CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dicortineff-Vet, 2500 j.m./ml + 25 j.m./ml + 1 mg/ml, krople do oczu i uszu, zawiesina dla psa i kota

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancje czynne:

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 2500 j.m.

Gramicydyna
Fludrokortyzonu octan

Substancja pomocnicza:

Benzalkoniowy chlorek

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu i uszu, zawiesina

Biata zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

W okulistyce i laryngologii do leczenia zakazen wywolywanych przez drobnoustroje wrazliwe na
neomycyne (gronkowce - w tym szczepy oporne na metycyling; enterokoki; paciorkowce; tlenowe
pateczki Gram-ujemne m.in. Enterobacteriaceae i Campylobacter spp.; Listeria spp.; Mycobacterium
tuberculosis) i gramicydyng (wigkszos¢ tlenowych i beztlenowych ziarniakéw Gram-dodatnich;

Mpycobacterium) oraz leczenia stanéw zapalnych.

W okulistyce:

stany zapalne powiek,
stany zapalne spojowek,

stany zapalne woreczka tzowego,
stany zapalne rogowki i zapalenia rogéwkowo-spojowkowe,

stany zapale twardowki,

stany zapalne przedniej czesci blony naczyniowe;.

W laryngologii:

4.3

stany zapalne ucha zewnetrznego i srodkowego,

stany pourazowe lub pooperacyjne zewnetrznego przewodu stuchowego.

Przeciwwskazania
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne i inne antybiotyki
aminoglikozydowe lub na dowolna substancje pomocnicza.

Nie nalezy stosowa¢ produktu w wirusowych (np. keratitis herpetica u kotéw) i grzybiczych
zapaleniach rogéwki, w owrzodzeniach rogéwki réznego tia i stanach przebiegajacych

z podwyzszeniem cisnienia wewnatrzgalkowego.

Nie stosowa¢ do ucha u zwierzat z perforacjg blony bebenkowej.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W leczeniu infekcji decyzje o zastosowaniu produktu leczniczego nalezy oprzeé na badaniach
antybiotykowrazliwosci izolowanych szczepow bakterii i/lub innych odpowiednich testach
diagnostycznych.

Bakteryjne zapalenia ucha zewnetrznego sa z reguty wtérne. Nalezy zdiagnozowac i leczy¢ pierwotna
przyczyng choroby.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt tylko do uzytku zewnetrznego - miejscowo do oka lub zewnetrznego przewodu stuchowego.

Nie nalezy dotyka¢ koncéwki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowaé zanieczyszczenie
zawartosci pojemnika.

Dlugotrwate stosowanie produktu w chorobach oczu moze spowodowaé podwyzszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego. Nie stosowaé do oczu diuzej niz 14 dni.

W przypadku perforacji blony bebenkowej przedostanie sig leku do ucha srodkowego moze wywotaé
silny bol, a nawet spowodowaé uszkodzenie nerwu stuchowego,

Ze wzgledu na zawarto$¢ neomycyny w produkcie, czas trwania leczenia (podawania do uszu) nie
powinien by¢ dtuzszy niz 34 tygodnie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Po podaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece. W przypadku zetkniecia z produktem, przeptukaé
miejsce zetknigcia z produktem duzg iloscig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na neomycyne, gramicydyng, fludrokortyzonu octanu powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Rzadko moze wystapi¢ uczulenie objawiajace sie lokalnym obrzekiem, intensywnym $wigdem lub
pieczeniem spojéwek i tzawieniem, w takich przypadkach produkt leczniczy nalezy odstawic.
Stosowanie kropli do uszu moze prowadzi¢ do uposledzenia stuchu, zwykle przemijajacego. Dotyczy
to zwlaszcza starszych zwierzat.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesno§ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w ciazy i laktacji nie zostato
okreslone. Z tego powodu decyzja o stosowaniu leku nalezy wylacznie do lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobsw Medycznych i Produkiéw Biobéjrzych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
NIP: 521-32-14-182 REGON: 015249601



