PAKKAUSSELOSTE

Otita para vet korvatipat, suspensio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Orion Oyj
Orionintie 1
02200 Espoo

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Otita para vet korvatipat, suspensio

Krotamitoni, hydrokortisoniasetaatti, bentsokaiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet: mg/g
Krotamitoni 50
Hydrokortisoniasetaatti 10,0
Bentsokaiini 20,0
Apuaineet:

Bentsetoniumkloridi 0,2
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218) 0,8
Propyyliparahydroksibentsoaatti (E216) 0,2
Muut apuaineet 963,8

4. KAYTTOAIHEET

Korvapunkkitartunnan hoito (Otodectes cynotis).

5. VASTA-AIHEET

Valmistetta ei tule kayttdd muun kuin korvapunkin aiheuttaman korvatulehduksen yhteydessé
eikd tapauksissa, joissa hoidettavan korvan térykalvo on puhjennut.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteessa oleva krotamitoni saattaa aiheuttaa ohimenevaa kirvelya. Valmiste saattaa
aiheuttaa paikallisia ohimenevia yliherkkyysreaktioita iholla.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
t&ssa selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Ulkoisesti korvakaytavaan.

1/2 - 1 ml (10 - 20 tippaa) kerran pdivassé viikon ajan. Uusintakasittely 2 - 3 kertaa viikon
valiajoin.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Valmiste on ravistettava ennen kdyttoa.

Valmistetta ei saa paasta elaimen silmiin tai suuhun.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilytetdan huoneenlammossa (15 — 25 °C).

Ei saa kdyttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Avattu pakkaus sailyy 28 vrk.

12. ERITYISVAROITUKSET

Valmisteen paéseminen eldimen suuhun saattaa seka arsyttaa ettd polttaa suun, nielun ja
ruoansulatuskanavan limakalvoja, josta voi olla seurauksena pahoinvointia.

Hoidettaessa eléintd, kasittelijan on véltettdvd saamasta valmistetta iholle. Kadet on pestava

hoidon jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatta jadnyt valmiste toimitetaan havitettavéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI

HYVAKSYTTY

8.4.2009



15.  MUUT TIEDOT
Lisatietoja tasta elainlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
Orion Oyj ORION PHARMA

ELAINLAAKKEET
PL 425, 20101 Turku



BIPACKSEDEL

Otita para vet 6rondroppar, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esbo

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otita para vet 6rondroppar, suspension
Krotamiton, hydrokortisonacetat, bensokain

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser: mg/g
Krotamiton 50

Hydrokortisonacetat 10,0
Bensokain 20,0

Hjélpsubstanser:

Bensetoniumklorid 0,2
Metylparahydroxibensoat (E218) 0,8
Propylparahydroxibensoat (E216) 0,2
Andra hjélpsubstanser 963,8

4. ANVANDNINGSOMRADE

Behandling av éroninflammation orsakad av 6ronkvalster (Otodectes cynotis).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvéandes inte i samband med andra éroninflammationer &n sddana som fororsakats av
oronkvalster. Far inte anvandas om trumhinnan ar sprucken.

6. BIVERKNINGAR

Krotamiton kan fororsaka 6vergaende sveda. Preparatet kan fororsaka lokala, 6vergaende



Overkénslighetsreaktioner.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna

information, tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund och Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

FOr utvartes bruk, appliceras i Orat.

1/2 - 1 ml (10 - 20 droppar) en gang dagligen under en vecka. Behandlingen upprepas 2 - 3

ganger med en veckas mellanrum.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Bor omskakas fore anvéndning.

Lakemedlet far ej komma i kontakt med det behandlade djurets 6gon eller mun.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i rumstemperatur (15 - 25°C).

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Oppnad forpackning bevaras 28 dygn.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Om lakemedlet kommer i kontakt med djurets mun kan det orsaka irritation och bréanna
munnens, svalgets och matsmaltningskanalens slemhinnor. Detta kan leda till illamaende.

Vid behandling skall hudkontakt med preparatet undvikas. Handerna tvéttas efter
behandlingen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvént ldkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



8.4.2009

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel,kontakta ombudet fér innehavaren av
godkannandet for forséljning:

Orion Oyj ORION PHARMA
ELAINLAAKKEET
Box 425, 20101 Abo



