LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Neptra korvatipat, liuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 annos (1 ml) siséltaa:

Vaikuttavat aineet:

Florfenikoli (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafiinihydrokloridi (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, vastaten terbinafiiniemésta: 14,9 mg

Mometasonifuroaatti (mometasone furoate): 2,2 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Propyleenikarbonaatti
Propyleeniglykoli
Etanoli (96 %)
Makrogoli 8000
Puhdistettu vesi

Kirkas, variton tai keltainen, hieman viskoosinen neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira.

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koiran akuutin ulkokorvatulehduksen ja akuutisti pahentuneen toistuvan korvatulehduksen hoitoon,
kun aiheuttajina ovat Staphylococcus pseudintermedius -bakteerin ja Malassezia

pachydermatis -hiivasienen aiheuttamat sekainfektiot.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, muille kortikosteroideille
tai apuaineille.

Ei saa kéyttéa, jos tdrykalvo on puhjennut.

Ei saa kéyttéa koirille, joilla on yleistynyt demodikoosi.

Ei saa kéyttéa tiineille eldimille eika siitoseldimille.

3.4 Erityisvaroitukset

Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus on usein sekundaarinen. Sairauden taustalla olevat
syyt, kuten allergia tai korvan anatominen muoto, on huomioitava eldimilld, joilla on aiemmin ollut

toistuva ulkokorvantulehdus, jotta voidaan vilttda tehotonta hoitoa eldinladkkeella.

Jos kyseessd on ulkoloisten aiheuttama korvatulehdus, pitdd aloittaa asianmukainen loislddkehoito.



Korvat on puhdistettava ennen valmisteen antamista. Korvien puhdistamista uudelleen suositellaan
aikaisintaan 28 vuorokauden kuluttua valmisteen antamisesta. Kliinisissa tutkimuksissa korvat
puhdistettiin pelkastddn keittosuolaliuoksella ennen eldinlédékehoidon aloittamista.

Tama yhdistelmé on tarkoitettu akuutin korvatulehduksen hoitoon, kun on todettu florfenikolille
herkén Staphylococcus pseudintermediuksen ja terbinafiinille herkdn Malassezia pachydermatiksen
aiheuttamia sekainfektiota.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen turvallisuutta alle 3 kuukauden ik&isten koirien hoidossa ei ole selvitetty. Valmisteen
turvallisuutta alle 4 kg:n painoisten koirien hoidossa ei ole selvitetty. Kenttatutkimuksissa alle 4 kg;n
painoisilla koirilla ei kuitenkaan havaittu turvallisuuteen liittyvid ongelmia.

Ennen eldinlddkkeen kdyttod ulompi korvakaytdava on tutkittava perusteellisesti ja varmistettava, ettei
tiarykalvo ole puhjennut.

Arvioi koira uudelleen, jos hoidon aikana havaitaan kuulon heikkenemisti tai merkkejé korvan
tasapainoelimen hairiosta.

Valmisteen antamisen jalkeen korvat saattavat olla marét tai niistd saattaa tulla kirkasta eritettd. Tama
ei liity taudin patologiaan.

Valmisteen kdyton pitdéd perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tama ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen kiytossd on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobilddkkeiden
kéytosta.

Ensilinjan hoitona on kéytettévé antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobildékeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus) silloin kun herkkyysmaédritys viittaa tillaisen hoidon
todennékdiseen tehoon.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava eldinlddkkeen kéytto saattaa lisdtd florfenikolille
vastustuskykyisten bakteerien ja terbinafiinille vastustuskykyisten sienten esiintyvyyttd sekd heikentda
muiden antibioottien ja sienilédkkeiden tehoa.

