VEDLEGG |

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Neptra gredraper, opplgsning til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

1 dose (1 ml) inneholder:

Virkestoffer:

Florfenikol (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafinhydroklorid (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, tilsvarende terbinafin: 14,9 mg

Mometasonfuroat (mometasone furoate): 2,2 mg

Hjelpestoffer:

Kvalitativt innhold av hjelpestoffer og andre
bestanddeler

Propylenkarbonat

Propylenglykol
Etanol (96 %)
Makrogol 8000

Vann, renset

Klar, fargelgs til gul, lett viskas veeske.

3. KLINISK INFORMASJON

3.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Hund.

3.2 Indikasjoner for bruk hos hver malart

Til behandling av akutt otitis externa eller akutt forverring av tilbakevendende otitt hos hund,
forarsaket av blandingsinfeksjoner med Staphylococcus pseudintermedius og Malassezia
pachydermatis.

3.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffene, overfor andre kortikosteroider eller noen av
hjelpestoffene.

Skal ikke brukes hvis trommehinnen er perforert.

Skal ikke brukes til hunder med generalisert demodikose.

Skal ikke brukes til drektige dyr eller avisdyr.

3.4 Serlige advarsler

Bakteriell og fungal otitt opptrer ofte sekundeert til andre tilstander. Hos dyr med tilbakevendende
otitis externa skal underliggende arsak til tilstanden, slik som allergi eller grets anatomiske utforming,
utredes for & unnga ineffektiv behandling med et preparat.



I tilfeller med parasittaer otitt skal egnet behandling med et acaricid igangsettes.

@rene skal renses far preparatet administreres. Ny grerens anbefales ikke fgr 28 dager etter
administrering av preparatet. | kliniske studier ble kun saltvannsopplgsninger benyttet til rensing av
grene far behandlingsoppstart med preparatet.

Denne kombinasjonen er indisert til behandling av akutt otitt nar blandingsinfeksjoner forarsaket av
Staphylococcus pseudintermedius falsomme for florfenikol og Malassezia pachydermatis fglsomme
for terbinafin er pavist.

3.5 Seerlige forholdsregler for bruk

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Sikkerheten av dette preparatet er ikke klarlagt hos hunder som er under 3 maneder.
Sikkerhet hos malarten ble ikke undersgkt hos hunder med kroppsvekt under 4 kg. Ingen
sikkerhetsproblemer ble imidlertid identifisert i feltstudier med hunder som veide mindre enn 4 kg.

Far preparatet administreres skal ytre gregang undersgkes ngye for a sikre at trommehinnen ikke er
perforert.

Vurder hunden pa nytt dersom harselstap eller symptomer pa vestibuler dysfunksjon observeres i
lgpet av behandlingen.

Fuktighet i grene og klar utflod kan observeres etter administrering. Dette er ikke forbundet med selve
sykdommen.

Bruk av preparatet bgr baseres pa identifisering og falsomhetstesting av malpatogen(ene). Dersom
dette ikke er mulig bar behandlingen baseres pa epidemiologisk informasjon og kunnskap om
felsomheten til malpatogenene pa lokalt/regionalt niva.

Bruk av preparatet bar veere i samsvar med offisielle, nasjonale og regionale retningslinjer for bruk av
antimikrobielle midler.

Et antibiotikum med en lavere risiko for resistensutvikling i bakterier (lavere AMEG (Antimicrobial
Advice ad hoc Expert Group)-kategori) bar brukes som farstelinjebehandling der falsomhetstesting
indikerer sannsynlig effekt med denne tilnzermingen.

Bruk av preparatet som ikke er i overensstemmelse med instruksjoner i preparatomtalen, kan gke
forekomsten av florfenikolresistente bakterier og terbinafinresistent sopp og kan saledes redusere
effekten av behandling med andre antibiotika og antimykotika.

