I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neptra, korvatilgad, lahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 annus (1 ml) sisaldab:

Toimeained:

Florfenikool (florfenicolum) 16,7 mg

Terbinafiinhiidrokloriid (terbinafini hydrochloridum) 16,7 mg, mis vastab 14,9 mg terbinafiinile
Mometasoonfuroaat (mometasoni furoas) 2,2 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Propiileenkarbonaat

Propiileengliikool

Etanool (96 protsenti)
Makrogool 8000

Vesi, puhastatud

Selge, vérvitu kuni kollane, kergelt viskoosne vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Staphylococcus pseudintermedius ja Malassezia pachydermatis segainfektsioonide pShjustatud koerte
dgeda viliskdrvapoletiku voi kroonilise kdrvapoletiku dgenemiste raviks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete, teiste kortikosteroidide voi iikskdik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada, kui kuulmekile on perforeerunud.

Mitte kasutada generaliseerunud demodekoosiga koertel.

Mitte kasutada tiinetel loomadel v&i aretusloomadel.

3.4 FErihoiatused
Bakteriaalne ja seentest pohjustatud otiit on sageli olemuselt sekundaarne. Korduva
viliskdrvapdletikuga loomadel tuleb ebaefektiivse ravi viltimiseks vilja selgitada esmane

haiguspdhjus, milleks v3ib olla allergia vdi kdrva anatoomiline eripara.

Parasitaarse otiidi korral tuleb rakendada vastavat akaritsiidset ravi.



Korvad tuleb enne ravimi manustamist puhastada. Soovitatav on korvade puhastamist mitte korrata
varem kui 28 péeva péarast ravimi manustamist. Kliinilistes uuringutes kasutati enne
veterinaarravimiga ravi alustamist kdrvade puhastamiseks vaid fiisioloogilist lahust.

See kombinatsioon on ette ndhtud dgeda otiidi raviks, kui on kinnitatud florfenikooli suhtes tundliku
Staphylococcus pseudintermedius e ja terbinafiini suhtes tundliku Malassezia pachydermatis e
pohjustatud segainfektsioonid.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi ohutus ei ole kindlaks méératud alla 3 kuu vanustel koertel. Ohutust sihtloomal ei
uuritud alla 4 kg kehamassiga koertel. Kliinilistes uuringutes ei ole siiski tuvastatud ohutusega seotud
probleeme koertel, kes kaalusid vihem kui 4 kg.

Enne veterinaarravimi manustamist tuleb valiskuulmekéiku pdhjalikult uurida veendumaks, et
kuulmekile ei ole perforeerunud.

Koera seisundit tuleb uuesti hinnata, kui ravi ajal tdheldati kuulmise kadu voi vestibulaarse
diisfunktsiooni tunnuseid.

Pérast manustamist voib tdheldada kdrvade margumist voi selget eritist, mis ei ole seotud haigusliku
patoloogiaga.

Ravimi kasutamine peab pohinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkuse madramisel. Kui see
ei ole voimalik, peab ravi pohinema kohalikel (piirkondlikul) epidemioloogilistel andmetel
sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid
antimikroobse ravi printsiipe.

Esimese ravivalikuna tuleb kasutada antibiootikumi, millel on vdiksem mikroobide
antibiootikumiresistentsuse risk (madalam AMEG kategooria), kui tundlikkuse médidramine viitab, et
see ldhenemisviis on tdendoliselt tohus.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt ravimiomaduste kokkuvéttes (SPC) antud juhistest voib
suurendada florfenikoolile resistentsete bakterite ja terbinafiinile resistentsete seente levimust ja voib
vidhendada ravi efektiivsust teiste antibiootikumide ja seenevastaste ainetega.

Tolerantsuse uuringutes (enne ja parast AKTH stimulatsiooni) tiheldati parast ravimi instilleerimist
kortisooli tasemete langust, mis tdestab, et mometasoonfuroaat imendub ja jGuab vereringesse.
Peamiste leidudena téheldati ithekordse annuse puhul vihenenud neerupealise koore vastust AKTH
stimulatsioonile, vihenenud liimfotsiiiitide absoluutarvu ja eosinofiilide arvu ning neerupealiste
vahenenud massi.

Pikaajaline ja intensiivne lokaalsete kortikosteroidravimite kasutamine pohjustab teadaolevalt
stisteemseid toimeid, kaasa arvatud neerupealiste funktsiooni supressioon (vaata 16ik 3.10).

