LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DuOtic 10 mg / 1 mg korvageeli koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 annos (1,2 g) sisdltia:

Vaikuttavat aineet:

Terbinafiini (terbinafinum) 10 mg
Beetametasoniasetaatti (betamethasoni acetas) 1 mg
(vastaten beetametasoniemésti 0,9 mg)
Apuaineet:

Miarillinen koostumus, jos timaé tieto on
tarpeen eldinlifikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Butyylihydroksitolueeni (E 321) 1 mg

Oljyhappo

Lesitiini

Hypromelloosi

Propyleenikarbonaatti

Glyseroliformaali

Luonnonvalkoinen tai haaleankeltainen ldpikuultava geeli.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Malassezia pachydermatis -hiivasieneen liittyvén ulkokorvantulehduksen hoito.

3.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kdyttia, jos tiarykalvo on puhjennut.

Ei saa kayttéa koirille, joilla on yleistynyt demodikoosi.

3.4 Erityisvaroitukset

Puhdista korvat ennen ensimmaistd hoitokertaa. Kliinisissa tutkimuksissa korvat puhdistettiin vain

keittosuolaliuoksella ennen ensimmadisti eldinldékkeen antokertaa, eikd korvia puhdistettu uudelleen
tutkimuksen aikana (45 paivaa).



Jos hoito téllé eldinldékkeelld lopetetaan, korvakdytavét tdytyy puhdistaa ennen hoidon aloittamista
toisella valmisteella.

Léédkkeen antamisen jdlkeen korvalehden sisé- ja ulkopinnalla voidaan havaita ohimenevéd méarkyytta.
Téma johtuu korvassa olevasta eldinldéikkeestd eikd ole kliininen huolenaihe. Sienen aiheuttama
korvatulehdus on usein sekundaarinen. Asianmukainen diagnoosi on tehtéva ja taustalla olevien syiden
hoito selvitettdvé ennen kuin mikrobildékitystd harkitaan.

Eldinlddkkeen teho saattaa muuttua eldimilld, joilla on aiemmin ollut krooninen tai toistuva
ulkokorvantulehdus, mikéli sairauden taustalla olevia syitd, kuten allergiaa tai korvan anatomista
rakennetta, ei huomioida.

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiyttdon kohde-eldinlajilla:

Turvallisuutta ei ole selvitetty alle 2 kuukauden ikéisill4 tai alle 1,4 kg:n painoisilla koirilla.

Eléinladkkeen kéyton tulee perustua kohdepatogeenin tunnistamiseen ja herkkyysméaaritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon ja tietdmykseen
kohdepatogeenien herkkyydesta paikallisella/alueellisella tasolla.

Eléinladkkeen kéaytossé tulee noudattaa virallisia, kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobilddkkeiden
kaytost.

Eléinladkkeen kéytto valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla saattaa liséaté terbinafiinille
resistenttien sienien yleisyytté ja vihentdd muiden sienildékehoitojen tehoa.

Loisen tai bakteerin aiheuttamassa ulkokorvantulehduksessa tulee antaa tarpeen mukaan
asianmukainen akarisidi- tai antibioottihoito.

Ennen eldinldskkeen antamista tulee tarkistaa huolellisesti ulkoinen korvakéytiva ja varmistaa, etti
tiarykalvo ei ole puhjennut (ks. kohta 3.3).

Pitkdaikaisen ja intensiivisen paikallisten kortikosteroidivalmisteiden kéyton tiedetién laukaisevan
systeemisid vaikutuksia, muun muassa lisimunuaislamaa (ks. kohta 3.10).

Siedettidvyystutkimuksissa havaittiin pienentyneité kortisolipitoisuuksia (ennen ACTH-stimulaatiota ja
sen jdlkeen) valmisteen tippoina antamisen jilkeen kéytettédessé ldhisukuista valmistetta, mika viittaa
sithen, ettd beetametasoni imeytyy ja kulkeutuu systeemiseen verenkiertoon. Loydos ei ollut
yhteydessi patologisiin tai kliinisiin oireisiin, ja se oli palautuva.

