BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neptra drondroppar, 10sning f6r hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (1 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

Florfenikol (Florfenicol): 16,7 mg

Terbinafinhydroklorid (Terbinafine hydrochloride): 16,7 mg motsvarande terbinafinbas: 14,9 mg

Mometasonfuroat (Mometasone furoate): 2,2 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpidmnen
och andra bestindsdelar

Propylenkarbonat

Propylenglykol
Etanol (96 %)
Makrogol 8000

Vatten, renat

Klar, férglos till gul, ndgot viskds 18sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av akut extern otit hos hund eller akut exacerbation av terkommande extern otit
orsakad av blandinfektioner av Staphylococcus pseudintermedius och Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna, andra kortikosteroider eller mot négot av
hjdlpdmnena.

Anvénd inte om trumhinnan &r perforerad.

Anvénd inte till hundar med generaliserad demodikos.

Anvind inte till dréktiga djur eller avelsdjur.

3.4 Sirskilda varningar

Bakteriell och fungal otit uppstér ofta sekundart till andra tillstind. Hos djur med aterkommande
extern otit i anamnesen ska de bakomliggande orsakerna till tillstdndet, sdsom allergi eller orats

anatomiska struktur, beaktas for att undvika ineffektiv likemedelsbehandling.

Vid fall av parasitér otit ska en lamplig acaricid produkt sittas in.

2



Oronen méste rengoras innan produkten administreras. Upprepad rengdring av 6ronen rekommenderas
inte forrdn 28 dagar efter administrering av lakemedlet. I kliniska studier rengjordes 6ronen med
enbart koksaltlosning innan likemedelsbehandlingen paborjades.

Denna kombination &r avsedd for behandling av akut otit nar blandinfektioner orsakade av
Staphylococcus pseudintermedius och Malassezia pachydermatis med kénslighet mot florfenikol
respektive terbinafin har pavisats.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Likemedlets sékerhet har inte faststillts hos hundar som &r yngre dn 3 ménader. Sékerheten i
djurslaget har inte studerats hos hundar med en kroppsvikt under 4 kg. Daremot har inga
sdkerhetsproblem hos hundar som véger under 4 kg identifierats vid féltstudier.

Innan lakemedlet appliceras ska den yttre horselgangen undersékas noga for att siakerstilla att
trumhinnan inte ar perforerad.

En ny bedémning av hunden ska goras om horselnedséttning eller tecken pé vestibuldr dysfunktion
observeras under behandlingen.

Efter administrering kan fuktighet i 6ronen eller en klar utséndring observeras. Detta dr inte relaterat
till sjukdomens patologi.

Anvindning av ldkemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av mélpatogen(er). Om
detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pé epidemiologisk information och kunskap om
kanslighet hos malpatogenerna pa lokal/regional niva.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer fér anvéindning av antimikrobiella likemedel ska beaktas nar
lakemedlet anvinds. Ett antibiotikum med ldgre risk for selektion for antimikrobiell resistens (lagre
AMEG-kategori) bor anvdndas som forstahandsbehandling dar kédnslighetstestning tyder pa sannolik
effekt av detta tillvigagéngssitt.

Anvindning av ldkemedlet som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan dka forekomsten av
bakterier och svamp som é&r resistenta mot florfenikol respektive terbinafin och kan minska effekten av
behandling med andra antibiotika och antimykotika.

I toleransstudier observerades minskade kortisolnivaer efter administrering av lakemedlet (fére och
efter ACTH-stimulering) vilket tyder pa att mometasonfuroat absorberas och upptas i
systemkretsloppet. De viktigaste observationerna vid en engangsdos var minskning av kortikal respons
vid ACTH-stimulering, minskat absolut lymfocyt- och eosinofilantal, och minskad binjurevikt.
Langvarig och intensiv anvéndning av topikala kortikosteroidberedningar ar kind for att ge systemiska
effekter, inklusive himmad binjurefunktion (se avsnitt 3.10).

Om overkénslighet mot ndgon av komponenterna uppstér ska 6ronen tvéttas noggrant. Ytterligare
behandling med kortikosteroider ska undvikas.

Anvinds med forsiktighet till hundar med missténkt eller bekraftad endokrin storning (t.ex. diabetes
mellitus, hypo- eller hypertyreoidism etc.).