Det ble observert reduserte kortisolnivaer i toleransestudier etter at preparatet ble administrert (fer og
etter ACTH-stimulering). Dette indikerer at mometasonfuroat absorberes og tas opp i systemisk
sirkulasjon. De viktigste funnene etter 1X-dose var reduksjon i kortikal respons overfor ACTH-
stimulering, nedsatt absolutte lymfocytt og esinofiltall, og nedsatt adrenal vekt. Langvarig og intensiv
bruk av topikale kortikosteroider er kjent for & utlgse systemiske effekter, inkludert adrenal suppresjon
(se pkt. 3.10).

Dersom overfglsomhet for noen av innholdsstoffene skulle oppsta, skal gret skylles grundig. Videre
behandling med kortikosteroider bgr unngas.

Skal brukes med forsiktighet hos hunder med mistenkt eller bekreftet endokrin sykdom (f.eks. diabetes
mellitus, hypo- eller hypertyreoidisme etc.).

Forsiktighet skal utvises for & hindre at hunden som behandles far preparatet i gynene, f.eks. kan dette
unngas ved & holde hundens hode i ro for & hindre at den rister pa hodet (se pkt. 3.9). Ved utilsiktet
eksponering av gynene skal de skylles grundig med vann.



Serlige forholdsregler for personer som h&ndterer preparatet:

Preparatet kan gi alvorlig gyeirritasjon. Dersom hunden rister pa hodet under eller like etter
administreringen, kan preparatet utilsiktet komme i kontakt med gynene. For at eierne skal unnga
denne risikoen, anbefales det at preparatet kun administreres av veterinar eller under ngye tilsyn av
veterinar. Hensiktsmessige tiltak (f.eks. bruk av vernebriller under administrering, grundig massering
av gregangen etter administrering for & sikre at preparatet fordeles jevnt, sgrge for & holde hunden i ro
etter administrering) er ngdvendig for & unnga at preparatet kommer i kontakt med gynene. Dersom
preparatet ved et uhell kommer i kontakt med gynene, skal gynene skylles grundig med vann i 10 til
15 minutter. Dersom det oppstar symptomer, sgk legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Selv om det ikke er sett hudirritasjon i dyrestudier skal hudkontakt med preparatet unngas. Ved
utilsiktet hudkontakt skal eksponert hud skylles grundig med vann.

Kan vaere skadelig ved svelging. Unnga svelging av preparatet, inkludert eksponering via hand-munn.
Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Searlige forholdsregler for beskyttelse av miljget:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Sikkerhet og effekt ved bruk av preparatet hos katt er ikke vurdert. Overvaking etter markedsfering
viser at bruk av preparatet hos katt kan vaere forbundet med nevrologiske symptomer (inkludert ataksi,
Horners syndrom med fremfall av blinkhinnen, miose, anisokori), forstyrrelser i indre gre (legger
hodet pa skrd) og systemiske symptomer (anoreksi og letargi). Bruk av preparatet til katt bar derfor
unngas.

3.6 Bivirkninger

Hund:

Sveert sjeldne Erytem pa paferingsstedet, inflammasjon pa
(< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr pafaringsstedet, smerte pa pafaringsstedet?

inkludert isolerte rapporter): Hyperaktivitet, vokalisering®

Brekninger/oppkast
Dgvhet?, nedsatt hgrsel?, forstyrrelser i indre gre
Hoderisting!

@yelidelser (f.eks. blefarospasme, konjunktivitt, sar pa
hornhinnen, gyeirritasjon, keratoconjunctivitis sicca)

Ataksi, nystagmus

Anoreksi

1Observert kort tid etter administrering av preparatet.
2Hovedsakelig hos eldre individer

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det tillater kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et preparat.
Rapporter skal sendes, fortrinnsvis via veteringr, til innehaveren av markedsfaringstillatelsen eller den



nasjonale legemiddelmyndigheten via det nasjonale rapporteringssystemet. Se pakningsvedlegget for
respektiv kontaktinformasjon.

3.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging
Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt.

Drektighet og diegivning:

Skal ikke brukes ved drektighet og diegiving.

Fertilitet:

Det er ikke utfert studier av effekt pa fertilitet hos hunder. Skal ikke brukes til avisdyr.