Samanaikaista hoitoa muilla kortikosteroideilla pitda valttaa.

Eldinladketta on kaytettdva varoen koirille, joilla on epdilty tai vahvistettu umpierityssairaus (esim.
diabetes mellitus, kilpirauhasen vajaa- tai liikatoiminta jne.).

Eldinlddke saattaa aiheuttaa silmien drsytystd. Vilti valmisteen joutumista koiran silmiin. Jos
valmistetta joutuu silmiin, silmié pitdd huuhdella huolellisesti vedelld 10—15 minuutin ajan. Jos
kliinisid oireita kehittyy, kysy neuvoa eldinladkérilta.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa lahisukuisella valmisteella hoidetuilla koirilla on ilmoitettu
silmédsairauksia, kuten kuivasilmiisyytté ja sarveiskalvon haavaumia, ilman silmikosketusta
valmisteeseen.



Syysuhdetta valmisteeseen ei ole osoitettu pitdvésti, mutta omistajia pitdd kehottaa tarkkailemaan
silmioireita (kuten siristelyd, punoitusta ja eritystd) eldinlddkkeen antamista seuraavina tunteina ja
pdivind ja hakeutumaan eldinlddkérin hoitoon viipymattd, jos ndité oireita ilmenee.

Eldinladkkeen turvallisuutta ja tehoa kissoilla ei ole arvioitu. Markkinoille saattamisen jélkeinen
seuranta lahisukuisella valmisteella osoitti, ettd valmisteen kéayttoon kissoille saattaa liittya
neurologisia oireita (mukaan lukien Hornerin oireyhtymaé, johon liittyy vilkkukalvon
esiintyontyminen, mioosi ja anisokoria, seké sisdkorvan héiriot, joihin liittyy ataksia ja pdédn vino
asento) ja systeemisid oireita (ruokahaluttomuus ja letargia). Siksi eldinlddkkeen kayttoa kissoille on
viltettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliddketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinlddke saattaa aiheuttaa silmien édrsytystd. Valmistetta saattaa joutua silméén, jos koira ravistaa
paitiédn ladkettd annettaessa tai heti sen jilkeen. Tdmén omistajille aiheutuvan riskin vilttimiseksi on
suositeltavaa, ettd vain eldinladkéri antaa eldinlddketta tai ettd sitd annetaan eldinlddkarin tarkassa
valvonnassa. Valmisteen silmiin joutumisen estdmiseksi tarvitaan asianmukaiset suojatoimet (esim.
suojalasien kaytto ladkettd annettaessa, korvakiytdvan hierominen hyvin eldinldékkeen tasaisen
jakautuminen varmistamiseksi ja koiran piteleminen ladkkeenannon jélkeen).

Vilti kidesti-silmién kontaktia. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmié huolellisesti vedelld
10—15 minuutin ajan. Jos oireita kehittyy, kddnny ladkarin puoleen ja nédytéd hédnelle pakkausseloste tai
myyntipaillys.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese altistunut iho huolellisesti vedella.
Jos ihminen nielee valmistetta vahingossa, kddnny vélittdmasti lddkarin puoleen ja ndyta héanelle

pakkausseloste tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympéristdn suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Kohonneet maksaentsyymiarvot®
(1-10 eldinta 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Kuurous, huonokuuloisuus”
(<1 elédin 10 000 hoidetusta Antokohdan reaktiot (punoitus, kipu, kutina, turvotus,
eldimesti, yksittdiset ilmoitukset haavauma)
mukaan luettuina): Yliherkkyysreaktiot (muun muassa kasvoturvotus, urtikaria
sokki)°

2 Padasiassa alaniiniaminotransferaasiarvon tilapdinen nousu.
b Yleensi ohimenevii. Pidasiassa idkkailld eldimilla.
¢ Jos yliherkkyyttd jollekin ainesosalle ilmenee, korva pitdd pestd perusteellisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.