Forsiktighet ska iakttas for att forhindra att lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen hos den
behandlade hunden, t.ex. genom fasthallande av hundens huvud for att undvika huvudskakning (se

avsnitt 3.9). Vid kontakt med 6gonen, skolj med rikligt med vatten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:




Lakemedlet kan vara valdigt irriterande for 6gonen. Oavsiktlig exponering av 6gonen kan intraffa nar
hunden skakar pa huvudet under eller strax efter administrering. For att undvika denna risk for dgare
rekommenderas det att likemedlet endast administreras av veterindrer eller under noggrann
Overvakning av veterindr. Lampliga atgirder (t.ex. att anvinda skyddsglasdgon under administrering,
att noga massera horselgangen efter administrering for att sdkerstélla jamn fordelning av lakemedlet,
att halla hunden stilla efter administrering) dr nddvéndiga for att undvika exponering av 6gonen. Vid
oavsiktlig exponering av 6gonen ska 6gonen noga skoljas med vatten i 10—15 minuter. Om symtom
utvecklas, uppsok ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten for ldkaren.

Aven om ingen risk for hudirritation pavisades i kliniska studier, bor kontakt med huden undvikas.
Vid oavsiktlig hudkontakt, skdlj det exponerade omradet noggrant med vatten.

Kan vara skadligt vid oralt intag. Undvik intag av ladkemedlet inklusive hand-till-munexponering. Vid
oavsiktligt intag, uppsdk genast liakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgérder:

Sikerhet och effekt av likemedlet hos katter har inte utvirderats. Overvakning efter lansering visar att
anvindningen av ldkemedlet hos katter kan vara férknippad med neurologisk paverkan (inklusive
ataxi, Horners syndrom med framfall av membrana nictitans, miosis, anisokoria), storningar i innerorat
(lutning av huvudet) och systemisk paverkan (anorexi och letargi). Anviandning av ldkemedlet hos
katter bor darfor undvikas.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mycket sillsynta Erytem vid administrationsstéllet, inflammation vid

(firre &n 1 av 10 000 behandlade administrationsstillet, smérta vid administrationsstillet!

djur, enstaka rapporterade hindelser | Hyperaktivitet, vokalisering'

inkluderade): Emesi
mesis

Dévhet?, horselnedsittning?, stérningar i innerorat,
huvudskakning'

Ogonsjukdomar (t.ex. blefarospasm, konjunktivit,
kornealsar, 6gonirritation, keratokonjunktivitis sicca)

Ataxi, nystagmus

Anorexi

I'Har observerats forekomma kort efter att likemedlet administrerats.
2Huvudsakligen hos dldre djur.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driaktighet och laktation.



Driktighet och laktation:

Anvind inte under dréiktighet och laktation.

Fertilitet:

Studier for att undersoka effekten pa fertiliteten hos hundar har inte utforts. Anvand inte pa avelsdjur.
3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kédnda.

Kompatibilitet med andra éronrengoringsmedel dn koksaltlosning har inte undersokts.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For anvandning i Orat.
Engéngsbehandling.

Den rekommenderade dosen ér en tub (dvs. 1 ml 16sning) per infekterat ora.
Maximalt kliniskt svar uppnés eventuellt inte forrén 28 dagar efter administrering.

Skaka ordentligt under 5 sekunder innan anvéndning.

Rengor och torka den yttre horselgdngen innan administrering av lakemedlet.

Avlagsna korken medan engangstuben halls i ett upprétt lage.

Anvénd den 6vre delen av korken for att bryta forseglingen helt och avldgsna direfter korken fran
endosbehallaren.

Skruva fast applikatormunstycket pd endosbehéllaren.

For in applikatormunstycket i den aktuella horselgdngen och spruta in hela innehéllet i orat.

Massera forsiktigt oronbasen i 30 sekunder for att astadkomma jadmn fordelning av 16sningen. Hall fast
hundens huvud i 2 minuter for att undvika huvudskakning.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Administrering i Orat av upp till fem ganger den rekommenderade dosen varannan vecka med totalt tre
behandlingar tolererades generellt vél.