3.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen Kkjente.

Med unntak av saltvannsopplgsninger er det ikke vist kompatibilitet med andre grerensprodukter.
3.9  Administrasjonsvei(er) og dosering

Til bruk i gret
Til engangsbruk

Anbefalt dose er 1 endosebeholder (dvs. 1 ml opplgsning) til hvert infiserte gre.
Det er mulig at maksimal klinisk respons farst sees 28 dager etter administrering.

Ristes godt i 5 sekunder for den tas i bruk.

Rens og tark ytre gregang fer administrering av preparatet.

Fjern hetten mens endosebeholderen holdes slik at hetten vender opp.

Bruk enden av hetten til & bryte forseglingen og fjern deretter hetten fra endosebeholderen.

Skru pafgringsapplikatoren pa endosebeholderen.

Pafgringsapplikatoren fares inn i den infiserte ytre gregangen og hele innholdet klemmes ut av
beholderen og inn i gret.

Etter pafering masseres basis av gret i 30 sekunder for & bedre fordelingen av opplasningen. Hold
hundens hode i ro i 2 minutter for & unnga at den rister pa hodet.

3.10 Symptomer pa overdosering (og nar relevant, ngdprosedyrer og antidoter)

Bruk av preparatet i gret med opptil fem ganger anbefalt dose annenhver uke og totalt tre behandlinger
ble generelt godt tolerert.



De mest fremtredende bivirkningene var de samme som ved administrering av glukokortikoider:
spesifikke observasjoner inkluderte undertrykking av kortisolrespons i binyrene etter ACTH-
stimulering, redusert vekt av binyrer og binyrebarkatrofi, redusert absolutt lymfocytt- og eosinofiltall,
gkt ngytrofiltall, gkt levervekt med hepatocellulaer forstagrrelse/cytoplasmisk endring, og redusert
thymusvekt. Andre potensielle behandlingsrelaterte effekter omfattet sma endringer i
aspartataminotransferase (ASAT), totalprotein, kolesterol, uorganisk fosfor, kreatinin og kalsium.
Etter tre ukentlige administreringer med opptil fem ganger anbefalt dose ga preparatet lett erytem i ett
eller begge arene, men dette gikk over i lgpet av 48 timer.

3.11 Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige vilkar for bruk, inkludert restriksjoner
vedrgrende bruk av antimikrobielle og antiparasittiske preparater for & begrense risikoen
for utvikling av resistens

Administreres av veterinar eller under tett oppfalging av veteriner
3.12 Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

4, FARMAKOLOGISK INFORMASJON

4.1 ATCvet-kode: QS02C A91

4.2  Farmakodynamikk

Preparatet er et kombinasjonspreparat med tre virkestoffer (kortikosteroid, antimykotikum og
antibiotikum).

Mometasonfuroat er et hgypotent kortikosteroid. Som andre kortikosteroider har det
antiinflammatoriske og klgestillende egenskaper.

Terbinafinhydroklorid er et allylamin med en uttalt antimykotisk aktivitet. Det hemmer selektivt den
tidlige syntesen av ergosterol, som er en vesentlig komponent i membranen hos gjaersopp og sopp,
inkludert Malassezia pachydermatis (MIC90 pa 1 mikrog/ml). Terbinafinhydroklorid har en annen
virkningsmekanisme enn antimykotika i azolklassen, derfor er det ingen kryssresistens med
antimykotika i azolklassen. Det er rapportert om nedsatt in vitro faglsomhet for terbinafin for stammer
med Malassezia pachydermatis som danner biofilmer.

Florfenikol er et bakteriostatisk antibiotikum som virker ved & hemme proteinsyntesen ved binding til
og virkning pa 50S-subenheten i bakterienes ribosomer. Aktivitetsspekteret omfatter grampositive og
gramnegative bakterier, inkludert Staphylococcus pseudintermedius (MIC90 pa 2 mikrog/ml). In vitro
aktiviteten til florfenikol mot Pseudomonas spp. er lav (MI1Cgy >128 mikrog/ml).