3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Beetametasonilla tiedetddn olevan epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia laboratoriotutkimuksissa
kaytettaville eldinlajeille.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Ei saa kdyttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:

Ei saa kéyttad siitoseldimillé.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Yhteensopivuutta muiden korvanpuhdistusaineiden kuin keittosuolaliuoksen kanssa ei ole osoitettu.
3.9 Antoreitit ja annostus

Korvaan.

Anna yksi tuubi hoidettavaa korvaa kohti. Toista 1ddkkeenanto 7 paivan kuluttua. On mahdollista, ettd
kliininen enimmaéisvaste saavutetaan vasta 21 pdivéan kuluttua toisesta antokerrasta (28 paivan kuluttua

hoidon aloittamisesta).

Ohje oikeaan kiyttoon:

Ulkoinen korvakidytdva on suositeltavaa puhdistaa ja kuivata ennen eldinlddkkeen ensimmaista
antokertaa.

1. Avaa tuubi kiertimallad pehmeda kérkea.

2. Vie joustava pehmed karki korvakaytavaan.
3. Anna eldinlddke korvakaytdvéadn painamalla tuubia kahdella sormella.

Ladkkeen antamisen jdlkeen korvan tyved voi hieroa lyhyesti ja varovasti, jotta eldinlddke jakautuu
tasaisesti korvakaytavaan.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Tutkimuksessa ldhisukuisella, samankaltaisella valmisteella korvaan annettiin viisinkertaisesti
suositeltu annos viikon vélein viidelld perdkkéiselld viikolla (yhteensi kuusi antokertaa viisi tuubia
kerrallaan korvaa kohti eli kymmenen tuubia koiraa kohti) sekarotuisille 10—14 kg:n painoisille
koirille, mik& aiheutti kliinisid mirkyyden oireita korvalehden sisé- ja ulkopinnalla (katsottiin johtuvan
korvassa olevasta valmisteesta). Kliinisid oireita unilateraalisten vesikkeleiden muodostumisesta
tiarykalvon epiteeliin (mitd havaittiin myos, kun valmistetta annosteltiin 1 tuubi/korva tai 2
tuubia/koira kuusi kertaa viikon vilein), unilateraalisten rakkuloiden muodostumisesta vilikorvan
limakalvolle tai seerumin kortisolipitoisuuden pienenemisestd normaalin viitealueen alapuolelle
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ACTH-stimulaatiotestissé ei ollut. Lisimunuaisten ja kateenkorvan alentuneet painot, joihin liittyi
lisimunuaiskuoren surkastuminen ja kateenkorvan imukudosvaje, olivat yhteydessd pienentyneisiin
kortisolipitoisuuksiin ja yhdenmukaisia beetametasonin farmakologisten vaikutusten kanssa. Naita
16ydoksid pidetddn korjautuvina. Térykalvon epiteelin rakkuloitumisen korjautuminen on myds
todennékdisti epiteelin migraation, tirykalvon ja korvakdytivan luonnollisen itsepuhdistavan ja
itsekorjaavan mekanismin, kautta. Lisdksi koirilla havaittiin hieman suurentuneita punasolu-,
hematokriitti-, kokonaisproteiini-, albumiini- ja alaniiniaminotransferaasiarvoja. Nima 10ydokset eivét
olleet yhteydessa kliinisiin oireisiin.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QS02CA90

4.2 Farmakodynamiikka

Tama eldinlddke on kiinted yhdistelmé kahta vaikuttavaa ainetta (sienilddkettd ja kortikosteroidia):

