ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Neptra soluzzjoni ta’ qtar tal-widnejn ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Doza wahda (1 mL) fiha:

Sustanzi Attivi:

Florfenicol: 16.7 mg

Terbinafine hydrochloride: 16.7 mg, ekwivalenti ghal bazi ta’ terbinafine: 14.9 mg

Mometasone furoate: 2.2 mg

Ingredjent(<i>) iehor/ohra:

Kompozizzjoni kwalitattiva tal-ingredjenti u
kostitwenti ohra

Propylene carbonate
Propylene glycol
Ethanol (96 fil-mija)
Macrogol 8000
Ilma, ippurifikat

Likwidu car, bla kulur ghal kulur isfar, kemxejn viskuz.
3. TAGHRIF KLINIKU
3.1 Spedili fughom ser jintuza I-prodott

Klieb

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.

Ghat-trattament ta’ otite esterna akuta tal-klieb jew aggravamenti akuti ta’ otite rikorrenti kkawzati
minn infezzjonijiet imhallta ta’ Staphylococcus pseudintermedius v Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi, ghal kortikosterojdi ohra jew ghal ingredjenti mhux
attivi jew ingredjenti ohra.

Tuzax jekk it-tanbur tal-widnejn ikun imtagqab.

Tuzax fi klieb b’demodikosi generalizzata.

Tuzax fuq annimali tqal jew li geghdin fi Zmien it-tghammir.

3.4 Twissijiet specjali

Otite batterjali u fungali ta’ spiss tkun sekondarja ghal kondizzjonijiet ohra. F’annimali 1i jkollhom
storja medika ta’ otite esterna rikorrenti, il-kawzi sottostanti tal-kondizzjoni bhal allergija jew
konformazzjoni anatomika tal-widna jridu jigu indirizzati sabiex jigi evitat trattament bi prodott

medicinali veterinarju li ma jkunx effettiv.

F’kazijiet ta’ otite parassitika, ghandu jigi implimentat trattament xieraq ghall-akaric¢idi.



[l-widnejn iridu jitnaddfu qabel ma jinghata 1-prodott. Huwa rrakkomandat li t-tindif tal-widnejn ma
jergax isir qabel ma jkunu ghaddew 28 gurnata mill-ghoti tal-prodott. Fi provi klini¢i, kienet uzata biss
salina ghat-tindif tal-widnejn qabel il-bidu tal-kura bi prodott medi¢inali veterinarju.

Din il-kombinazzjoni hija intenzjonata ghat-trattament tal-otite akuta meta jkunu gew murija
infezzjonijiet imhallta kkawzati minn Staphylococcus pseudintermedius suxxettibbli ghal florfenicol u
Malassezia pachydermatis suxxettibbli ghal terbinafine.

3.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu sigur fl-ispe¢i li fughom ser jintuza I-prodott:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb li jkollhom ingqas minn 3 xhur.
Is-sigurta tal-annimali fil-mira ma gietx studjata fi klieb 1i kellhom piz tal-gisem taht 1-4 kg.
Madankollu, ma gew identifikati I-ebda problemi ta’ sigurta fi studji li saru fuq il-post fuq klieb li
kienu jiznu inqas minn 4 kg.

Qabel ma I-prodott medicinali veterinarju jigi applikat, il-kanal estern tas-smigh fil-widna jrid jigi
ezaminat bir-reqqa biex wiehed jizgura li t-tanbur tal-widnejn mhux imtaqqab.

Il-kelb ghandu jigi evalwat mill-gdid jekk jigu osservati telf tas-smigh jew sinjali ta’ disfunzjoni
vestibulari matul it-trattament.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-
patogenu(i) fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politiki antimikrobi¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

Kull meta jkun possibbli, [-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi bbazat fuq 1-
identifikazzjoni ta’ organizmi li jkunu qed jinfettaw u fuq ittestjar ta’ suxxettibilita.

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju li ma jikkonformax mal-istruzzjonijiet moghtija fil-
Karatteristic¢i tal-Prodott fil-Qosor (SPC) jista’ jzid il-prevalenza tal-batterji rezistenti ghal florfenicol
u rezistenti ghall-fungi ghal terbinafine u jista’ jnaqqas l-effettivita tat-trattament ma’ antibijotici u
agenti antifungali ohra.