Resistensgener for florfenikol som er pavist i stafylokokker inkluderer cfr og fexA. Cfr modifiserer
RNA i legemidlets bindingssete (som forarsaker redusert affinitet for kloramfenikol, florfenikol og
klindamycin), og cfr-genet kan veere tilstede i plasmider eller andre overfarbare elementer. FexA koder
for et membranassosiert efflukssystem (som pavirker effluks av bade florfenikol og kloramfenikol) og
er funnet i bade kromosomer og plasmider.

4.3 Farmakokinetikk

Systemisk absorpsjon av de tre virkestoffene ble bestemt etter samtidig administrering av enkeltdoser i
én gregang hos friske hunder av rasen Beagle. Gjennomsnittlig maksimal plasmakonsentrasjon (Cmaks)
var lav med 1,73 ng/ml florfenikol, 0,35 ng/ml mometasonfuroat og 7,83 ng/ml terbinafinhydroklorid
ved tmax Pa henholdsvis 24, 0,5 og 20 timer etter behandling.



Grad av transkutan absorpsjon av topikalt pafarte legemidler pavirkes av mange faktorer, inkludert
integriteten av den epidermale barrieren. Inflammasjon kan gke den transkutane absorpsjonen av
preparater gjennom huden i omradet rundt den ytre gregangen.

5. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

5.1 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.
5.2 Holdbarhet

Holdbarhet for preparatet i udpnet salgspakning: 18 maneder.

5.3 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

5.4 Indre emballasje, type og sammensetning

Forseglet laminert tube til engangsbruk som inneholder 1 ml opplagsning, med polypropylenhette og
separat paferingsapplikator i LDPE. Tube og applikator er pakket i et gjennomsiktig plastblister.

Esken inneholder 1, 2, 10 eller 20 tuber.
Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfaort.

5.5 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike
preparater

Preparatet skal ikke avhendes via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og med nasjonale innsamlingssystemer som er egnet for det aktuelle
preparatet.

6. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Elanco Animal Health GmbH

7. MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)
EU/2/19/246/001 (2 tuber)

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

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

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

8. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLATELSE

Dato for farste markedsfaringstillatelse: 10 desember 2019

9. DATO FOR SISTE OPPDATERING AV PREPARATOMTALEN
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{MM/AAAA}

10. RESEPTSTATUS
Preparat underlagt reseptplikt.

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@ZRINGSTILLATELSEN

Ingen
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MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJEN

YTRE ESKE

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Neptra gredraper, opplgsning

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER

1 dose (1 ml): 16,7 mg terbinafinhydroklorid, 16,7 mg florfenikol, 2,2 mg mometasonfuroat

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tube

2 tuber
10 tuber
20 tuber

4. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

| 5. INDIKASJONER

‘ 6. TILFORSELSVEIER

Bruk i gret.

‘ 7. TILBAKEHOLDELSESTIDER

8. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}

‘ 9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

‘ 10. TEKSTEN “LES PAKNINGSVEDLEGGET FOR BRUK”

Les pakningsvedlegget far bruk.

11. TEKSTEN “TIL DYR”
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Til dyr.

12. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

13.  NAVN PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

Elanco logo

14, MARKEDSF@RINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/19/246/001 (2 tuber)
EU/2/19/246/002 (10 tuber)
EU/2/19/246/003 (20 tuber)
EU/2/19/246/004 (1 tube)

15. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Blister

‘ 1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Neptra

¢

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

16,7 mg terbinafine hydrochloride, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg mometasone furoate

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

Endosebeholder

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Neptra

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVE OPPLYSNINGER OM VIRKESTOFFENE

1mi

‘ 3. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTL@PSDATO

Exp. {mm/yyyy}
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG

1. Veterinaerpreparatets navn

Neptra gredraper, opplgsning til hund

2. Innholdsstoffer

En dose (1 ml) inneholder:

Virkestoffer:

Florfenikol (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafinhydroklorid (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, som tilsvarer 14,9 mg terbinafin

Mometasonfuroat (mometasone furoate): 2,2 mg

Klar, fargelgs til gul, lett viskas vaske.

3. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

o al

4. Indikasjoner for bruk

Til behandling av akutt betennelse i det ytre gret eller gregangen (otitis externa) eller akutt forverring
av tilbakevendende grebetennelse hos hund, forarsaket av blandingsinfeksjoner med Staphylococcus
pseudintermedius og Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved overfglsomhet for virkestoffene, overfor andre kortikosteroider eller noen av
hjelpestoffene.

Skal ikke brukes dersom det er hull i trommehinnen.

Skal ikke brukes til hunder med generalisert demodikose (harsekkmidd).

Skal ikke brukes til drektige dyr eller avisdyr.

6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

@rebetennelser med bakterier og sopp oppstar ofte som falge av andre tilstander. Hos dyr med
tilbakevendende betennelse i det ytre gret eller gregangen skal underliggende arsak til tilstanden, slik
som allergi eller grets anatomiske utforming, utredes for 4 unnga ineffektiv behandling med et
preparat.

| tilfeller med grebetennelse forarsaket av parasitter skal egnet behandling med parasittmiddel
igangsettes.
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@rene skal renses far preparatet gis. Ny grerens anbefales ikke far 28 dager etter administrering av
preparatet. | kliniske studier ble kun saltvannsopplagsninger benyttet til rensing av grene far
behandlingsoppstart med preparatet.

Denne kombinasjonen er indisert til behandling av akutt grebetennelse nar blandingsinfeksjoner
forarsaket av Staphylococcus pseudintermedius falsomme for florfenikol og Malassezia
pachydermatis fglsomme for terbinafin er pavist.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Sikkerheten av dette preparatet er ikke klarlagt hos hunder som er yngre enn 3 maneder. Sikkerhet hos
malarten ble ikke undersgkt hos hunder med kroppsvekt under 4 kg. Ingen sikkerhetsproblemer ble
imidlertid identifisert i feltstudier med hunder som veide mindre enn 4 kg.

For preparatet administreres skal den ytre gregangen undersgkes ngye for a sikre at det ikke er hull i
trommehinnen.

Vurder hunden pa nytt dersom harselstap eller symptomer pa vestibuleer dysfunksjon (f.eks.
svimmelhet) observeres i lgpet av behandlingen.

Fuktighet i grene og klar utflod kan observeres etter administrering. Dette er ikke forbundet med selve
sykdommen.

Bruk av preparatet bgr baseres pa identifisering og falsomhetstesting av malpatogen(ene). Dersom
dette ikke er mulig bgr behandlingen baseres pa epidemiologisk informasjon og kunnskap om
falsomheten til malpatogenene pa lokalt/regionalt niva.

Bruk av preparatet bar vaere i samsvar med offisielle, nasjonale og regionale antimikrobielle
retningslinjer.

Et antibiotikum med en lavere risiko for resistensutvikling i bakterier (lavere AMEG (Antimicrobial
Advice ad hoc Expert Group)-kategori) bar brukes som farstelinjebehandling der fglsomhetstesting
indikerer sannsynlig effekt med denne tilnzermingen.

Bruk av preparatet som ikke er i overensstemmelse med instruksjoner i pakningsvedlegget, kan gke
forekomsten av florfenikolresistente bakterier og terbinafinresistent sopp og kan saledes redusere
effekten av behandling med andre antibiotika og soppmidler.

Det ble observert reduserte kortisolnivaer i toleransestudier etter at preparatet ble gitt (far og etter
ACTH-stimulering). Dette indikerer at mometasonfuroat absorberes og tas opp i blodet
(sirkulasjonssystemet). De viktigste funnene etter 1X-dosen var redusert kortikal respons overfor
ACTH-stimulering, nedsatt absolutt antall lymfocytter og eosinofile celler (typer hvite blodceller), og
redusert binyrevekt. Langvarig og intensiv bruk av kortikosteroider pa hud er kjent for & utlgse
systemiske effekter, inkludert nedsatt binyrefunksjon (se avsnittet «Overdosering»).