Terbinafiini on allyyliamiini, jolla on voimakas sienid tappava vaikutus. Se estdd valikoivasti
ergosterolin varhaista synteesid. Ergosteroli on hiivojen ja sienten, muun muassa Malassezia
pachydermatis -hiivasienen, kalvon keskeinen rakenneosa. Resistenssi terbinafiinille ja muille
allyyliamiineille on harvinaista ja liittyy yleensé pistemutaatioihin skvaleeniepoksidaasigeenissd, joka
aiheuttaa aminohappomuutoksia ergosterolisynteesin reitille valttdmattomassd entsyymissa ja
heikentdi allyyliamiinin sitoutumista. MICse-arvo 0,12 mikrog/ml ja MICyo-arvo 0,25 mikrog/ml on
laskettu isolaateista, jotka keréttiin hiivapainotteista korvakéytévitulehdusta sairastavilta koirilta
useissa Euroopan maissa vuosina 2021-2023. Terbinafiinin vaikutustapa on erilainen kuin
atsolisienilddkkeilld, ja siksi ristiresistenssia atsolisienilddkkeiden kanssa ei ole. Ristiresistenssia
muiden sienilddkkeiden kanssa ei ole ilmoitettu.

Beetametasoniasetaatti kuuluu glukokortikosteroidien diesterien luokkaan, ja silld on voimakas
ominainen glukokortikoidivaikutus, joka helpottaa seké tulehdusta ettd kutinaa ja johtaa
korvakaytivatulehduksessa havaittujen kliinisten oireiden paranemiseen.

4.3 Farmakokinetiikka
Koostumus liukenee korvavahassa ja poistuu korvasta hitaasti mekaanisella tavalla.

Vaikuttavien aineiden systeeminen imeytyminen maéritettiin moniannostutkimuksissa ldhisukuisella,
samankaltaisella valmisteella. Kun eldinlddkettd annettiin terveiden sekarotuisten koirien molempiin
korvakaytaviin, imeytyminen tapahtui padasiassa ensimmaisten 2—4 pdivén aikana lddkkeenannon
jalkeen. Ladkepitoisuudet plasmassa olivat pienet (beetametasonin 1,5 ng/ml ja terbinafiinin

3,7 ng/ml). Paikallisesti kéytettévien lddkkeiden perkutaanisen imeytymisen méara riippuu useista
tekijoistd, muun muassa epidermaalisen esteen eheydestd. Tulehdus saattaa lisété eldinlddkkeen
perkutaanista imeytymista.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Kertakéyttdinen monikerroksinen alumiini- ja polyeteenituubi, jossa on polypropeeninen kierrekorkki
ja johon on kiinnitetty termoelastinen annostelukérki.

Pahvikotelo siséltidd 2, 20 tai 40 tuubia (yksi tuubi sisdltdd 2,05 g eldinléékettd, ja siitd saadaan yksi
1,2 g:n annos).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien elidinlifikkeiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOsté syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetddn ladkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/327/001-003

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 22/11/2024.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP kuukausi VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemadrays.



Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DuOtic 10 mg / 1 mg korvageeli koiralle

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi annos sisdltdd 10 mg terbinafiinia ja 1 mg beetametasoniasetaattia (vastaten 0,9 mg
beetametasoniemasta).

3. PAKKAUSKOKO

2 tuubia
20 tuubia
40 tuubia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢ {

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Korvaan.

| 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Ei erityisid sdilytysohjeita.

12



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dechra Regulatory B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/24/327/001 (2 tuubia)
EU/2/24/327/002 (20 tuubia)
EU/2/24/327/003 (40 tuubia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

13



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Tuubi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

DuOtic

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

10 mg terbinafinum + 1 mg betamethasoni acetas / 1.2 g

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

DuOtic 10 mg / 1 mg korvageeli koiralle

2. Koostumus

Yksi annos (1,2 g) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

10 mg terbinafiinia (terbinafinum) ja 1 mg beetametasoniasetaattia (betamethasoni acetas) (vastaten

0,9 mg beetametasoniemastd).