Kienu osservati livelli mnaqqgsa ta’ cortisol wara l-istillazzjoni tal-prodott fi studji tat-tolleranza (qabel
u wara l-istimulazzjoni ACTH), li jindikaw 1i mometasone furoate huwa assorbit u jidhol fi¢-
¢irkolazzjoni sistemika. Is-sejbiet ewlenin osservati fil-1X doza kienu tnaqqis fir-rispons kortikali
ghall-istimulazzjoni ACTH, tnaqqis fl-ghadd assolut tal-limfociti u l-esinofili, u piz adrenali mnaqqas.
L-uzu fit-tul u intensiv ta’ preparazzjoni ta’ kortikosterojdi topici hi maghrufa li tikkawza effetti
sistemici, li jinkludu t-trazzin tal-funzjoni adrenali (ara sezzjoni 3.10).

Jekk issehh sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe mill-komponenti, il-widna ghandha tigi mahsula
sew. Trattamenti addizzjonali bil-kortikosterojdi ghandhom jigu evitati.

Ghandu jintuza b’kawtela fi klieb b’disturb endokrinali suspettat jew ikkonfermat (ez., dijabete
mellitus, ipotirojdizmu jew ipertirojdizmu, ec¢.).

Ghandbha tigi ezercitata 1-kawtela biex jigi evitat li I-prodott medicinali veterinarju jidhol fl-ghajnejn
tal-kelb 1i ged jigi ttrattat ez. billi wiehed izomm ras il-kelb biex jigi evitat ic-¢aqliq (ara sezzjoni 3.9).
F’kaz ta’ esponiment ghall-ghajnejn, lahlah b’hafna ilma.

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju fil-qtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq turi li l-uzu tal-prodott fil-qtates jista’ jkun assocjat ma’ sinjali newrologici

(inkluz atassja, sindromu ta’ Horner bi protruzjoni ta’ nictitans tal-membrana, mijozi, anisokorja),
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disturbi interni tal-widnejn (inklinazzjoni tar-ras) u sinjali sistemici (anoreksja u letargija). ). L-uzu
tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-qtates ghandu ghalhekk jigi evitat.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

[l-prodott medicinali veterinarju ghandu l-potenzjal ta’ irritazzjoni serja ghall-ghajnejn. Jista’ jsehh
esponiment ac¢identali fl-ghajnejn meta I-kelb icaqlaq rasu matul jew ezatt wara 1-ghoti. Biex jigi
evitat dan ir-riskju ghas-sidien, huwa rakkomandat li dan il-prodott veterinarju jinghata biss minn
tobba veterinarji jew taht supervizjoni mill-qrib. Huma mehtiega mizuri xierqa (ez. li wiehed jilbes
nuééali tal-protezzjoni matul 1-ghoti, li 1-kanali tal-widna jigu mmassaggati sew wara l-ghoti biex tigi
zgurata distribuzzjoni uniformi tal-prodott, li wiehed izomm il-kelb milli jic¢aqlaq wara 1-ghoti) biex
jigi evitat I-esponiment ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ esponiment okulari a¢¢identali, lahlah 1-ghajnejn sew
bl-ilma ghal 10 sa 15-il minuta. Jekk jizviluppaw is-sintomi, fittex parir mediku u qis li turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Ghalkemm ma kien indikat 1-ebda potenzjal ghall-irritazzjoni tal-gilda minn studji sperimentali,
ghandu jigi evitat li jkun hemm kuntatt bejn il-prodott u 1-gilda. F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda
accidentali, ahsel sewwa 1-gilda esposta bl-ilma.

Jista’ jaghmel il-hsara wara l-ingestjoni. Evita l-ingestjoni tal-prodott, inkluz l-esponiment mill-id
ghall-halq. F’kaz ta’ ingestjoni acc¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-protezzjoni tal-ambjent:

Mhux applikabbli.

Prekawzjonijiet ohra

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medic¢inali veterinarju fil-qtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq turi li l-uzu tal-prodott fil-qtates jista’ jkun assocjat ma’ sinjali newrologici
(inkluz atassja, sindromu ta’ Horner bi protruzjoni ta’ nictitans tal-membrana, mijozi, anisokorja),
disturbi interni tal-widnejn (inklinazzjoni tar-ras) u sinjali sistemici (anoreksja u letargija). L-uzu tal-
prodott medicinali veterinarju fil-qtates ghandu ghalhekk jigi evitat.