Siedettavyystutkimuksissa havaittiin pienentyneitd kortisolipitoisuuksia valmisteen annon jialkeen
(ennen ACTH-stimulaatiota ja sen jdlkeen). Tdma viittaa sithen, ettd mometasonifuroaatti imeytyy
systeemiseen verenkiertoon. Pééasialliset 16ydokset, joita havaittiin kerta-annoksella, olivat
kortikaalisen vasteen pieneneminen ACTH-stimulaatiolle, pienentyneet absoluuttiset lymfosyytti- ja
eosinofiiliarvot seké lisimunuaisen painon viheneminen. Kortikosteroideja sisdltavien
paikallishoitovalmisteiden pitkdaikaisen ja intensiivisen kéyton on todettu aiheuttavan systeemisié
vaikutuksia, esimerkiksi heikentévin lisimunuaisten toimintaa (ks. kohta 3.10).

Jos yliherkkyytté jollekin ainesosalle ilmenee, korva on pestdvé huolellisesti. Muiden
kortikosteroidien samanaikaista kayttod pitda valttaa.

Kaéytettdva varoen koirille, joilla epéillddn olevan tai on todettu umpierityssairaus (esim. diabetes
mellitus, hypo- tai hypertyreoosi, jne.).

Varovaisuutta on noudatettava, ettei eldinlddkettd mene hoidettavan koiran silmiin. Koiraa on esim.
estettidva pudistelemasta paitiin (ks. kohta 3.9). Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti
vedella.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:

Eldinladke voi drsyttdd voimakkaasti silmid. Valmistetta voi vahingossa joutua silmiin, jos koira
ravistelee paétidén valmistetta annettaessa tai heti sen jalkeen. Omistajiin kohdistuvan riskin
valttdmiseksi suositellaan, ettd timén eldinlddkkeen antaa vain eldinlddkari tai ettd anto tapahtuu
eldinladkarin tarkassa valvonnassa. Sopivat varotoimet (kuten suojalasien kaytto eldinladketta
annettaessa, korvakéytivan huolellinen hieronta annon jilkeen, jotta valmiste levidisi tasaisesti, koiran
pitdminen paikallaan annon jéilkeen) ovat tarpeen, jotta véltettdisiin valmisteen joutuminen silmiin. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, niitd pitdd huuhdella runsaalla vedelld 10—15 minuutin ajan. Jos
oireita ilmenee, on kddnnyttdva lddkérin puoleen ja ndytettdva hinelle pakkausseloste tai
myyntipdillys.

Vaikka kokeellisissa tutkimuksissa ei todettu ihodrsytystd, pitdd valmisteen joutumista iholle valttda.
Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, huuhtele alue huolellisesti vedella.

Saattaa olla haitallista nieltynd. Vilti valmisteen joutumista suuhun, myos késien kautta. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti 1adkérin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste tai

myyntipdillys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Tamén eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa kissoille ei ole arvioitu. Valmisteen markkinoille tulon
jélkeinen seuranta osoittaa, ettd valmisteen kayttoon kissoille voi liittyd neurologisia oireita (mukaan
lukien ataksia, Hornerin oireyhtyma ja siihen liittyva vilkkuluomen esiintulo, mioosi, anisokoria),
sisdkorvan hdirioitd (pddn pitdminen kallellaan) ja systeemisié oireita (anoreksia ja letargia). Tdmén
eldinlddkkeen kayttdd kissoille pitdd siksi vélttaa.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen Antokohdan punoitus, antokohdan tulehdus, antokohdan
kipu'

(<1 eldin 10 000 hoidetusta P
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset

! Hyperaktiivisuus, déntely!
mukaan luettuina):

Oksentelu

Kuurous?, kuulon heikkeneminen?, sisikorvan hdirié, piain
pudisteleminen'

Silmahairio (kuten luomikouristus, sidekalvotulehdus,
sarveiskalvon haavauma, silmien &rsytys, kuivasilméisyys)

Ataksia, facialisparalyysi, silmivérve

Ruokahaluttomuus

! Havaittu ilmenevén pian eldinldsikkeen annon jilkeen.
2 Padasiassa vanhoilla eldimill4.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlafkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai



kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Ei saa kayttdi tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Vaikutuksia koirien hedelmaillisyyteen ei ole tutkittu. Ei saa kéyttda siitoseldimille.
3.8 Yhteisvaikutukset muiden léiiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Yhteensopivuutta muiden korvanpuhdistusvalmisteiden, paitsi keittosuolaliuoksen, kanssa ei ole
osoitettu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Korvaan.
Kertahoito.