Apuaine:
1 mg butyylihydroksitolueenia (E 321).

Luonnonvalkoinen tai haaleankeltainen ldpikuultava geeli.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

¢ (

4. Kiiyttoaiheet

Malassezia pachydermatis -hiivasieneen liittyvan ulkokorvantulehduksen hoito.

5. Vasta-aiheet

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

Ei saa kayttda, jos tarykalvo on puhjennut.

Ei saa kéyttaa koirille, joilla on yleistynyt demodikoosi (Demodex-punkki).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Puhdista korvat ennen ensimmdisti hoitokertaa. Kliinisissd tutkimuksissa korvat puhdistettiin vain
keittosuolaliuoksella ennen ensimmaisté eldinlddkkeen antokertaa, eikd korvia puhdistettu uudelleen
tutkimuksen aikana (45 paivaa).

Jos hoito téllé eldinldékkeelld lopetetaan, korvakaytavét tdytyy puhdistaa ennen hoidon aloittamista
toisella valmisteella.

Ladkkeen antamisen jalkeen korvalehden sisé- ja ulkopinnalla voidaan havaita ohimenevad markyytta.
Téma johtuu korvassa olevasta eldinldékkeestd eiké ole kliininen huolenaihe. Sienen aiheuttama
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korvakéytévitulehdus on usein muun sairauden seuraus. Asianmukainen diagnoosi on tehtévé ja
taustalla olevien syiden hoito selvitettdva ennen kuin mikrobildékitystd harkitaan.

Eldinlddkkeen teho saattaa muuttua eldimilld, joilla on aiemmin ollut krooninen tai toistuva
ulkokorvantulehdus, mikéli sairauden taustalla olevia syiti, kuten allergiaa tai korvan anatomista
rakennetta, ei huomioida.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Turvallisuutta ei ole selvitetty alle 2 kuukauden ikéisilla tai alle 1,4 kg:n painoisilla koirilla.
Eldinladkkeen kdyton tulee perustua taudinaiheuttajan tunnistamiseen ja herkkyysmaaritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua epidemiologiseen tietoon ja tietimykseen
taudinaiheuttajan herkkyydesté paikallisella/alueellisella tasolla.

Elainladkkeen kéaytossé tulee noudattaa virallisia, kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobilddkkeiden
kaytost.

Eldinlddkkeen kayttd valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla saattaa lisdti terbinafiinille
resistenttien sienien yleisyyttd ja vihentdd muiden sienilddkehoitojen tehoa.

Loisen tai bakteerin aiheuttamassa ulkokorvantulehduksessa tulee antaa tarpeen mukaan
asianmukainen akarisidi- (punkkeja tappava) tai antibioottihoito.

Ennen eldinlddkkeen antamista tulee tarkistaa huolellisesti ulkoinen korvakdytivéa ja varmistaa, ettd
tarykalvo ei ole puhjennut (ks. kohta Vasta-aiheet).

Pitkdaikaisen ja intensiivisen paikallisten kortikosteroidivalmisteiden kéyton tiedetién laukaisevan
systeemisid vaikutuksia, muun muassa lisimunuaislamaa (ks. kohta Yliannostus).
Siedettavyystutkimuksissa havaittiin pienentyneitd kortisolipitoisuuksia (ennen ACTH-stimulaatiota ja
sen jilkeen) valmisteen tippoina antamisen jdlkeen kéytettdessé ldhisukuista valmistetta, mika viittaa
sithen, ettd beetametasoni imeytyy ja kulkeutuu systeemiseen verenkiertoon. Loydos ei ollut
yhteydessé patologisiin tai kliinisiin oireisiin, ja se oli palautuva.

Samanaikaista hoitoa muilla kortikosteroideilla pitda valttaa.

Eldinladketta on kaytettdva varoen koirille, joilla on epdilty tai vahvistettu umpierityssairaus (esim.
diabetes mellitus, kilpirauhasen vajaa- tai litkatoiminta jne.).