Dersom overfglsomhet for noen av innholdsstoffene skulle oppstd, skal gret skylles grundig. Videre
behandling med kortikosteroider bgr unngas.

Skal brukes med forsiktighet hos hunder med mistenkt eller bekreftet hormonell sykdom (f.eks.
diabetes mellitus, redusert eller gkt skjoldkjertelfunksjon etc.).

Forsiktighet skal utvises for & hindre at hunden som behandles far preparatet i gynene, f.eks. kan dette
unngas ved a holde hundens hode i ro for & hindre at den rister pa hodet (se avsnittet «Opplysninger
om korrekt bruk»). Ved utilsiktet eksponering av gynene, skal de skylles grundig med vann.

Serlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Preparatet kan gi alvorlig gyeirritasjon. Dersom hunden rister pa hodet under eller like etter
administreringen, kan preparatet utilsiktet komme i kontakt med gynene. For at eierne skal unnga
denne risikoen, anbefales det at preparatet kun administreres av veteriner eller under ngye tilsyn av
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veterinar. Hensiktsmessige tiltak (f.eks. bruk av vernebriller under administrering, grundig massering
av gregangen etter administrering for & sikre at preparatet fordeles jevnt, serge for a holde hunden i ro
etter administrering) er ngdvendig for & unnga at preparatet kommer i kontakt med gynene. Dersom
preparatet ved et uhell kommer i kontakt med gynene, skal gynene skylles grundig med vann i 10 til
15 minutter. Dersom det oppstar symptomer, sgk legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller
etiketten.

Selv om det ikke er sett hudirritasjon i dyrestudier skal hudkontakt med preparatet unngas. Ved
utilsiktet hudkontakt skal eksponert hud skylles grundig med vann.

Kan veere skadelig ved svelging. Unnga svelging av preparatet, inkludert eksponering via hand-munn.
Ved utilsiktet inntak, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Andre forholdsregler:

Sikkerhet og effekt ved bruk av preparatet hos katt er ikke vurdert. Overvaking etter markedsfgring
viser at bruk av preparatet hos katt kan vare forbundet med nevrologiske symptomer (inkludert
ukoordinerte muskelbevegelser (ataksi), Horners syndrom med fremfall av blinkhinnen, sma pupiller,
pupiller i ulik starrelse), forstyrrelser i indre gre (legger hodet pa skrd) og systemiske symptomer
(anoreksi og slavhet). Bruk av preparatet til katt ber derfor unngas.

Drektighet og diegivning:

Preparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving er ikke klarlagt. Skal ikke brukes ved
drektighet og diegiving.

Fertilitet:
Det er ikke utfert studier av effekt pa fertilitet hos hunder. Skal ikke brukes til avisdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen kjente.
Med unntak av saltvannsopplgsninger er det ikke vist kompatibilitet med andre grerensprodukter.

Overdosering:

Bruk av preparatet i gret med opptil fem ganger anbefalt dose annenhver uke og totalt tre behandlinger
ble generelt godt tolerert. De mest fremtredende bivirkningene var de samme som ved administrering
av glukokortikoider: spesifikke observasjoner inkluderte undertrykking av kortisolrespons i binyrene
etter ACTH-stimulering, redusert vekt av binyrer og svinn av binyrebark (binyrebarkatrofi), redusert
absolutt antall lymfocytter og eosinofile celler (typer hvite blodceller), gkt antall ngytrofile celler (en
type hvite blodceller), gkt levervekt med forstarrede leverceller/levercelleendringer, og redusert vekt
av brissel (thymus). Andre potensielle behandlingsrelaterte effekter omfattet sméa endringer som kan
pavises ved blodpraver, slik som aspartataminotransferase (ASAT, et enzym som finnes i hjerte og
lever), totalprotein, kolesterol, uorganisk fosfor, kreatinin (mal pa nyrefunksjon) og kalsium. Etter tre
ukentlige administreringer med opptil fem ganger anbefalt dose ga preparatet lett hudradme i ett eller
begge arene, men dette gikk over i lgpet av 48 timer.