Suositusannos on 1 kerta-annospakkaus (eli 1 ml liuosta) tulehtuneeseen korvaan.
Maksimaalinen hoitovaste saavutetaan mahdollisesti vasta 28 vuorokauden kuluttua eldinldikkeen
antamisesta.

Ravista hyvin ennen kéytto6d 5 sekunnin ajan.

Puhdista ja kuivaa ulkokorvakaytdva ennen valmisteen antamista.

Pida kerta-annospakkausta pystyasennossa ja poista korkki.

Kéyti korkin yldosaa apunasi ja riko sinetti kokonaan. Irrota sitten korkki kerta-annospakkauksesta.
Kiinnitd annostelukérki kerta-annospakkaukseen.

Laita annostelukérki tulehtuneen korvan ulkokorvakaytavédn ja purista tuubin koko sisélto korvaan.
Hiero korvan tyved kevyesti 30 sekunnin ajan, jotta valmiste levidd. Pidd koiran padsta kiinni

2 minuutin ajan, jotta koira ei paése pudistelemaan péataan.
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3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Valmiste oli hyvin siedettyd, kun sitid annosteltiin korvaan enintdin viisinkertainen annos
suositusannokseen ndhden joka toinen viikko yhteensd kolmen hoitokerran ajan.



Huomattavimmat vaikutukset olivat samansuuntaisia glukokortikoidin annon kanssa; erityisia
havaintoja olivat muun muassa lisimunuaisen kortikaalisen vasteen heikentyminen ACTH-
stimulaatiolle, lisimunuaisen painon viheneminen ja lisimunuaiskuoren surkastuminen, pienentyneet
absoluuttiset lymfosyytti- ja eosinofiiliarvot, suurentunut absoluuttinen neutrofiiliarvo, maksan painon
suureneminen sekd hepatosellulaarinen kasvu / sytoplasminen muutos ja kateenkorvan painon
viaheneminen. Muita mahdollisesti hoitoon liittyvid vaikutuksia olivat muun muassa
aspartaattiaminotransferaasin (ASAT), kokonaisproteiinin, kolesterolin, epdorgaanisen fosforin,
kreatiniinin ja kalsiumin lievdt muutokset. Kun valmistetta oli annettu kolme kertaa viikon vélein
enintddn viisinkertainen annos suositusannokseen nidhden, valmiste aiheutti lievda punoitusta yhdessa
tai molemmissa korvissa. Vaikutus normalisoitui 48 tunnin kuluessa.

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Eldinlaakarin annettavaksi tai eldinlddkérin tarkassa valvonnassa annettavaksi.
3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QS02CA91
4.2 Farmakodynamiikka

Tama eldinlddke on yhdistelmévalmiste, joka sisdltdd kolmea vaikuttavaa ainetta (kortikosteroidia,
sieniladkettd ja antibioottia).

Mometasonifuroaatti on kortikosteroidi, jolla on tehokas vaikutus. Kuten muillakin
kortikosteroideilla, silld on tulehdusta ja kutinaa hillitsevid ominaisuuksia.

Terbinafiinihydrokloridi on allyyliamiini, jolla on voimakas fungisidinen vaikutus. Se estda
selektiivisesti ergosterolin varhaista synteesii. Ergosteroli on vélttiméton hiivojen ja sienten
solukalvojen rakenneosa, Malassezia pachydermatis mukaan lukien (MICq 1 mikrog/ml). Koska
terbinafiinihydrokloridin vaikutustapa on erilainen kuin atsoliryhmén sienilddkkeiden, ristiresistenssii
atsoleiden kanssa ei ole. Biofilmejd muodostavissa Malassezia pachydermatis -kannoissa on raportoitu
heikentynyttd herkkyyttd terbinafiinille in vitro.