Eldinlddke saattaa aiheuttaa silmien &drsytystd. Viltd valmisteen joutumista koiran silmiin. Jos
valmistetta joutuu silmiin, silmié pitdd huuhdella huolellisesti vedelld 10—15 minuutin ajan. Jos
kliinisié oireita kehittyy, kysy neuvoa eldinlaakarilta.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa ldahisukuisella valmisteella hoidetuilla koirilla on ilmoitettu
silmisairauksia, kuten kuivasilmiisyytta ja sarveiskalvon haavaumia, ilman silmikosketusta
valmisteeseen. Syysuhdetta valmisteeseen ei ole osoitettu pitdvasti, mutta omistajia pitdd kehottaa
tarkkailemaan silméioireita (kuten siristelyd, punoitusta ja eritystd) eldinlddkkeen antamista seuraavina
tunteina ja péiving, ja hakeutumaan eldinlddkarin hoitoon viipymétté, jos nditd oireita ilmenee.

Eldinlddkkeen turvallisuutta ja tehoa kissoilla ei ole arvioitu. Markkinoille saattamisen jilkeinen
seuranta 1dhisukuisella valmisteella osoitti, ettd valmisteen kayttoon kissoilla saattaa liittya
hermostoperéisia oireita (mukaan lukien Hornerin oireyhtyma, johon liittyy vilkkukalvon
esiintyontyminen, silmin mustuaisten supistuminen ja mustuaisten erikokoisuus, sekd sisdkorvan
hairidt, joihin liittyy haparointi ja pdén vino asento) ja systeemisié oireita (ruokahaluttomuus ja
horros). Siksi eldinlddkkeen kéyttdd kissoille on viltettava.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinladke saattaa aiheuttaa silmien &drsytystd. Valmistetta saattaa joutua silméén, jos koira ravistaa
paitidn ladkettd annettaessa tai heti sen jilkeen. Tdimén omistajille aiheutuvan riskin vilttimiseksi on
suositeltavaa, ettd vain eldinladkéri antaa eldinladkettd tai ettd sitd annetaan eldinlddkarin tarkassa
valvonnassa. Valmisteen silmiin joutumisen estdmiseksi tarvitaan asianmukaiset suojatoimet (esim.
suojalasien kaytto ladkettd annettaessa, korvakdytdvin hierominen hyvin eldinlddkkeen tasaisen
jakautuminen varmistamiseksi ja koiran piteleminen lddkkeenannon jilkeen). Viltd kddestd-silmaan
kontaktia. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmié huolellisesti vedelld 10—15 minuutin ajan. Jos
oireita kehittyy, kddnny ladkarin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipéallys.

Jos valmistetta joutuu vahingossa ihollesi, pese altistunut iho huolellisesti vedella.
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Jos ihminen nielee valmistetta vahingossa, kddnny valittomasti ladkarin puoleen ja nédytéd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Beetametasonilla tiedetddn olevan epdmuodostumia aiheuttavia vaikutuksia laboratoriotutkimuksissa
kaytettaville eldinlajeille.

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineille ja imettiville nartuille ei ole selvitetty.

Ei saa kéyttéa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelméillisyys:
Ei saa kayttdd siitoseldimillé.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Yhteensopivuutta muiden korvanpuhdistusaineiden kuin keittosuolaliuoksen kanssa ei ole osoitettu.