3.6 Effetti mhux mixtieqa

Klieb
Rari hafna Eritema fis-sit tal-applikazzjoni, Infjammazzjoni fis-sit tal-
(<1 annimal / 10,000 annimal applikazzjoni, Ugigh fis-sit tal-applikazzjoni'

ittrattat, inkluz rapporti izolati):
Iperattivita, Vokalizzazzjoni'

Emesi

Truxija®, Indeboliment tas-smigh? , Disturb intern tal-widna,
Thawwad tar-ras!

Disturb fl-ghajnejn (ez. blefarospazmu, kongunktivite, ul¢era
tal-kornea, irritazzjoni tal-ghajnejn, keratokongunktivitis sicca)

Atassja, Paralizi tal-wic¢, Nistagmu

Anoressja

' Osservat li jsehh ftit wara l-amministrazzjoni tal-prodott.



2 Prin¢ipalment f'annimali anzjani.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara l-fuljett ta' taghrif ghal dettalji ta' kuntatt
rispettivi.

3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. Tuzax
matul it-tqala u t-treddigh.

Tqala u treddigh:
Tuzax wagqt it-tqala kollha u t-treddigh.

Fertilita:
Ma sarux studji biex jiddeterminaw l-effett fuq il-fertilita fil-klieb. Taghtix lill-annimali fi Zzmien it-
tghammir.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf.
Minbarra s-soluzzjoni salina, ma ntweriet 1-ebda kompatibilita ma’ sustanzi li jnaddfu I-widnejn.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

Uzu ghall-widnejn.
Trattament wiehed.

Id-dozagg rakkomandat huwa kontenitur wiehed b’doza wahda (i.e. I mL ta’ soluzzjoni) ghal kull
widna infettata.
Ir-rispons kliniku massimu jista’ ma jidhirx sa 28 jum wara l-ghoti.

Caqlaq sew qabel 1-uzu ghal 5 sekondi.

Naddaf u nixxef il-kanal estern tas-smigh fil-widna qabel ma taghti I-prodott.

Wagqt li tkun ged izzomm il-kontenitur ta’ uzu ta’ darba f’pozizzjoni wieqfa, nehhi I-ghatu.

Uza t-tarf ta’ fuq tal-ghatu biex tkisser is-sigill ghalkollox u mbaghad nehhi 1-ghatu minn fuq il-
kontenitur ta’ uzu ta’ darba.

Wahhal iz-zennuna tal-applikatur fuq il-kontenitur ta’ uzu ta’ darba.

Dahhal iz-zennuna tal-applikatur fil-kanal estern tas-smigh fil-widna affettwat u itfa’ 1-kontenut kollu
fil-widna.

Immassagg-+a b’mod gentili n-naha t’isfel tal-widna ghal 30 sekonda biex tippermetti li s-soluzzjoni
tinfirex sew. Razzan ras il-kelb biex tipprevjeni ¢-¢aqliq ghal 2 minuti.



3.10 Sintomi ta’ doza ecéessiva (u fejn applikabbli, proc¢eduri ta’ emergenza u antidoti)

L-ghoti fil-widnejn sa hames darbiet aktar mid-doza rakkomandata f’intervalli kull gimaghtejn ghal
total ta’ tliet trattamenti kien generalment ittollerat tajjeb.

L-effetti 1-aktar prominenti kienu konsistenti mal-ghoti tal-glukokortikojdi; osservazzjonijiet specifici
kienu jinkludu trazzin tar-rispons kortikali adrenali ghall-istimulazzjoni ACTH, tnaqqis fil-piz adrenali
u atrofija tal-korti¢i adrenali, tnaqqis fl-ghadd assolut tal-limfo¢iti u 1-esinofili, zieda fl-ghadd assolut
tan-newtrofili, zieda fil-piz tal-fwied bi tkabbir epatocellulari/bdil fi¢-¢itoplazma, u tnaqgqis fil-piz tat-
timus. Effetti ohra potenzjalment relatati mat-trattament jinkludu bidliet ta’ natura hafifa fl-aspartate
aminotransferase (AST), fil-proteina totali, fil-kolesterol, fil-fosforu inorganiku, fil-krejatinina u fil-
kal¢ju. Wara ghoti ta’ 3 darbiet fil-gimgha sa 5 darbiet il-pozologija rakkomandata, il-prodott ta’ test
ikkawza eritema hafifa f’'widna wahda jew fiz-zewg widnejn li mbaghad marret lura ghan-normal fi
zmien 48 siegha.