Florfenikoli on bakteriostaattinen antibiootti, joka estdd proteiinisynteesid sitoutumalla ja
vaikuttamalla bakteerien ribosomaaliseen alayksikkdon 50S. Se tehoaa sekd gram-positiivisiin ettd
gram-negatiivisiin bakteereihin, Staphylococcus pseudintermedius mukaan lukien (MICo

2 mikrog/ml). Florfenikolin in vitro -aktiivisuus Pseudomonas-lajeihin on alhainen

(MICg > 128 mikrog/ml).

Stafylokokeissa havaittuja florfenikolille resistenttejd geeneji ovat mm. cfr ja fex4. Cfr-geeni
muokkaa RNA:ta lddkkeen sitoutumiskohdassa (ja aiheuttaa kloramfenikolin, florfenikolin ja
klindamysiinin heikentynyttd affiniteettia). Cfi-geeni voi ilmentya plasmideissa tai muissa
siirtymiskykyisisséd elementeissd. Kromosomeissa ja plasmideissa esiintyvd FexA-geeni koodaa
solukalvoihin liittyvaa ulosvirtausmekanismia (effluksi) ja vaikuttaa seké florfenikolin etté
kloramfenikolin ulosvirtaukseen.



4.3 Farmakokinetiikka

Kolmen vaikuttavan aineen systeeminen imeytyminen médritettiin antamalla kaikkia ld4keaineita yhta
aikaa yksi annos terveiden beagle-rotuisten koirien yhteen korvakéytavaan. Keskimaaréiset
huippupitoisuudet plasmassa (Cmax) olivat pienet. Florfenikolin 1,73 ng/ml saavutettiin 24 tunnin (tmax)
kuluttua hoidosta, mometasonifuroaatin 0,35 ng/ml 0,5 tunnin kuluttua ja terbinafiinihydrokloridin
7,83 ng/ml 20 tunnin kuluttua hoidosta.

Paikallisesti annostellun lddkevalmisteen ihon lépi imeytyvédn mééraén vaikuttavat monet tekijit, mm.
ihon ldpdisyesteen eheys. Tulehdus voi lisita eldinlddkkeiden imeytymistéd ihon ldpi korvakédytdvin
ulkoaukon ldhellé olevilla ihoalueilla.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketté ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
5.3  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Al4 sdilyti yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kertakéyttoinen, 1 ml liuosta sisdltdva sinetdity, laminoitu tuubi, jossa on polypropeenikorkki ja
erillinen LDPE-annostelukérki. Tuubi on pakattu ldpindkyvaian, muoviseen lépipainopakkaukseen.

Kotelo sisaltaa 1, 2, 10 tai 20 ldpipainopakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien elidinlifikkeiden tai niistéi periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jatemateriaalien hévittimisessd kaytetdin 14dkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/19/246/001 (2 tuubia)
EU/2/19/246/002 (10 tuubia)
EU/2/19/246/003 (20 tuubia)



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

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéivamaéra: 10 joulukuu 2019

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

(KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elédinladkemé&érays.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




LIITE IT

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Neptra korvatipat, liuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (1 ml): 16,7 mg terbinafiinihydrokloridia, 16,7 mg florfenikolia, 2,2 mg
mometasonifuroaattia.

|3.  PAKKAUSKOKO

1 tuubi

2 tuubia
10 tuubia
20 tuubia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Korvaan.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sdilyti yli 25 °C.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.



11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco-logo

14. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lipipainopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Neptra

¢

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

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

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kerta-annospakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Neptra

¢

\ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

1 ml

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}



B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinladkkeen nimi

Neptra korvatipat, liuos koiralle

2. Koostumus

Yksi annos (1 ml) sisdltaa:

Vaikuttavat aineet:

Florfenikoli (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafiinihydrokloridi (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, vastaten terbinafiiniemédsté: 14,9 mg

Mometasonifuroaatti (mometasone furoate): 2,2 mg

Kirkas, vériton tai keltainen, hieman viskoosinen neste.

