroidiem, pret citiem azola grupas pretsénisu lidzekliem vai pret kadu no paligvielam;

- dzivniekiem ar bungplévites perforaciju;

- dzivniekiem, kam ir zinama ierosinataju rezistence pret B polimikstnu un/vai mikonazolu;

- kucém un kaken&m laktacijas laika piena dziedzeru apstradei.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

So veterinaro zalu lieto$ana loti retos gadijumos var bit saistita ar kurluma rasanos (ipasi vecakiem
suniem), un tada gadijuma to lietoSana ir japartrauc.

Ir zinams, ka ilgstoSa un plasa vietgji lietojamo kortikosteroidu lietoSana izraisa viet€ju imiinsupresiju,
ieskaitot palielinatu infekcijas risku, epidermas biezuma samazinaSanos un aizkavetu brii¢u dzisanu,
telangiektaziju un palielinatu adas asinoSanas risku, ka ar7 vispar&jas blakusparadibas, ieskaitot
virsnieru funkcijas nomakumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu. lesp&jams zinot ari nacionala
zinoSanas sistéma.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai ausT un uz adas.

Arstésanas sakuma nocirpt apmatojumu ap bojato vietu vai bojataja vieta; ja nepiecie$ams, arstéSanas
laika tas jaatkarto.

Infekcijas argja auss eja (otitis externa):

Izt1rit ar€jo auss kanalu un argjo ausi, un divreiz diena iepilinat pa 5 pilieniem veterinaro zalu areja
auss eja. Riipigi pamaset ausi un auss kanalu, lai nodro$inatu pienacigu aktivo vielu izkliedi, tacu darit
to pietieckami maigi, lai dzivniekam neraditu sapes.

Arstésanu bez partraukuma turpinat lidz dazas dienas vairs nav nekadu klinisku simptomu, vismaz 7 —
10 dienas lidz pat 14 dienam. Pirms arstéSanas partraukSanas veterinararstam novertet arstéSanas
rezultatu.



Adas infekcijas (sikas lokalizétas un virspuséjas):

Uz arstgjama adas bojajuma divreiz diena uzpilinat dazus veterinaro zalu pilienus un kartigi ierivet.
Arst€Sanu bez partraukuma turpinat lidz dazas dienas vairs nav nekadu klinisku simptomu, lidz pat 14
dienam.

Dazos pastavigas infekcijas (ausu vai adas infekcijas) gadijumos, iesp&jams, ka arste€Sana jaturpina 2
lidz 3 nedé€las. Ja nepiecieSama ilgstosa arst€Sana, versties pie veterinararsta, lai atkartoti veiktu
klinisko izmeklesanu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietosanas labi saskalinat. Nepielaut pilinataja jebkadu kontaminésanu!
Skatit sadalu “Ipasi bridinajumi”.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. P&c pirmas atverSanas uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Uzglabat pudeliti argja iepakojuma.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudelites p&c
HEXP"'

Deriguma termin$ péc pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 ménesi.

12.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Zales lietot, pamatojoties uz no dzivnieka izolétu bakteriju un/vai séniSu jutibas testu rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar viet€jiem (regiona) epidemiologiskajiem datiem par mérka
mikroorganismu jutibu.

Ja vienlaikus ir invazija ar Otodectes cynotis (ausu &rcites), apsvert sist€misku arstéSanu ar piemerotu
akaricidu.

Pirms arsté$anas ar §Tm veterinarajam zalém parbaudit, vai bungplévite ir vesela.

Iesp&jama vispargja kortikosteroidu iedarbiba, Tpasi, ja zales lieto zem nosedzos$a parsg€ja, uz plasiem
adas bojajumiem, uz pastiprinati apasinotas adas apvidiem vai, ja dzivnieks zales uznémis iekskigi, tas
nolaizot.

Nodrosinat, ka §1s zales nenorij arstétie dzivnieki vai dzivnieki, ar kuriem arstétais dzivnieks nonak
saskare.

Izvairities no zalu saskares ar dzivnieka acim. Ja notikusi nejausa zalu iekliiSana acis, skalot acis ar
lielu daudzumu tidens.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret prednizolonu, B polimiksinu vai mikonazolu vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras ziles var izraisit adas un acu kairindjumu.

Izvairities no saskares ar adu vai acim. Uzklgjot veterinaras zales dzivnickam, vienmér valkat vienreiz
lietojamus cimdus. P&c nejausas saskares ar adu vai iekl@iSanas acTs, skarto vietu nekavéjoties izskalot
ar lielu daudzumu tidens. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Izvairities no nejausas norisanas. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lieto§anas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.




Griisniba un laktacija
Nav noteikts So veterinaro zalu drosums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

13. TIPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

06/2022

15. CITA INFORMACIJA
Iepakojuma lielums: 1 x 20 ml.
Recepsu veterinaras zales.

Izplatitajs Latvija:
SIA "Kalnabeite"
Kalnabeisu aleja 25
Sigulda

Siguldas novads
LV-2150