3.11 Restrizzjonijiet specjali ghall-uzu u kundizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu, inkluzi
restrizzjonijiet dwar 1-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobi¢i u
antiparassitici sabiex jigi limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Ghall-amministrazzjoni biss minn veterinarju jew taht is-supervizjoni mill-qrib taghhom.
3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4. INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodic¢i ATC veterinarja: QS02CA91

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Il-prodott medicinali veterinarju huwa kombinazzjoni fissa ta’ tliet sustanzi attivi (kortikosterojde,
agent antifungali, u antibijotiku).

Mometasone furoate huwa kortikosterojde b’qawwa gholja. Bhal kortikosterojdi ohrajn, ghandu
proprjetajiet kontra l-inffammazzjoni u kontra l-prurite.

Terbinafine hydrochloride huwa allylamine b’attivita fungicida notevoli. Huwa jinibixxi b’mod
selettiv is-sintezi bikrija ta’ ergosterol, li huwa komponent essenzjali tal-membrana tal-hmira u I-fungi,
inkluz Malassezia pachydermatis (MICy ta’ Imcg/mL). Terbinafine hydrochloride ghandu mod ta’
azzjoni differenti mill-antifungali azole, ghalhekk m’hemmx rezistenza inkrocjata ma’ antifungali



azole. Giet irrappurtata suxxettibilita in vitro mnaqqsa ghal terbinafine ghal razez ta’ Malassezia
pachydermatis li tifforma biofilms.

Florfenicol huwa antibijotiku batterjostatiku li jagixxi billi jinibixxi s-sintezi tal-proteini, billi jehel
ma’ u jagixxi fuq is-sottounita tal-50S ribosomal tal-batterji. L-ispettru tal-attivita tieghu jinkludi
batterji Gram-pozittivi u Gram-negattivi, inkluz Staphylococcus pseudintermedius (MI1Cs, ta’

2 mcg/mL). L-attivita in vitro ta’ florfenicol kontra Pseudomonas spp. hija baxxa (MICy >

128 mcg/mL).

Il-geni ta’ rezistenza ghal florfenicol identifikati fi staphylococci jinkludu cfr u fex4. Cfr jimmodifika
1-RNA fis-sit ta’ rbit tal-medicina (li jikkawza tnaqqis fl-affinita ghal chloramphenicol, florfenicol u
clindamycin) u l-gene cfr jista’ jkun prezenti fi plazmidi u elementi trasmissibbli ohra. FexA4
jikkodifika ghal sistema ta’ effluss asso¢jata ma’ membrana (li taffettwa l-effluss kemm ta’ florfenicol
kif ukoll ta’ chloramphenicol) u jinstabu fil-kromozomi kif ukoll fil-plazmidi.

4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

L-assorbiment sistemiku tat-tliet sustanzi attivi kien iddetterminat wara 1-ghoti flimkien ta’ darba
f’kanal wiehed tal-widna ta’ klieb beagle f’sahhithom. Il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma medji
(Cuar) kienu baxxi b’1.73 ng/mL florfenicol, 0.35 ng/mL mometasone furoate u 7.83 ng/mL terbinafine
Hcl jintlahqu fit-tm. ta’ 24 siegha, 0.5 sighat u 20 siegha wara t-trattament, rispettivament.

I1-grad ta’ assorbiment transkutanju (i jidhol gol-gilda) ta’ medicini topi¢i hu stabbilit minn hafna
fatturi li jinkludu l-integrita tal-barriera epidermali. L-infjammazzjoni tista’ zzid l-assorbiment
transkutanju ta’ prodotti medicinali veterinarji fil-gilda biswit il-fetha esterna tal-kanal tas-smigh fil-
widna.

5.  TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 18-il xahar.
5.3 Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx f’temperaturi oghla minn 25°C

5.4 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Tubu laminat u ssigillat 1i jkun fih soluzzjoni ta’ 1 mL ghal uzu ta’ darba biss b’ghatu tal-
polypropylene u Zennuna tal-applikatur tal-LDPE separata ppakkjat f’folja tal-plastik trasparenti.