3. Kohde-eliinlaji(t)

4. Kiyttoaiheet

Koiran akuutin ulkokorvatulehduksen ja akuutisti pahentuneen toistuvan korvatulehduksen hoitoon,
kun aiheuttajina ovat Staphylococcus pseudintermedius -bakteerin ja Malassezia
pachydermatis -hiivasienen aiheuttamat sekainfektiot.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, muille kortikosteroideille
tai apuaineille.

Ei saa kayttad, jos tidrykalvo on puhjennut.

Ei saa kéyttéa koirille, joilla on yleistynyt demodikoosi (sikaripunkki).

Ei saa kéyttéa tiineille eldimille eika siitoseldimille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus on usein toissijainen. Sairauden taustalla olevat syyt,
kuten allergia tai korvan anatominen muoto, on huomioitava eldimilld, joilla on aiemmin ollut toistuva
ulkokorvantulehdus, jotta voidaan valttiaa tehoton hoito eldinladkkeell4.

Jos kyseessa on loisen aiheuttama korvatulehdus, pitda aloittaa asianmukainen loisladkehoito.
Korvat on puhdistettava ennen valmisteen antamista. Korvien puhdistamista uudelleen suositellaan

aikaisintaan 28 vuorokauden kuluttua valmisteen antamisesta. Kliinisissa tutkimuksissa korvat
puhdistettiin pelkastddn keittosuolaliuoksella ennen hoidon aloittamista.



Tama yhdistelma on tarkoitettu akuutin korvatulehduksen hoitoon, kun on todettu florfenikolille
herkan Staphylococcus pseudintermediuksen ja terbinafiinille herkédn Malassezia pachydermatiksen
aiheuttamia sekainfektiota.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen turvallisuutta alle 3 kuukauden ikéisten koirien hoidossa ei ole selvitetty. Valmisteen
turvallisuutta alle 4 kg:n painoisten koirien hoidossa ei ole selvitetty. Kenttatutkimuksissa ei
kuitenkaan havaittu turvallisuusongelmia alle 4 kg;n painoisilla koirilla.

Ennen elédinlddkkeen kiyttod ulompi korvakdytivé on tutkittava perusteellisesti ja varmistettava, ettei
tarykalvo ole puhjennut.

Arvioi koira uudelleen, jos hoidon aikana havaitaan kuulon heikkenemistd tai merkkejd korvan
tasapainoelimen héiriosta.

Valmisteen antamisen jélkeen korvat saattavat olla marét tai niistd saattaa tulla kirkasta eritettd. Tama
ei liity taudin patologiaan.

Valmisteen kdyton pitdd perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon pitdd perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen kaytossd on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobilddkkeiden
kaytosta.

Ensilinjan hoitona on kaytettdvé antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobilddkeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus) silloin kun herkkyysmaéaritys viittaa téllaisen hoidon
todennékdiseen tehoon.

Pakkausselosteen ohjeista poikkeava eldinlddkkeen kaytto saattaa lisété florfenikolille
vastustuskykyisten bakteerien ja terbinafiinille vastustuskykyisten sienten esiintyvyytti sekd heikentda
muiden antibioottien ja sieniléddkkeiden tehoa.

Siedettidvyystutkimuksissa havaittiin pienentyneiti kortisolipitoisuuksia valmisteen annon jilkeen
(ennen ACTH-stimulaatiota ja sen jdlkeen). Tdma viittaa siihen, ettd mometasonifuroaatti imeytyy
systeemiseen verenkiertoon. Péddasialliset [0ydokset, joita havaittiin kerta-annoksella, olivat
kortikaalisen vasteen pieneneminen ACTH-stimulaatiolle, pienentyneet absoluuttiset lymfosyytti- ja
eosinofiiliarvot seka lisimunuaisen painon véheneminen. Kortikosteroideja siséltdvien
paikallishoitovalmisteiden pitkdaikaisen ja intensiivisen kéyton on todettu aiheuttavan systeemisié
vaikutuksia, esimerkiksi heikentdvian lisimunuaisten toimintaa (ks. kohta Yliannostus).