Kui ilmneb iilitundlikkus likskdik millise koostisaine suhtes, peab korva pohjalikult pesema. Edasist
kortikosteroidravi tuleb véltida.

Kasutada ettevaatusega koertel, kellel kahtlustatakse v&i on leidnud kinnitust endokriinsiisteemi héire
(s.o diabetes mellitus, kilpniddarme ala- voi tiletalitlus jne).

Tuleb olla ettevaatlik, et viltida veterinaarravimi sattumist ravitava koera silma, nt hoida koera pead
paigal raputamise valtimiseks (vt 16ik 3.9.). Silma sattumisel loputada rohke veega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule




Veterinaarravimil voib olla tugev silmi drritav toime. Juhuslik ravimi silma sattumine voib toimuda,
kui koer raputab pead ravimi manustamise ajal voi vahetult parast manustamist. Véltimaks ohtu
loomaomanikele, on soovitav, et seda veterinaarravimit manustaks ainult loomaarst vo1 see toimuks
tema hoolika jérelevalve all. Silma sattumise drahoidmiseks on vajalikud vastavad meetmed (nt
manustamise ajal kaitseprillide kandmine, manustamise jérel ravimi iihtlaseks jaotumiseks
kuulmekaigu hoolikas masseerimine, koera liikkumise piiramine manustamise jargselt). Juhuslikul
ravimi silma sattumisel loputada silmi hoolikalt veega 10 kuni 15 minutit. Siimptomite tekkimisel
podrduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

Kuigi eksperimentaalsed uuringud ei ndidanud ravimi nahka &rritavat toimet, peab véltima ravimi
kokkupuudet nahaga. Juhuslikul kokkupuutel nahaga loputada saastunud koht rohke veega.

Allaneelamisel v&ib ravim olla kahjulik. Viltida nii ravimi allaneelamist kui kdega suhu viimist.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel pdorduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte voi

pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust kassidel ei ole hinnatud. Turustamisjargne jarelevalve néitab,
et ravimi kasutamist kassidel saab seostada neuroloogiliste ndhtudega (sealhulgas ataksia, Horneri
stindroom silma pilkkile eendumisega, mioos, erineva labimodduga pupillid), sisekdrva kahjustustega
(peakalle) ning siisteemsete ndhtudega (anoreksia ja letargia). Veterinaarravimi kasutamist kassidel
tuleb seetdttu viltida.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Viga harv Eriliteem manustamiskohal, pdletik manustamiskohal, valu
: 1
(vihem kui 1 loomal 10 000-st manustamiskohal
ravitud loomast, kaasa arvatud Hiiperaktiivsus, hadlitsemine!
iiksikjuhud): .
Oksendamine

Kurtus?, kuulmishdire?, sisekdrva kahjustus, pearaputus'

Silmade héired (nt blefarospasm, konjunktiviit, sarvkesta
haavand, silma érritus, kuiv keratokonjunktiviit)

Ataksia, ndohalvatus, niistagm

Anoreksia

! Timnevad vahetult pérast ravimi manustamist.
2 Peamiselt vanematel koertel.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Tiinus ja laktatsioon




Mitte kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Sigivus
Uuringuid ravimi toime kohta koerte viljakusele ei ole tehtud. Mitte kasutada aretusloomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Ei ole toestatud kokkusobivust muude kdrvapuhastusvahenditega peale fiisioloogilise lahuse.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Aurikulaarne manustamine.
Uhekordne ravi.

Soovitatav annus on 1 {iheannuseline konteiner (s.o 1 ml lahust) tabandunud kdrva kohta.
Maksimaalne kliiniline vastus ei pruugi ilmneda enne 28 pdeva moéddumist manustamisest.

Enne kasutamist loksutada hoolikalt 5 sekundi valtel.

Puhastada ja kuivatada véliskuulmekaik enne ravimi manustamist.

Eemaldada kork, hoides tihekordselt kasutatavat konteinerit piistiasendis.

Kasutada korgi tilemist otsa kattekile taielikuks 1dbistamiseks ja seejarel eemaldada kork tihekordselt
kasutatavalt konteinerilt.

Keerata aplikaatori otsik ithekordselt kasutatavale konteinerile.

Sisestada aplikaatori otsik tabandunud véliskuulmekiiku ja pigistada kogu sisu korva.