Kartuna li fiha 1, 2, 10 jew 20 folja.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

5.5 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-



regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott
medicinali veterinarju kkonéernat.
6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/19/246/001 (2 tubi)

EU/2/19/246/002 (10 tubi)

EU/2/19/246/003 (20 tubi)

EU/2/19/246/004 (1 tubu)

8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 10 Dicembru 2019

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-
QOSOR

<{XX/SSSS}>

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
Prodotti tal-Unjoni (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANNESS I1

KUNDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Xejn.



ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Neptra soluzzjoni tal-qtar tal-widnejn

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Doza wahda (1 mL): 16.7 mg terbinafine hydrochloride, 16.7 mg florfenicol, 2.2 mg mometasone
furoate

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 tubu
2 tubi

10 tubi
20 tubi

4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 5. INDIKAZZJONIJIET

‘ 6. MODI TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu awrikolari.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8.  DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25° C

‘ 10. IL-KLIEM “AQRA L-FULJETT TA’ TAGHRIF QABEL L-UZU”

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

11. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.



12. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 13. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Elanco logo

14. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/19/246/001 (2 tubi)
EU/2/19/246/002 (10 tubi)
EU/2/19/246/003 (20 tubi)
EU/2/19/246/004 (1 tubu)

15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Neptra

¢

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

16.7 mg terbinafine hydrochloride, 16.7 mg florfenicol, 2.2 mg mometasone furoate

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

KONTENITUR B’DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Neptra

¢

‘ 2. ID-DETTALJI KWANTITATTIVI TAS-SUSTANZI ATTIVI

1 ml

‘ 3. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 4. DATA TA’ SKADENZA

Exp. {xx/ss}



B. FULJETT TA’ TAGHRIF



FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:

1.L-isem tal-prodott medicinali veterinarju

Neptra soluzzjoni tal-qtar tal-widnejn ghall-klieb

2. Kompozizzjoni

Doza wahda (1 mL) fiha

Florfenicol: 16.7 mg

Terbinafine hydrochloride: 16.7 mg, ekwivalenti ghal bazi ta’ terbinafine: 14.9 mg
Mometasone furoate: 2.2 mg

Likwidu c¢ar, bla kulur ghal kulur isfar, kemxejn viskuz.

3. Spec¢i li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb. ﬂ

4. Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghat-trattament ta’ otite esterna akuta tal-klieb jew aggravamenti akuti ta’ otite rikorrenti kkawzati
minn infezzjonijiet batterjali u fungali ta’ Staphylococcus pseudintermedius uw Malassezia
pachydermatis.

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kaz ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi, ghal kortikosterojdi ohra jew ghal ingredjenti mhux
attivi jew ingredjenti ohra.

Tuzax jekk it-tanbur tal-widnejn ikun imtaqqab.

Tuzax fi klieb b’demodikosi generalizzata.

Tuzax fuq annimali tqal jew li geghdin fi Zmien it-tghammir.

6. Twissijiet specjali

Twissijiet spec¢ijali:

Otite batterjali u fungali ta’ spiss tkun sekondarja ghal kondizzjonijiet ohra. F’annimali li jkollhom
storja medika ta’ otite esterna rikorrenti, il-kawzi sottostanti tal-kondizzjoni bhal allergija jew
konformazzjoni anatomika tal-widna jridu jigu indirizzati biex jigi evitat trattament mhux effettiv bi
prodott medic¢inali veterinarju.

F’kazijiet ta’ otite parassitika, ghandu jigi implimentat trattament xieraq ghall-akaric¢idi.

[l-widnejn iridu jitnaddfu qabel ma jinghata 1-prodott. Huwa rrakkomandat li t-tindif tal-widnejn ma
jergax isir qabel ma jkunu ghaddew 28 gurnata mill-ghoti tal-prodott. Fi provi klini¢i, kienet uzata biss
salina ghat-tindif tal-widnejn qabel il-bidu tal-kura bi prodott medi¢inali veterinarju.