Jos yliherkkyyttd jollekin ainesosalle ilmenee, korva on pestiva huolellisesti. Muiden
kortikosteroidien samanaikaista kdyttoa pitda valttda.

Kaytettava varoen koirille, joilla epédilldén olevan tai on todettu umpierityssairaus (esim. sokeritauti,
kilpirauhasen vajaa- tai liikatoiminta, jne.).

Varovaisuutta on noudatettava, ettei eldinladkettd mene hoidettavan koiran silmiin. Koiraa on esim.
estettdva pudistelemasta péatddn (ks. kohta Annostusohjeet). Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele

huolellisesti vedella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldidkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinladke voi drsyttdd voimakkaasti silmid. Valmistetta voi vahingossa joutua silmiin, jos koira
ravistelee paitidén valmistetta annettaessa tai heti sen jilkeen. Omistajiin kohdistuvan riskin
valttdmiseksi suositellaan, ettd timén eldinlddkkeen antaa vain eldinlddkari tai ettd anto tapahtuu
eldinladkarin tarkassa valvonnassa. Sopivat varotoimet (kuten suojalasien kaytto eldinladketta
annettaessa, korvakéytivin huolellinen hieronta annon jilkeen, jotta valmiste levidisi tasaisesti, koiran
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pitdminen paikallaan annon jilkeen) ovat tarpeen, jotta viltettdisiin valmisteen joutuminen silmiin. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, niitd pitd4 huuhdella runsaalla vedelld 10—15 minuutin ajan. Jos
oireita ilmenee, on kddnnyttava ladkarin puoleen ja ndytettiva hinelle pakkausseloste tai
myyntipdillys.

Vaikka kokeellisissa tutkimuksissa ei todettu ihodrsytystd, pitdd valmisteen joutumista iholle valttaa.
Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, huuhtele alue huolellisesti vedella.

Saattaa olla haitallista nieltyni. Viltd valmisteen joutumista suuhun, myds késien kautta. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kdénny vélittomasti 144kérin puoleen ja ndyti hinelle pakkausseloste tai

myyntipdillys.

Muut varotoimet:

Tamaén eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa kissoille ei ole arvioitu. Valmisteen markkinoille tulon
jélkeinen seuranta osoittaa, ettd valmisteen kayttoon kissoille voi liittyd neurologisia oireita (mukaan
lukien haparointi, Hornerin oireyhtyma4 ja siihen liittyvé vilkkuluomen esiintulo, mustuaisten pienuus,
mustuaisten erikokoisuus), sisdkorvan héirioitd (paan pitdminen kallellaan) ja yleisoireita
(ruokahaluttomuus ja unisuus). Témén eldinlddkkeen kéyttod kissoille pitéé siksi vélttaa.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttda tiineyden ja
laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Vaikutuksia koirien hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Ei saa kayttda siitoseldimille.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ei tunneta.
Yhteensopivuutta muiden korvanpuhdistusvalmisteiden, paitsi keittosuolaliuoksen, kanssa ei ole
osoitettu.

Yliannostus:

Valmiste oli hyvin siedettyd, kun sitd annosteltiin korvaan enintddn viisinkertainen annos
suositusannokseen néhden joka toinen viikko yhteensé kolmen hoitokerran ajan. Huomattavimmat
vaikutukset olivat samansuuntaisia glukokortikoidin annon kanssa; erityisid havaintoja olivat muun
muassa lisimunuaisen kortikaalisen vasteen heikentyminen ACTH-stimulaatiolle, lisimunuaisen
painon viheneminen ja lisimunuaiskuoren surkastuminen, pienentyneet absoluuttiset lymfosyytti- ja
eosinofiiliarvot, suurentunut absoluuttinen neutrofiiliarvo, maksan painon suureneminen seké
hepatosellulaarinen kasvu / sytoplasminen muutos ja kateenkorvan painon viheneminen. Muita
mahdollisesti hoitoon liittyvid vaikutuksia olivat muun muassa aspartaattiaminotransferaasin (ASAT),
kokonaisproteiinin, kolesterolin, epdorgaanisen fosforin, kreatiniinin ja kalsiumin lievdt muutokset.
Kun valmistetta oli annettu kolme kertaa viikon vélein enintédn viisinkertainen annos
suositusannokseen ndhden, valmiste aiheutti lievdé punoitusta yhdessé tai molemmissa korvissa.
Vaikutus normalisoitui 48 tunnin kuluessa.

Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Eldinladkarin annettavaksi tai eldinldadkarin tarkassa valvonnassa annettavaksi.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddketta ei saa sekoittaa muiden
eldinldékkeiden kanssa.



7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesti, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

IAntokohdan punoitus, antokohdan tulehdus, antokohdan kipu!
Hyperaktiivisuus, dantely’

Oksentelu

Kuurous?, kuulon heikkeneminen?, sisdkorvan hiirio, paan pudisteleminen'

Silmahairio (kuten luomikouristus, sidekalvotulehdus, sarveiskalvon haavauma, silmien &rsytys,
lkuivasilméiisyys)

Haparointi, naamahalvaus, silmivirve

Ruokahaluttomuus

! Havaittu ilmenevén pian eldinldsikkeen annon jilkeen.
2 Pidasiassa vanhoilla eldimill4.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mielté, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinldékérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timan pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelméan
yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Korvaan.
Kertahoito.

Suositusannos on 1 kerta-annospakkaus (eli 1 ml liuosta) tulehtuneeseen korvaan.

Maksimaalinen hoitovaste saavutetaan mahdollisesti vasta 28 vuorokauden kuluttua lddkkeen
antamisesta.

Ravista hyvin ennen kéyttoa 5 sekunnin ajan.

Pidi kerta-annospakkausta pystyasennossa ja poista pakkauksen korkki.

Kaéyté korkin yldosaa apunasi ja riko sinetti kokonaan. Irrota sitten korkki kerta-annospakkauksesta.
Kiinnitd annostelukarki kerta-annospakkaukseen.

Laita annostelukérki tulehtuneen korvan ulkokorvakéytévédn ja purista kerta-annospakkauksen koko
siséltd korvaan.

Vain yksikielisiin pakkauksiin:
<Kuvalliset ohjeet ovat jdljempana.>

Vain monikielisiin pakkauksiin:
<Kuvalliset ohjeet ovat pakkausselosteen lopussa.>
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9. Annostusohjeet

Puhdista ulkokorvakéytéiva keittosuolaliuoksella ja kuivaa se ennen valmisteen antamista.

Kun olet annostellut valmisteen, hiero korvan tyveé kevyesti 30 sekunnin ajan, jotta valmiste levida.
Pidé koiran padsta kiinni 2 minuutin ajan, jotta koira ei paédse pudistelemaan paatién.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al sdilyti yli 25 °C.

Ali kiyti titi eldinlidkettd viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pakkauksen etiketissd merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamadralld tarkoitetaan
kuukauden viimeisti paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd hévittid talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytdsti syntyvien jatemateriaalien hévittimisessé kaytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyji seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinladkariltési tai apteekista.

13. Eliinlaikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/19/246/001-004
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Kertakéyttoinen, 1 ml liuosta sisdltdva sinetdity, laminoitu tuubi, jossa on polypropeenikorkki ja
erillinen LDPE-annostelukérki. Tuubi on pakattu lapindkyvain, muoviseen lapipainopakkaukseen.

Pahvikotelo sisdltdd 1, 2, 10 tai 20 lapipainopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

(KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Saksa

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

Peny0iuka bbarapus
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

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

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

France
Tél: +33 975180507

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
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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

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

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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.XXlI@elancoah.com

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