Masseerida ornalt korva alaosa 30 sekundi viltel, et lahus laiali jaotuks. Hoida koera pead paigal
raputamise véltimiseks 2 minutit.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kuni viiekordsete soovitatud annuste aurikulaarne manustamine kokku kolmel ravikorral
kahenadalaste intervallidega oli iildiselt histi talutav.

Koige tihtsamad toimed olid kooskdlas glitkokortikoidide manustamisega; spetsiifilised toimed
holmasid AKTH stimulatsioonile jairgnenud neerupealise koore supressiooni, neerupealiste massi
vihenemist ja neerupealise koore atroofiat, liimfotsiiiitide absoluutarvu ja eosinofiilide arvu
vihenemist, neutrofiilide absoluutarvu suurenemist, maksa massi suurenemist koos maksarakkude
suurenemisega/tsiitoplasmaatiliste muutustega ja tiilimuse massi vihenemist. Muud vdimalikud raviga
seotud toimed olid kerged muutused aspartaadi aminotransferaasi (AST), iildvalgu, kolesterooli,
anorgaanilise fosfori, kreatiniini ja kaltsiumi hulgas. Parast 3 iganddalast kuni 5 kordse soovitatud



annuse manustamist kutsus katseravim iihes vdi molemas korvas esile kerge eriiteemi, mis
normaliseerus 48 tunni jooksul.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Manustada voib ainult veterinaararst voi veterinaararsti jérelevalve all.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QS02CA91
4.2 Farmakodiinaamika

Veterinaarravim on kolme toimeaine (kortikosteroid, seenevastane ja antibiootikum) fikseeritud
kombinatsioon.

Mometasoonfuroaat on tugeva toimega kortikosteroid. Nagu teistel kortikosteroididel, on tal
poletiku- ja sligelemisvastased omadused.

Terbinafiinhiidrokloriid on alliiiilamiin, millel on viljendunud fungitsiidne toime. See inhibeerib
valikuliselt ergosterooli varajast siinteesi; ergosterool on hidavajalik komponent parm- ja teiste seente,
sealhulgas Malassezia pachydermatis membraanide struktuuris (MIKgo 1 mcg/ml).
Tebinafiinhiidrokloriidil on teistsugune toimemehhanism kui asooli-tiiiipi seentevastastel ainetel,
mistottu ei esine ristuvat resistentsust asooli-tiilipi seentevastaste ainetega. Biokilet moodustavatel
Malassezia pachydermatis tiivedel on kirjeldatud vihenenud in vitro tundlikkust terbinafiinile.

Florfenikool on bakteriostaatiline antibiootikum, mille toime pShineb proteiini siinteesi
inhibeerimisel, seondudes bakteriaalse ribosoomi 50S alaosas. Selle toimespekter katab gram-
positiivseid ja gram-negatiivseid baktereid, sealhulgas Staphylococcus pseudintermedius (MIKgg 2
mcg/ml). Florfenikooli in vitro aktiivsus Pseudomonas spp vastu on madal (MIKg >128 mcg/ml).

Stafiilokokkides leitavate florfenikooli resistentsuse geenide hulgas on cfr ja fex4. Cfr muudab RNA-d
ravimi seondumiskohas (pohjustades vihenenud afiinsust klooramfenikoolile, florfenikoolile ja
klindamiitsiinile) ning cfr geen vdib esineda plasmiidides vdi teistes transmissiivsetes elementides.
FexA kodeerib membraanidega seotud véljavoolusiisteemi (mojutades nii florfenikooli kui ka
klooramfenikooli véljavoolu) ja on leitav nii kromosoomides kui ka plasmiidides.

4.3 Farmakokineetika

Kolme toimeaine siisteemne imendumine maéérati kindlaks pérast ithekordset koosmanustamist tervete
beagle tougu koerte {ihte kuulmekaiku. Keskmised maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (Crmax) olid
madalad ja 1,73 ng/ml florfenikooli, 0,35 ng/ml mometasoonfuroaati ja 7,83 ng/ml terbinafiin HCI
saabusid tmax juures vastavalt 24 h, 0,5 h ja 20 h pérast ravi.

Lokaalsete ravimite transkutaanse imendumise ulatus on mdjutatud mitmetest faktoritest, kaasa

arvatud epidermaalse barjéédri terviklikkus. Poletik voib suurendada veterinaarravimite transkutaanset
imendumist kuulmekéigu vélise avause ldhedal asuva naha kaudu.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED



5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 18 kuud.