Din il-kombinazzjoni hija intenzjonata ghat-trattament tal-otite akuta meta jkunu gew murija
infezzjonijiet imhallta kkawzati minn Staphylococcus pseudintermedius suxxettibbli ghal florfenicol u

Malassezia pachydermatis suxxettibbli ghal terbinafine.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:




Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb li jkollhom inqas minn 3 xhur.
Is-sigurta tal-annimali fil-mira ma gietx studjata fi klieb li kellhom piz tal-gisem taht 1-4 kg.
Madankollu, ma gew identifikati I-ebda problemi ta’ sigurta fi studji li saru fuq il-post fuq klieb li
kienu jiznu inqas minn 4 kg.

Qabel ma I-prodott medi¢inali veterinarju jigi applikat, il-kanal estern tas-smigh fil-widna jrid jigi
ezaminat bir-reqqa biex wiehed jizgura li t-tanbur tal-widnejn mhux imtaqqab.

Il-kelb ghandu jigi evalwat mill-gdid jekk jigu osservati telf tas-smigh jew sinjali ta’ disfunzjoni
vestibulari matul it-trattament.

Wara 1-ghoti, jistghu jigu osservati widnejn imxarrba jew tnixxija ¢ara li mhumiex relatati mal-
patologija tal-marda.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-identifikazzjoni u l-ittestjar tas-suxxettibilita tal-
patogenu(i) fil-mira. Jekk dan ma jkunx possibbli, it-terapija ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
epidemjologika u gharfien tas-suxxettibilita tal-patogeni fil-mira fil-livell lokali/regjonali.

L-uzu tal-prodott ghandu jkun skont il-politiki antimikrobic¢i uffi¢jali, nazzjonali u regjonali.

L-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju li ma jikkonformax mal-istruzzjonijiet moghtija fil-fuljett ta’
taghrif jista’ jzid il-prevalenza tal-batterji rezistenti ghal florfenicol u rezistenti ghall-fungi ghal
terbinafine u jista’ jnaqqas l-effettivita tat-trattament ma’ antibijotic¢i u agenti antifungali ohra.

Kienu osservati livelli mnaqqsa ta’ cortisol wara l-istillazzjoni tal-prodott fi studji tat-tolleranza (qabel
u wara l-istimulazzjoni ACTH), li jindikaw li mometasone furoate huwa assorbit u jidhol fi¢-
¢irkolazzjoni sistemika. Is-sejbiet ewlenin osservati fil-1X doza kienu tnaqqis fir-rispons kortikali
ghall-istimulazzjoni ACTH, tnaqqis fl-ghadd assolut tal-limfociti u 1-esinofili, u piz adrenali mnaqqas
(ara sezzjoni Sintomi ta' doza eccessiva).

L-uzu fit-tul u intensiv ta’ preparazzjoni ta’ kortikosterojdi topici hi maghrufa li tikkawza effetti
sistemici, li jinkludu t-trazzin tal-funzjoni adrenali.

Jekk issehh sensittivita eccessiva ghal kwalunkwe mill-komponenti, il-widna ghandha tigi mahsula
sew. Trattamenti addizzjonali bil-kortikosterojdi ghandhom jigu evitati.

Ghandu jintuza b’kawtela fi klieb b’disturb endokrinali suspettat jew ikkonfermat (jigifieri, dijabete
mellitus, ipotirojdizmu jew ipertirojdizmu, e¢¢.).

Ghandha tigi ezercitata 1-kawtela biex jigi evitat li I-prodott medic¢inali veterinarju jidhol fl-ghajnejn
tal-kelb 1i qed jigi ttrattat ez. billi wieched izomm ras il-kelb biex jigi evitat ic-¢aqliq (ara sezzjoni parir
dwar kif ghandu jinghata sew). F’kaz ta’ esponiment ghall-ghajnejn, lahlah b hafna ilma.

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju fil-qtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq turi li 1-uzu tal-prodott fil-qtates jista’ jkun assocjat ma’ sinjali newrologici
(inkluz atassja, sindromu ta’ Horner bi protruzjoni ta’ nictitans tal-membrana, mijozi, anisokorja),
disturbi interni tal-widnejn (inklinazzjoni tar-ras) u sinjali sistemici (anoreksja u letargija). ). L-uzu
tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-qtates ghandu ghalhekk jigi evitat.