De mest framtradande effekterna korrelerade med glukokortikoidadministrering; sérskilda iakttagelser
inkluderade hdmning av binjurebarkens respons vid ACTH-stimulering, minskad binjurevikt och
binjurebarksatrofi, minskat absolut lymfocyt-och eosinofilantal, 6kat absolut neutrofilantal, 6kad
levervikt med hepatocellulér forstoring/cytoplasmatisk fordndring och minskad thymusvikt. Andra
potentiellt behandlingsrelaterade effekter inkluderade mindre férédndringar av aspartataminotransferas
(ASAT), totalprotein, kolesterol, oorganisk fosfor, kreatinin och kalcium. Efter 3 veckors



administrering av upp till 5 ganger den rekommenderade dosen orsakade testprodukten lindrigt erytem
i ett eller bada Gronen vilket atergick till det normala inom 48 timmar.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Administreras av veterindr eller under veterindrs direkta uppsikt.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QS02CA91
4.2 Farmakodynamik

Likemedlet dr en fast kombination av tre aktiva substanser (kortikosteroid, antimykotikum och
antibiotikum).

Mometasonfuroat ér en kortikosteroid med hdg potens. Liksom andra kortikosteroider har
mometasonfuroat antiinflammatoriska och kladstillande egenskaper.

Terbinafin hydroklorid &r en allylamin med en uttalad fungicid aktivitet. Terbinafin hdmmar
selektivt det tidiga skedet av ergosterolsyntesen, vilket dr en viktig komponent i jést- och
svampmembranet inklusive Malassezia pachydermatis (MICo 1 pg/ml). Verkningsmekanismen for
terbinafin skiljer sig fran den for azolantimykotika och dédrmed forekommer ingen korsresistens med
azolantimykotika. Minskad in vitro kénslighet mot terbinafin har rapporterats for stammar av
Malassezia pachydermatis som bildar biofilmer.

Florfenikol &r ett bakteriostatiskt antibiotikum som hdmmar proteinsyntesen genom att binda till och
verka pa bakteriens 50S ribosomala delenhet. Dess aktiva spektrum inkluderar grampositiva och
gramnegativa bakterier inklusive Staphylococcus pseudintermedius (MICq 2 pug/ml). Florfenikols in
vitro aktivitet mot Pseudomonas spp. ar lag (MICq >128 pg/ml).

Florfenikolresistenta gener som upptickts i stafylokocker inkluderar cfr och fexA. Cfr modifierar RNA
vid lakemedlets bindningsstélle (vilket leder till reducerad affinitet for kloramfenikol, florfenikol och
klindamycin) och cfr-genen kan finnas i plasmider eller andra dverforbara bestandsdelar. Fex4 kodar
for ett membranrelaterat utstromningssystem (som paverkar bade florfenikols och kloramfenikols
utstromning) och finns i kromosomer savél som i plasmider.

4.3 Farmakokinetik

Systemisk absorption av de tre aktiva substanserna bestimdes efter en samadministrering i en
horselgang pa friska beaglehundar. De genomsnittliga maximala plasmakoncentrationerna (Cpax) var
laga med 1,73 ng/ml florfenikol, 0,35 ng/ml mometasonfuroat och 7,83 ng/ml terbinafin HCI1
uppnadda vid tmax pé 24 h, 0,5 h respektive 20 h efter behandling.

Omfattningen av transkutan absorption av topikala ldkemedel bestims av manga faktorer, inklusive

integriteten av den epidermala barridren. Inflammation kan 6ka den transkutana absorptionen av
lakemedel genom huden som angrénsar till ytterdrats Sppning.

S. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 18 manader.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forseglad, laminerad endostub innehéllande 1 ml 16sning med polypropylenkork och separat LDPE-
applikatormunstycke i ett genomskinligt plastblister.

Kartong innehallande 1, 2, 10 eller 20 blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ladkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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 tub)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 10 december 2019

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lidkemedel.



Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL

10



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neptra 6rondroppar, 16sning

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

| 3.  FORPACKNINGSSTORLEK

1 tub

2 tuber
10 tuber
20 tuber

4. DJURSLAG

Hund

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

For anvéndning i Orat.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

12



11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logo

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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 tub)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neptra

¢ \

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

16,7 mg terbinafine hydrochloride, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg mometasone furoate (Engelska)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Endosbehallare

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Neptra

¢ U

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1 ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Neptra 6rondroppar, 16sning for hundar

2. Sammansittning

1 dos (1 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

florfenikol (florfenicol): 16,7 mg

terbinafinhydroklorid (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg motsvarande terbinafinbas: 14,9 mg

mometasonfuroat (mometasone furoate): 2,2 mg

Klar, farglos till gul, ndgot trogflytande 16sning.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomriden

For behandling av akut extern otit (akut inflammation i ytterdrat) hos hund eller akut forsdmring av
aterkommande otit (6roninflammation) orsakad av blandinfektioner av Staphylococcus
pseudintermedius och Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, andra kortikosteroider eller mot nagot av
hjalpadmnena.