5.3 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poliipropiileenkorgiga, iihekordselt kasutatav suletud lamineeritud tuub, mis sisaldab 1 ml lahust ja
eraldi LDPE aplikaatoriotsik pakituna lébipaistvasse plastikust blistrisse.

Karbis sisaldub 1, 2, 10 voi 20 blistrit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

5.5 Erinouded kasutamata jdanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/2/19/246/001 (2 tuubi)
EU/2/19/246/002 (10 tuubi)

EU/2/19/246/003 (20 tuubi)
EU/2/19/246/004 (1 tuub)

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 10. detsember 2019

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{Kuu aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON



Retseptiravim.

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.cu/.




II LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neptra korvatilgad, lahus

| 2. TOIMEAINETE SISALDUS

1 annus (1 ml): 16,7 mg terbinafiinhiidrokloriidi, 16,7 mg florfenikooli, 2,2 mg mometasoonfuroaati

3.  PAKENDI SUURUS

1 tuub
2 tuubi
10 tuubi
20 tuubi

4. LOOMALIIGID

Koer.

|5. NAIDUSTUSED

6.  MANUSTAMISVIIS

Aurikulaarne kasutamine.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.



11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco logo

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/19/246/001 (2 tuubi)
EU/2/19/246/002 (10 tuubi)
EU/2/19/246/003 (20 tuubi)
EU/2/19/246/004 (1 tuub)

[15.  PARTII NUMBER

Lot {number}



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neptra

¢

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

16,7 mg terbinafini hydrochloridum, 16,7 mg florfenicolum, 2,2 mg mometasoni furoas

|3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Uheannuseline konteiner

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Neptra

¢ U

‘ 2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

1 ml

|3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}



B. PAKENDI INFOLEHT



PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Neptra, kdrvatilgad, lahus koertele

A Koostis

1 annus (1 ml) sisaldab:

Toimeained:

Florfenikool (florfenicolum) 16,7 mg

Terbinafiinhiidrokloriid (terbinafini hydrochloridum) 16,7 mg, mis vastab 14,9 mg terbinafiinile
Mometasoonfuroaat (mometasoni furoas) 2,2 mg

Selge, varvitu kuni kollane, kergelt viskoosne vedelik.

3. Loomaliigid

e (€ U

4. Niidustused

Staphylococcus pseudintermedius ja Malassezia pachydermatis segainfektsioonide pohjustatud koerte
dgeda viliskorvapdletiku vai kroonilise kdrvapdletiku dgenemiste raviks.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeainete, teiste kortikosteroidide voi likskdik milliste
abiainete suhtes.

Mitte kasutada kui kuulmekile on perforeerunud.

Mitte kasutada generaliseerunud demodekoosiga koertel.

Mitte kasutada tiinetel loomadel voi aretusloomadel.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Bakteriaalne ja seentest pohjustatud otiit on sageli olemuselt sekundaarne. Korduva
véliskorvapdletikuga loomadel tuleb ebaefektiivse ravi viltimiseks vilja selgitada esmane
haiguspdhjus, milleks v3ib olla allergia voi kdrva anatoomiline eripdra.

Parasitaarse otiidi korral tuleb rakendada vastavat akaritsiidset ravi.
Korvad tuleb enne ravimi manustamist puhastada. Soovitatav on kdrvade puhastamist mitte korrata

varem kui 28 péeva padrast ravimi manustamist. Kliinilistes uuringutes kasutati enne
veterinaarravimiga ravi alustamist kdrvade puhastamiseks vaid fiisioloogilist lahust.



See kombinatsioon on ette ndhtud dgeda otiidi raviks, kui on kinnitatud florfenikooli suhtes tundliku
Staphylococcus pseudintermedius e ja terbinafiini suhtes tundliku Malassezia pachydermatis e
pohjustatud segainfektsioonid.

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Veterinaarravimi ohutus ei ole kindlaks méaératud alla 3 kuu vanustel koertel. Ohutust sihtloomal ei
uuritud alla 4 kg kehamassiga koertel. Kliinilistes uuringutes ei ole siiski tuvastatud ohutusega seotud
probleeme koertel, kes kaalusid vihem kui 4 kg.

Enne veterinaarravimi manustamist tuleb valiskuulmekéiku pohjalikult uurida veendumaks, et
kuulmekile ei ole perforeerunud.