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali:

[l-prodott medicinali veterinarju ghandu l-potenzjal ta’ irritazzjoni serja ghall-ghajnejn. Jista’ jsehh
esponiment acc¢identali fl-ghajnejn meta 1-kelb i¢aqlaq rasu matul jew ezatt wara 1-ghoti. Biex jigi
evitat dan ir-riskju ghas-sidien, huwa rakkomandat li dan il-prodott veterinarju jinghata biss minn
tobba veterinarji jew taht supervizjoni mill-qrib. Huma mehtiega mizuri xierqa (ez. li wiehed jilbes
nuccali tal-protezzjoni matul I-ghoti, li I-kanali tal-widna jigu mmassaggjati sew wara 1-ghoti biex tigi
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zgurata distribuzzjoni uniformi tal-prodott, li wieched izomm il-kelb milli ji¢¢aqlaq wara 1-ghoti) biex
jigi evitat 1-esponiment ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ esponiment okulari ac¢identali, lahlah 1-ghajnejn sew
bl-ilma ghal 10 sa 15il minuta. Jekk jizviluppaw is-sintomi, fittex parir mediku u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Ghalkemm ma kien indikat I-ebda potenzjal ghall-irritazzjoni tal-gilda minn studji sperimentali,
ghandu jigi evitat li jkun hemm kuntatt bejn il-prodott u 1-gilda. F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda
acc¢identali, ahsel sewwa l-gilda esposta bl-ilma.

Jista’ jaghmel il-hsara wara l-ingestjoni. Evita l-ingestjoni tal-prodott, inkluz l-esponiment mill-id
ghall-halq. F’kaz li tibilghu b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Prekawzjonijiet ohra:

Is-sigurta u l-effikacja tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-gtates ma gewx evalwati. Is-sorveljanza ta’
wara t-tqeghid fis-suq turi li I-uzu tal-prodott fil-qtates jista’ jkun asso¢jat ma’ sinjali newrologici
(inkluz atassja, sindromu ta’ Horner bi protruzjoni ta’ nictitans tal-membrana, mijozi, anisokorja),
disturbi interni tal-widnejn (inklinazzjoni tar-ras) u sinjali sistemici (anoreksja u letargija). ). L-uzu
tal-prodott medi¢inali veterinarju fil-qtates ghandu ghalhekk jigi evitat.

Tqala u treddigh:
Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh. Tuzax
matul it-tqala u t-treddigh.

Zmien il-bidien
Ma sarux studji biex jiddeterminaw l-effett fuq il-fertilita tal-klieb. Taghtix lill-annimali fi zmien it-
tghammir.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:
M’hemm xejn maghruf.
Minbarra s-soluzzjoni salina, ma ntweriet 1-ebda kompatibilita ma’ sustanzi li jnaddfu 1-widnejn.

Doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

L-ghoti fil-widnejn sa hames darbiet aktar mid-doza rakkomandata f’intervalli kull gimaghtejn ghal
total ta’ tliet trattamenti kien generalment ittollerat tajjeb. L-effetti l-aktar prominenti kienu konsistenti
mal-ghoti tal-glukokortikojdi; osservazzjonijiet specifi¢i kienu jinkludu trazzin tar-rispons kortikali
adrenali ghall-istimulazzjoni ACTH, tnaqqis fil-piz adrenali u atrofija tal-korti¢i adrenali, tnaqqis fl-
ghadd assolut tal-limfo¢iti u 1-esinofili, zieda fl-ghadd assolut tan-newtrofili, zieda fil-piz tal-fwied bi
tkabbir epatocellulari/bdil fi¢c-¢itoplazma, u tnaqqis fil-piz tat-timus. Effetti ohra potenzjalment relatati
mat-trattament jinkludu bidliet ta’ natura hafifa fl-aspartate aminotransferase (AST), fil-proteina totali,
fil-kolesterol, fil-fosforu inorganiku, fil-krejatinina u fil-kal¢ju. Wara ghoti ta’ 3 darbiet fil-gimgha sa
5 darbiet il-pozologija rakkomandata, il-prodott ta’ test ikkawza eritema hafifa f’'widna wahda jew fiz-
zewg widnejn li mbaghad marret lura ghan-normal fi Zmien 48 siegha.

Restrizzjonijiet spec¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu:

Amministrazzjoni minn veterinarju jew taht is-supervizjoni mill-qrib taghhom.