Seerlige restriksjoner for bruk og sarlige betingelser for bruk:

Administreres av veteringr eller under tett oppfglging av veterineer.

Relevante uforlikeligheter:

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette preparatet ikke blandes med andre preparater.

19



7. Bivirkninger

Hund:

Sveert sjeldne (< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):

Hudrgdme (erytem) pa paferingsstedet, betennelse pa paferingsstedet, smerte pa paferingsstedet?
Hyperaktivitet, vokalisering (bjeffing/lager lyd)?

Brekninger/oppkast

Davhet?, nedsatt harsel?, forstyrrelser i indre gre, hoderisting®

@yelidelser (f.eks. ufrivillige sammentrekninger i gyelokket (blefarospasme), gyebetennelse
(konjunktivitt), sar pa hornhinnen, gyeirritasjon, tarre gyne som fglge av nedsatt eller manglende

tareproduksjon (keratoconjunctivitis sicca))

Ukoordinerte muskelbevegelser (ataksi), ufrivillige rykninger i gyet (nystagmus)

Tap av appetitt (anoreksi)

'Observert kort tid etter administrering av preparatet.
2Hovedsakelig hos eldre individer.

Det er viktig & rapportere bivirkninger. Det muliggjer kontinuerlig sikkerhetsovervaking av et
preparat. Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i farste omgang, din
veteriner for rapportering av bivirkningen. Du kan ogsa rapportere om enhver bivirkning til
innehaveren av markedsfgringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av dette
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale rapporteringssystemet ditt: {detaljer om det nasjonale
systemet}.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsvei(er) og tilfgrselsmate

Til bruk i gret.
Til engangsbruk.

Anbefalt dose er 1 endosebeholder (dvs. 1 ml opplgsning) til hvert infiserte gre.

Det er mulig at maksimal klinisk respons farst sees 28 dager etter administrering.

Ristes godt i 5 sekunder far den tas i bruk.

Fjern hetten mens endosebeholderen holdes slik at hetten vender opp.

Bruk enden av hetten til & bryte forseglingen og fjern deretter hetten fra endosebeholderen.
Skru paferingsapplikatoren pa endosebeholderen.

Pafgringsapplikatoren fares inn i den infiserte ytre gregangen og hele innholdet klemmes ut av
beholderen og inn i gret.

Gjelder norskspraklige pakninger:
<Se figurer for bruk nedenfor.>

Gjelder flerspraklige pakninger:
<Se figurer for bruk pa slutten av dette pakningsvedlegget.>
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9. Opplysninger om korrekt bruk

Rens med saltvannsoppl@sning og terk ytre gregang fer preparatet gis.

Etter pafering masseres basis av gret i 30 sekunder for & bedre fordelingen av opplgsningen. Hold
hundens hode i ro i 2 minutter for & unnga at den rister pa hodet.

10. Tilbakeholdelsestider

Ikke relevant.

11. Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa esken og etiketten pa beholderen
etter Exp. Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

12. Avfallshandtering

Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avlgpsvann eller husholdningsavfall.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, i
samsvar med lokale krav og egnede nasjonale innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til &
beskytte miljget.

Sper veterinaren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

13. Reseptstatus

Preparat underlagt reseptplikt.

14. Markedsferingstillatelsesnumre og pakningsstgrrelser

EU/2/19/246/001 - 004
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Forseglet laminert tube til engangsbruk som inneholder 1 ml opplasning, med polypropylenhette og
separat paferingsapplikator i LDPE. Tuben er pakket i et gjennomsiktig plastblister.

Pakningsstarrelser: 1, 2, 10 eller 20 tuber.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfaort.

15. Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
{MM/AAAA}

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens preparatdatabase
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfaringstillatelse og kontaktinformasjon for & rapportere mistenkte bivirkninger:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50. 40789 Monheim, Tyskland

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

Peny6smka bearapus
Ten: +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

E\MGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

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

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@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
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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

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

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

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

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

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Tyskland
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