Anvénd inte om trumhinnan &r perforerad.

Anvind inte till hundar med generaliserad demodikos (harsackskvalster).

Anvind inte till driktiga djur eller avelsdjur.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Oroninflammation som orsakas av bakterier och svampar uppkommer ofta till f6ljd av andra tillstand.
Hos djur med en historia av dterkommande inflammation i ytterdrat ska de bakomliggande orsakerna
till tillstandet, sdsom allergi eller Grats anatomiska struktur, undersokas for att undvika ineffektiv
lakemedelsbehandling.

Vid 6roninflammation som orsakas av parasiter bor lampligt kvalsterdodande medel séttas in.
Oronen méste rengdras innan likemedlet appliceras. Upprepad rengdring av éronen rekommenderas

inte forrdn 28 dagar efter administrering av ldkemedlet. I kliniska studier rengjordes 6ronen med
enbart koksaltlosning innan ldkemedelsbehandlingen pébdrjades.
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Denna kombination &r avsedd for behandling av akut 6roninflammation néar blandinfektioner orsakade
av Staphylococcus pseudintermedius och Malassezia pachydermatis med kénslighet mot florfenikol
respektive terbinafin har pavisats.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Likemedlets sékerhet har inte faststillts hos hundar som &r yngre d4n 3 ménader. Sékerheten i
djurslaget har inte studerats inte hos hundar med en kroppsvikt under 4 kg. Daremot har inga
sdkerhetsproblem hos hundar som vager under 4 kg identifieras vid faltstudier.

Innan ldkemedlet appliceras ska den yttre horselgdngen undersdkas noga for att sékerstélla att det inte
dr hal pa trumhinnan. En ny beddmning av hunden ska géras om horselnedsittning eller tecken pa
vestibulér dysfunktion observeras under behandlingen.

Efter applicering kan fuktighet i 6ronen eller en klar utsondring observeras. Detta &r inte relaterat till
sjukdomen.

Anvindning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte dr mgjligt ska behandlingen baseras pa epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos mélpatogenerna pa lokal/regional niva.

Officiella, nationella och lokala riktlinjer for anvéindning av antimikrobiella ldkemedel ska beaktas nir
lakemedlet anvinds. Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for antimikrobiell resistens (ldgre
AMEG-kategori) bor anvindas som forstahandsbehandling dér kinslighetstestning tyder pé sannolik
effekt av detta tillvigagéngssatt.

Anvindning av lakemedlet som avviker fran instruktionerna i bipacksedeln kan 6ka férekomsten av
bakterier och svampar som dr okénsliga mot florfenikol respektive terbinafin och ddrmed minska
effekten av behandling med andra antibiotika och ldkemedel mot svamp.

I toleransstudier observerades minskade kortisolnivaer efter administrering av lakemedlet (fére och
efter ACTH-stimulering) vilket tyder pa att mometasonfuroat absorberas och tas upp i
blodcirkulationen. De viktigaste observationerna vid en engangsdos var minskningar av kortikal
respons vid ACTH-stimulering, minskat absolut antal lymfocyter och eosinofiler (typer av vita
blodkroppar), och minskad binjurevikt. Langvarig och intensiv anvidndning av lokalt applicerade
kortikosteroidberedningar &r kdnd for att ge generella effekter i kroppen, inklusive hammad
binjurefunktion (se avsnitt Overdosering).

Om overkénslighet mot nagot av innehallsimnena uppstér ska dronen tvittas noggrant. Ytterligare
behandling med kortikosteroider ska undvikas.

Anvinds med forsiktighet till hundar med misstinkt eller bekrdftad endokrin stérning (t.ex. diabetes
mellitus, underaktiv eller dveraktiv skoldkortel, etc.).