Podczas stosowania produktu Dicortineff-Vet w postaci kropli do oczu i uszu, zawiesiny niewielkie
ilosci substancji czynnych zawartych w leku mogg przenikaé do krazenia ogdlnego. Moze to sie
zdarzy¢ podczas dlugotrwalego zakraplania zawiesiny (jesli znacznie przekracza si¢ zalecane
dawkowanie). W takich przypadkach istnieje mozliwos¢ wystapienia interakcji z lekami
zwiotczajacymi migsnie oraz przeciwzakrzepowymi.

Fludrokortyzon ostabia dzialanie lekéw przeciwcukrzycowych.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

W okulistyce:

Zakrapla¢ do dolnego worka spojowkowego:

- w schorzeniach ostrych: 1-2 krople co 3-4 godziny (6-8 razy w ciagu doby) przez 5-7 dni,
- w schorzeniach przewlektych: 1 krople 3-6 razy na dobe przez maksimum 14 dni,

W laryngologii:

3-6 kropli co 3-8 godzin w zaleznosci od nasilenia procesu chorobowego i wielkosci pacjenta. Czas
trwania leczenia nie powinien by¢ dtuzszy niz 3-4 tygodnie. Wkraplaé¢ do zewnetrznego przewodu

stuchowego, jesli to wymagane po jego uprzednim oczyszczeniu. Po zakropleniu poprzez delikatne
rozmasowanie podstawy ucha zapewni¢ wlasciwe rozprowadzenie produktu leczniczego.

Wstrzasnac przed uzyciem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie sg znane objawy przedawkowania.
4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty stosowane w okulistyce i otologii; Produkty ztozone
zawierajace chemioterapeutyki i kortykosteroidy.
Kod ATCvet: QS03CAO0S

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dicortineff-Vet jest produktem zlozonym w ktorego skladzie znajduja si¢ antybiotyki - neomycyna
i gramicydyna oraz glikokortykosteroid - fludrokortyzon. Produkt jest przeznaczony do stosowania
miejscowego do oka i ucha. Polaczenie neomycyny z gramicydyng sprawia, ze spektrum dzialania
przeciwbakteryjnego leku jest szerokie, dodatek za$ fludrokortyzonu powoduje zmniejszenie
odezynow zapalnych i uczuleniowych.

Neomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym, dziata bakteriobdjczo na tlenowe paleczki
Gram-ujemne (m. in. Enterobacteriaceae, Campylobacter spp.) i gronkowce (w tym szczepy oporne
na metycyling). Ma zmienne dziatanie wobec enterokokdw, paciorkowcow i Listeria spp. Dziata na
Mycobacterium tuberculosis, natomiast nie dziata na Pseudomonas aeruginosa oraz Serratia
marcescens.

Gramicydyna - polipeptyd, dziala bakteriostatycznie lub bakteriobdjczo na wigkszosé tlenowych
i beztlenowych ziarniakow Gram-dodatnich oraz na Mycobacterium.
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Fludrokortyzon dziata przeciwzapalnie, przeciwalergicznie, fagodzi $wiad, pieczenie oraz zmniejsza
obrzek.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Niewielkie ilosci neomycyny oraz fludrokortyzonu moga wchianiaé sie z worka spojéwkowego do
krgzenia ogélnego. Podczas diugotrwatego stosowania, znacznie przekraczajacego zalecany czas
podawania oraz dawkowanie, moze dojs¢ do wystapienia dziatan og6lnych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trolamina

Kwas solny, rozcienczony

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Sodu chlorek

Etanol 96%

Waoda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewnetrznym.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

5 ml butelka LDPE zamknigta kroplomierzem LDPE i zakretka HDPE z pier§cieniem gwarancyjnym.
Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 346/97

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.03.1997 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 16.09.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy.
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