Koera seisundit tuleb uuesti hinnata kui, ravi ajal tdheldati kuulmise kadu voi vestibulaarse
diisfunktsiooni tunnuseid.

Pérast manustamist voib tdheldada kdrvade mérgumist voi selget eritist, mis ei ole seotud haigusliku
patoloogiaga.

Ravimi kasutamine peab pohinema sihtpatogeeni(de) tuvastamisel ja tundlikkuse méédramisel. Kui see
ei ole vdimalik, peab ravi pohinema kohalikel (piirkondlikul) epidemioloogilistel andmetel
sihtpatogeenide tundlikkuse kohta.

Veterinaarravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke kehtivaid
antimikroobse ravi printsiipe.

Esimese ravivalikuna tuleb kasutada antibiootikumi, millel on vdiksem mikroobide
antibiootikumiresistentsuse risk (madalam AMEG kategooria), kui tundlikkuse médidramine viitab, et
see lahenemisviis on tdendoliselt tohus.

Veterinaarravimi kasutamine erinevalt pakendi infolehes antud juhistest voib suurendada
florfenikoolile resistentsete bakterite ja terbinafiinile resistentsete seente levimust ja vdib vihendada
ravi efektiivsust teiste antibiootikumide ja seenevastaste ainetega.

Tolerantsuse uuringutes (enne ja parast AKTH stimulatsiooni) tédheldati pérast ravimi instilleerimist
kortisooli tasemete langust, mis tdestab, et mometasoonfuroaat imendub ja jouab vereringesse.
Peamiste leidudena téheldati iihekordse annuse puhul vihenenud neerupealise koore vastust AKTH
stimulatsioonile, vihenenud liimfotsiiiitide absoluutarvu ja eosinofiilide arvu ning neerupealiste
viahenenud massi.

Pikaajaline ja intensiivne lokaalsete kortikosteroidravimite kasutamine pohjustab teadaolevalt
siisteemseid toimeid, kaasa arvatud neerupealiste funktsiooni supressioon (vt 1dik ,,Uleannustamine*).

Kui ilmneb {ilitundlikkus liksk&ik millise koostisaine suhtes, peab korva pohjalikult pesema. Edasist
kortikosteroidravi tuleb véltida.

Kasutada ettevaatusega koertel, kellel kahtlustatakse v3i on leidnud kinnitust endokriinsiisteemi héire
(s.o diabetes mellitus, kilpnaarme ala- voi tletalitlus jne).

Tuleb olla ettevaatlik, et vdltida veterinaarravimi sattumist ravitava koera silma, nt hoida koera pead
paigal raputamise viltimiseks (vt 16ik ,,Soovitused dige manustamise osas‘.). Silma sattumisel
loputada rohke veega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimil voib olla tugev silmi arritav toime. Juhuslik ravimi silma sattumine voib toimuda,
kui koer raputab pead ravimi manustamise ajal voi vahetult parast manustamist. Véltimaks ohtu
loomaomanikele on soovitav, et seda veterinaarravimit manustaks ainult loomaarst voi see toimuks
tema hoolika jdrelevalve all. Silma sattumise drahoidmiseks on vajalikud vastavad meetmed (nt
manustamise ajal kaitseprillide kandmine, manustamise jérel ravimi tihtlaseks jaotumiseks
kuulmekiigu hoolikas masseerimine, koera liikumise piiramine manustamise jargselt). Juhuslikul
ravimi silma sattumisel loputada silmi hoolikalt veega 10 kuni 15 minutit. Stimptomite tekkimisel
poorduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.
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Kuigi eksperimentaalsed uuringud ei ndidanud ravimi nahka drritavat toimet, peab véltima ravimi
kokkupuudet nahaga. Juhuslikul kokkupuutel nahaga loputada saastunud koht rohke veega.

Allaneelamisel voib ravim olla kahjulik. Véltida nii ravimi allaneelamist kui kdega suhu viimist.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimi ohutust ja efektiivsust kassidel ei ole hinnatud. Turustamisjirgne jarelevalve néitab,
et ravimi kasutamist kassidel saab seostada neuroloogiliste ndhtudega (sealhulgas ataksia, Horneri
siindroom silma pilkkile eendumisega, mioos, erineva labimodduga pupillid), sisekdrva kahjustustega
(peakalle) ning siisteemsete ndhtudega (anoreksia ja letargia). Veterinaarravimi kasutamist kassidel
tuleb seetdttu véltida.