Inkompatibilitajiet magguri:
Fin-nuqqas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb

Rari hafna




(<1 annimal / 10,000 annimal ittrattati, inkluz rapporti izolati):

Eritema fis-sit tal-applikazzjoni, Infjammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni, Ugigh fis-sit tal-
applikazzjoni'

Iperattivita, Vokalizzazzjoni'
Emesi
Truxija?, Indeboliment tas-smigh? , Disturb intern tal-widna, Thawwad tar-ras'

Disturb fl-ghajnejn (e.z. blefarospazmu, kongunktivite, ul¢era tal-kornea, irritazzjoni tal-ghajnejn,
keratokongunktivite sicca)

Atassja, Paralizi tal-wic¢, Nistagmu

Anoressja

'Osservat li jsehh ftit wara l-amministrazzjoni tal-prodott.
2 Prin¢ipalment f'annimali anzjani.

Ir-rappurtar ta’ effetti mhux mixtieqa huwa importanti. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tas-
sigurta ta’ prodott medicinali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz
ta’ veterinarju, jew lid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jew lill-awtorita nazzjonali
kompetenti permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali. Ara I-fuljett ta' taghrif ghal dettalji ta' kuntatt
rispettivi.

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghall-widnejn.
Trattament wiehed.

Id-dozagg rakkomandat huwa kontenitur wiehed b’doza wahda (i.e. I mL ta’ soluzzjoni) ghal kull
widna nfettata.
Ir-rispons kliniku massimu jista’ ma jidhirx sa 28 jum wara l-ghoti.

Caqlaq sew gabel I-uzu ghal 5 sekondi.

Wagqt li tkun ged izzomm il-kontenitur ta’ uzu ta’ darba f’pozizzjoni wieqfa, nehhi I-ghatu.

Uza t-tarf ta’ fuq tal-ghatu biex tkisser is-sigill ghal kollox u mbaghad nehhi 1-ghatu minn fuq il-
kontenitur ta’ uzu ta’ darba.

Wahhal iz-zennuna tal-applikatur fuq il-kontenitur ta’ uzu ta’ darba.

Dahhal iz-zennuna tal-applikatur fil-kanal estern tas-smigh fil-widna affettwat u itfa’ 1-kontenut kollu
fil-widna.

Ghall-ippakkjar monolingwi biss:
<Ezempji huma illustrati hawn taht.>

Ghall-ippakkjar multilingwi biss:
<Ezempji huma illustrati fl-ahhar tal-fuljett.>
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9. Parir sabiex tamministra b’mod Kkorrett

Naddaf b’soluzzjoni salina u nixxef il-kanal estern tas-smigh fil-widna gabel ma taghti 1-prodott.
Wara l-applikazzjoni, immassaggja b’mod gentili n-naha t’isfel tal-widna ghal 30 sekonda biex
tippermetti li s-soluzzjoni tinfirex sew. Razzan ras il-kelb biex tipprevjeni ¢-¢aqliq ghal 2 minuti.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet speé¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna ta’ barra u
t-tikketta tal-kartuna wara JIS.

12. Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi

II-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu r-
regolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli. Dawn il-mizuri
ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

Stagsi lill-kirurgu veterinarju jew lill-ispizjar tieghek dwar kif 1-ahjar 1i tarmi I-medi¢ini li ma jkunux
aktar mehtiega.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medic¢inali veterinarji

Prodott medi¢inali veterinarju soggett ghal ricetta

14. Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett

EU/2/19/246/001 - 004
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Tubu laminat issigillat li jintuza darba li fih soluzzjoni ta' 1 ml, b'ghatu tal-polypropylene u zennuna
tal-applikatur LDPE separata ppakkjata f'folja tal-plastik trasparenti.

Kartuna li fiha 1, 2, 10 jew 20 folja.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

15. Id-datali fiha gie rivedut l-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

<{XX/SSSS}>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fid-‘database’ tal-
prodotti tal-Unjoni (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug u d-detallji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati
avvenimenti effetti mhux mixtieqa:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germany

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Penyb6samka bearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EALGoa Osterreich

TnA: +386 82880097 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal
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Tél: +33 975180507

PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Romania

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvnpog Sverige

TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@gelancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Tel: +351 308801355

Manifattur responsabbli ghar-rilaxx tal-lott:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germany
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