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Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dicortineff—Vet, 2500 j.m./ml + 25 j.m./ml + 1 mg/ml, krople do oczu i uszu, zawiesina dla pséw
i kotow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancje czynne:

Neomycyna (w postaci neomycyny siarczanu) 2500 j.m.
Gramicydyna 25 j.m.
Fludrokortyzonu octan 1 mg

Substancja pomocnicza:
Bezalkoniowy chlorek 0,20 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

W okulistyce i laryngologii do leczenia zakazen wywotywanych przez drobnoustroje wrazliwe na
neomycyn¢ (gronkowce - w tym szczepy oporne na metycyling; Enterokoki; Paciorkowce; tlenowe
pateczki Gram-ujemne m.in. Enterobacteriaceae i Campylobacter spp.; Listeria spp.; Mycobacterium
tuberculosis) 1 gramicydyne (wigkszo$¢ tlenowych i beztlenowych ziarniakow Gram-dodatnich;
Mycobacterium) oraz leczenia stanow zapalnych.

W okulistyce:

- stany zapalne powiek,

- stany zapalne spojowek,

- stany zapalne woreczka tzowego,

- stany zapalne rogoéwki i zapalenia rogdwkowo-spojowkowe,
- stany zapale twardowki,

- stany zapalne przedniej czesci btony naczyniowe;.

W laryngologii:
- stany zapalne ucha zewnetrznego i srodkowego,
- stany pourazowe lub pooperacyjne zewngtrznego przewodu stuchowego.
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S. PRZECIWWSKAZANIA

Leku nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na neomycyng i inne antybiotyki aminoglikozydowe
lub na dowolnga substancje pomocnicza.

Nie nalezy stosowac produktu w wirusowych (np. keratitis herpetica u kotdow) i grzybiczych
zapaleniach rogowki, w owrzodzeniach rogéwki roznego tta i stanach przebiegajacych

z podwyzszeniem cisnienia wewnatrzgatkowego.

Nie stosowa¢ do ucha u zwierzat z perforacja btony begbenkowe;.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko moze wystgpi¢ uczulenie objawiajace si¢ lokalnym obrzekiem, intensywnym $wigdem lub
pieczeniem spojowek i tzawieniem, w takich przypadkach lek nalezy odstawic.

Stosowanie kropli do uszu moze prowadzi¢ do uposledzenia stuchu, zwykle przemijajacego. Dotyczy
to zwlaszcza starszych zwierzat.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

W okulistyce:

Zakrapla¢ do dolnego worka spojowkowego:

- w schorzeniach ostrych: 1-2 krople co 3-4 godziny (6-8 razy w ciggu 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. Wkrapla¢ do zewnetrznego przewodu
stuchowego, jesli to wymagane po jego uprzednim oczyszczeniu. Po zakropleniu poprzez delikatne
rozmasowanie podstawy ucha zapewni¢ wtasciwe rozprowadzenie leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wstrzasna¢ przed uzyciem.
Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartos$ci pojemnika.
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10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta w opakowaniu zewnetrznym.

Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 4 tygodni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

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

Bakteryjne zapalenia ucha zewngetrznego sg z reguty wtdrne. Nalezy diagnozowac i leczy¢ pierwotng
przyczyng choroby.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt tylko do uzytku zewngtrznego - miejscowo do oka lub zewnetrznego przewodu stuchowego.
Nie dotyka¢ koncowki zakraplacza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie zawartosci
pojemnika.

Dhugotrwate stosowanie produktu w chorobach oczu moze spowodowac podwyzszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego. Nie stosowac do oczu dtuzej niz 14 dni.

W przypadku perforacji blony bgbenkowej przedostanie si¢ leku do ucha srodkowego moze wywota¢
silny bol, a nawet spowodowac uszkodzenie nerwu stuchowego.

Ze wzgledu na zawarto$§¢ neomycyny w produkcie, czas trwania leczenia (podawania do uszu) nie
powinien by¢ dtuzszy niz 3-4 tygodnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po podaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece. W przypadku zetknigcia z produktem, przeptukac
miejsce zetknigcia z produktem duza iloscig wody.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na neomycyng, gramicydyne, fludrokortyzonu octanu powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Cigza:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w cigzy nie zostato okreslone.
Z tego powodu decyzja o stosowaniu leku nalezy wylgcznie do lekarza weterynarii.

Laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w laktacji nie zostato okreslone.

Z tego powodu decyzja o stosowaniu leku nalezy wylgcznie do lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Podczas stosowania leku Dicortineff-Vet w postaci kropli do oczu i uszu, zawiesiny niewielkie ilo$ci
substancji czynnych zawartych w leku mogg przenika¢ do krazenia ogdlnego. Moze to si¢ zdarzy¢
podczas dlugotrwatego zakraplania zawiesiny (jesli znacznie przekracza si¢ zalecane dawkowanie).
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W takich przypadkach istnieje mozliwos¢ wystapienia interakcji z lekami zwiotczajagcymi migsnie
oraz przeciwzakrzepowymi.
Fludrokortyzon ostabia dziatanie lekow przeciwcukrzycowych.

Przedawkowanie:
Nie sg znane objawy przedawkowania.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH
Z. NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

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