Tiinus ja laktatsioon
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Sigivus
Uuringuid toime kohta koerte viljakusele ei ole tehtud. Mitte kasutada aretusloomadel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
Ei ole toestatud kokkusobivust muude kdrvapuhastusvahenditega peale fiisioloogilise lahuse.

Uleannustamine

Kuni viiekordsete soovitatud annuste aurikulaarne manustamine kokku kolmel ravikorral
kahenadalaste intervallidega oli iildiselt histi talutav. Koige tdhtsamad toimed olid kooskdlas
gliikokortikoidide manustamisega; spetsiifilised toimed holmasid AKTH stimulatsioonile jargnenud
neerupealise koore supressiooni, neerupealiste massi vihenemist ja neerupealise koore atroofiat,
liimfotsiiiitide absoluutarvu ja eosinofiilide arvu vihenemist, neutrofiilide absoluutarvu suurenemist,
maksa massi suurenemist koos maksarakkude suurenemisega/tsiitoplasmaatiliste muutustega ja
tiillimuse massi vihenemist. Muud voimalikud raviga seotud toimed olid kerged muutused aspartaadi
aminotransferaasi (AST), iildvalgu, kolesterooli, anorgaanilise fosfori, kreatiniini ja kaltsiumi hulgas.
Pérast 3 iganddalast kuni 5 kordse soovitatud annuse manustamist kutsus katseravim iihes voi
molemas korvas esile kerge eriiteemi, mis normaliseerus 48 tunni jooksul.

Kasutuspiirangud ja kasutamise eritingimused
Manustada v3ib ainult veterinaararst voi veterinaararsti jirelevalve all.

Kokkusobimatus
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

7. Korvaltoimed

Koer:

Viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud):

Eriiteem manustamiskohal, pdletik manustamiskohal, valu manustamiskohal!

Hiiperaktiivsus, hdilitsemine!

Oksendamine




Kurtus?, kuulmishdire?, sisekdrva kahjustus, pearaputus'
Silmade héired (nt blefarospasm, konjunktiviit, sarvkesta haavand, silma &rritus, kuiv keratokonjunktiviit)
|Ataksia, ndohalvatus, niistagm

IAnoreksia

' Timnevad vahetult pirast ravimi manustamist.
2 Peamiselt vanematel koertel.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ithendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miiligiloa hoidjale kasutades kéesoleva infolehe 1opus esitatud
kontaktandmeid vaéi riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Aurikulaarne manustamine.
Uhekordne ravi.

Soovitatav annus on 1 itheannuseline konteiner (s.o 1 ml lahust) tabandunud korva kohta.
Maksimaalne kliiniline vastus ei pruugi ilmneda enne 28 pdeva méddumist manustamisest.

Enne kasutamist loksutada hoolikalt 5 sekundi viltel.

Eemaldada kork, hoides tihekordselt kasutatavat konteinerit piistiasendis.

Kasutada korgi iilemist otsa kattekile tdielikuks ldbistamiseks ja seejérel eemaldada kork ithekordselt
kasutatavalt konteinerilt.

Keerata aplikaatori otsik iihekordselt kasutatavale konteinerile.

Sisestada aplikaatori otsik tabandunud véliskuulmekiiku ja pigistada kogu sisu korva.

Uhekeelse pakendi korral:
<Selgitavad pildid on leitavad all>

Mitmekeelse pakendi korral:
<Selgitavad pildid on leitavad pakendi infolehe 16pus>
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9. Soovitused 0ige manustamise osas
Viliskuulmekiik puhastada fiisioloogilise lahusega ja kuivatada enne ravimi manustamist.

Pérast manustamist masseerida ornalt korva alaosa 30 sekundi viéltel, et lahus laiali jaotuks. Hoida
koera pead paigal raputamise viltimiseks 2 minutit.
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10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Arge kasutage veterinaarravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud vilispakendil ja sisepakendi
sildil pérast Exp. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/19/246/001 - 004

Pakendi suurused: 1, 2, 10 voi 20 tuubi.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15. Pakendi infolehe viimase libivaatamise kuupéev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja kontaktandmed vOimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
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Peny6smka bearapus
Tem: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EAGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvmpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com
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Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH,
Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel,
Saksamaa
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