Yliannostus:

Tutkimuksessa ldahisukuisella, samankaltaisella valmisteella korvaan annettiin viisinkertaisesti
suositeltu annos viikon vélein viidelld perdkkéiselld viikolla (yhteensd kuusi antokertaa viisi tuubia
kerrallaan korvaa kohti eli kymmenen tuubia koiraa kohti) sekarotuisille 10—14 kg:n painoisille
koirille, mika aiheutti kliinisid markyyden oireita korvalehden sisi- ja ulkopinnalla (katsottiin johtuvan
korvassa olevasta valmisteesta). Kliinisié oireita toispuoleisten rakkuloiden muodostumisesta
tarykalvon pintasolukkoon (mitd havaittiin myos, kun valmistetta annosteltiin 1 tuubi/korva tai 2
tuubia/koira kuusi kertaa viikon vilein), toispuoleisten rakkuloiden muodostumisesta vilikorvan
limakalvolle tai seerumin kortisolipitoisuuden pienenemisestid normaalin viitealueen alapuolelle
ACTH-stimulaatiotestissé ei ollut. Lisimunuaisten ja kateenkorvan alentuneet painot, joihin liittyi
lisimunuaiskuoren surkastuminen ja kateenkorvan imukudosvaje, olivat yhteydessa pienentyneisiin
kortisolipitoisuuksiin ja yhdenmukaisia beetametasonin farmakologisten vaikutusten kanssa. Naita
16ydoksid pidetddn korjautuvina. Térykalvon pintasolukon rakkuloitumisen korjautuminen on myos
todennékdisti pintasolujen vaelluksen, tirykalvon ja korvakdytivan luonnollisen itsepuhdistavan ja
itsekorjaavan mekanismin, kautta. Lisdksi koirilla havaittiin hieman suurentuneita punasolu-,
hematokriitti-, kokonaisproteiini-, albumiini- ja alaniiniaminotransferaasiarvoja. Nama 10ydokset eivét
olleet yhteydessa kliinisiin oireisiin.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Kohonneet maksaentsyymiarvot®
(1-10 eldintd 1 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Kuurous, huonokuuloisuus®
(<1 elédin 10 000 hoidetusta Antokohdan reaktiot (punoitus, kipu, kutina, turvotus,
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset haavauma)
mukaan luettuina): Yliherkkyysreaktiot (muun muassa kasvoturvotus,
nokkosihottuma, sokki)*

2 Padasiassa alaniiniaminotransferaasiarvon tilapdinen nousu.
® Yleensd ohimenevéi. Pédasiassa idikkdilld eldimilla.
¢ Jos yliherkkyyttd jollekin ainesosalle ilmenee, korva pitdd pestd perusteellisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kéyttamalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

18



www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Korvaan.

Anna yksi tuubi hoidettavaa korvaa kohti. Toista ladkkeenanto 7 pdivan kuluttua. On mahdollista, ettd
kliininen enimmaisvaste saavutetaan vasta 21 paivéan kuluttua toisesta antokerrasta.

9. Annostusohjeet

Ulkoinen korvakdytévé on suositeltavaa puhdistaa ja kuivata ennen eldinlddkkeen ensimmaistd
antokertaa.

1. Avaa tuubi kiertdmélld pehmeéa karkea.

2. Vie joustava pehmed karki korvakaytavain.
3. Anna eldinldadke korvakdytiavadn painamalla tuubia kahdella sormella.
4. Ladkkeen antamisen jalkeen korvan tyved voi hieroa lyhyesti ja varovasti, jotta eldinlddke

jakautuu tasaisesti korvakaytavaén.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ali kayta titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
tuubissa merkinnin Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista
paivaa.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eiké havittd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytOsti syntyvien jitemateriaalien hivittdimisessé kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittimisesté eldinldédkariltési tai apteekista.
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13. Elainlidikkeiden luokittelu

Eldinladkemaardys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/24/327/001

EU/2/24/327/002

EU/2/24/327/003

Pahvikotelo siséltdd 2, 20 tai 40 tuubia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

15. Péivimaiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP kuukausi VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Alankomaat

Puh. +31 348 563 434

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

17. Lisiitietoja

Tama eldinlddke on kiinted yhdistelmé kahta vaikuttavaa ainetta: sienilddkett ja kortikosteroidia.
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