19 aprilie 2018
Stimate profesionist din domeniul sanatétii veterinare,

Subiect: Au fost raportate leziuni oculare (inclusiv ulceratii la nivelul corneei) dupi expunerea accidentali a
ochilor la Osurnia (terbinafini, florfenicol si acetat de betametazoni)

Elanco Europe Ltd., de comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente, doreste sa va informeze cu privire
la urmatoarele aspecte in legétura cu gelul auricular pentru cdini Osurnia si expunerea accidentald a ochilor in cazul
oamenilor si al céinilor.

Elanco a primit raportari referitoare la expunerea ochilor la Osurnia, in cazul oamenilor si posibil si al cdinilor. in
majoritatea cazurilor, expunerea ochilor s-a produs atunci cind céinele ciruia i se administra produsul si-a
scuturat capul dupa aplicarea Osurnia in canalele auriculare. Semnele clinice raportate au inclus iritatie si roseata
oculare si ulceratii la nivelul corneei. Frecventa globala a acestor raportari este foarte rara (< 1 din 10 000 de céini
tratati, inclusiv raportérile izolate).

Se recomanda urmitoarele:

e  Persoanele care administreazd Osurnia trebuie sa aiba grija sa impiedice contactul produsului cu ochii lor, cu
ochii proprietarilor animalelor de companie, cu ochii altor persoane si cu ochii céinelui, in timp ce se
administreazad Osurnia.

e Cainele trebuie sé fie imobilizat corect in timp ce i se administreazd Osurnia si trebuie sa se ia masuri
corespunzitoare pentru evitarea contactului accidental al ochilor cu produsul.

e  Proprietarii animalelor de companie trebuie sa monitorizeze cinii tratati si sa contacteze medicul veterinar daca
apar reactii adverse, in special semne la nivel ocular cum sunt mijitul ochilor, roseata sau secretie.

e In caz de expunere accidentali a ochilor, ochii trebuie spalati bine cu apa timp de 10-15 minute; cereti asistenta
medicala si prezentati-i profesionistului din domeniul sanatétii urméatoarele informatii despre produs
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/medicines/landing/vet epar search.jsp&mid=W
C0b01ac058001falc

Profesionistilor din domeniul sanatatii veterinare li se aminteste ca specia tinta pentru Osurnia este cdinele, si ca,
inainte de aplicarea Osurnia, canalul auditor extern al cdinelui trebuie s fie examinat cu atentie, pentru a se asigura
ca timpanul nu este perforat. Din acest motiv, este necesara administrarea de catre un profesionist din domeniul
sdndtatii veterinare sau sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii veterinare calificat sa efectueze
aceastd examinare. Intr-un studiu privind iritatia acuti a ochilor, s-a demonstrat ci Osurnia este un iritant moderat,
iar afectarea comeei sau iritatia certd a conjunctivei s-a remis in 7 zile sau mai putin. De asemenea, va rugam sa
retineti cd Osurnia trebuie sd nu fie péstrat la vederea si indemaéna copiilor.
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