Forsiktighet ska iakttas for att forhindra att lakemedlet kommer i kontakt med 6gonen hos den
behandlade hunden, t.ex. genom att hundens huvud fasthélls for att forhindra huvudskakning (se

avsnitt Rad om korrekt administrering). Vid kontakt med dgonen, skolj med rikligt med vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:

Likemedlet kan vara vildigt irriterande for 6gonen. Oavsiktlig exponering av 6gonen kan intréffa nér
hunden skakar pa huvudet under eller strax efter applicering. For att undvika denna risk for dgare,
rekommenderas det att ldkemedlet endast appliceras av veterinérer eller under noggrann évervakning
av veterindr. Lampliga atgirder (t.ex. att anvinda skyddsglasdgon under applicering, att noga massera
horselgangen efter applicering for att sékerstilla jamn fordelning av liakemedlet, att halla hunden stilla
efter applicering) dr nddvéndiga for att undvika exponering i 6gonen. Vid oavsiktlig exponering av
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Ogonen ska 6gonen noga skoljas med vatten i 10—15 minuter. Om symtom utvecklas, uppsok ldkare
och visa bipacksedeln eller etiketten for lakaren.

Aven om ingen risk for hudirritation uppvisades i kliniska studier, bor kontakt med huden undvikas.
Vid oavsiktlig hudkontakt, skolj det exponerade omradet noggrant med vatten.

Kan vara skadligt vid intag. Undvik intag av likemedlet inklusive hand-till-munkontakt. Vid
oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Andra forsiktighetsatgéirder:

Sédkerhet och effekt av ldkemedlet hos katter har inte utvérderats. Efter lansering har det visats att
anvandningen av lakemedlet hos katter kan vara forknippad med neurologisk paverkan (inklusive
oférmaga att samordna muskelrorelser (ataxi), Horners syndrom med framfall av blinkhinnan, sma
pupiller, olika storlekar pé pupillerna), storningar i innerérat (lutning av huvudet) och systemisk
paverkan (aptitloshet och slohet). Anvandning av lakemedlet hos katter bor darfor undvikas.

Driktighet och digivning:

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under driaktighet och digivning. Anvénd inte vid
dréktighet och digivning.

Fertilitet:
Studier for att undersoka effekten pa fertiliteten hos hundar har inte utforts. Anvind inte pé avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:

Inga kénda.
Kompatibilitet med andra 6ronrengoéringsmedel dn koksaltlosning har inte undersokts.

Overdosering:

Applicering i 6rat av upp till fem ganger den rekommenderade dosen varannan vecka med totalt tre
behandlingar tolererades generellt vil. De viktigaste effekterna var desamma som vid
glukokortikoidadministrering; sirskilda iakttagelser inkluderade hdmning av binjurebarkens respons
vid ACTH-stimulering, minskad binjurevikt och fortvining av binjurebarken (binjurebarksatrofi),
minskat absolut antal lymfocyter och eosinofiler (typer av vita blodkroppar), kat absolut antal
neutrofiler (typ av vita blodkroppar), 6kad levervikt med forstorade leverceller/levercellsforandring
och minskad brassvikt. Andra potentiellt behandlingsrelaterade effekter inkluderade mindre
forandringar av aspartataminotransferas (ASAT, ett enzym som finns i hjérta och lever), totalprotein,
kolesterol, oorganisk fosfor, kreatinin (métt p& njurfunktionen) och kalcium. Efter 3 veckors
applicering av upp till 5 gdnger den rekommenderade dosen orsakade testprodukten en lindrig
hudrodnad i ett eller bdda Gronen vilken atergick till det normala inom 48 timmar.

Sérskilda begridnsningar for anvindning och séirskilda anvindningsvillkor:

Ges av veterindr eller under veterinérs direkta uppsikt.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

7/ Biverkningar

Hund:
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Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héandelser
inkluderade):

Hudrodnad vid administrationsstéllet, inflammation vid administrationsstéllet, sméarta vid
administrationsstillet!

Hyperaktivitet, ldten'
Krikning
Dovhet?, horselnedsittning?, storningar i innerérat, huvudskakning!

Ogonsjukdomar (sésom oftivillig blinkning eller kramp i 6gonlocken, inflammation i 6gats
bindhinna (konjunktivit), hornhinnesar, dgonirritation, torra 6gon)

Oforméga att samordna muskelrérelser (ataxi), okontrollerade 6gonrdrelser (nystagmus)

Aptitloshet

I'Har observerats forekomma kort efter att likemedlet administrerats.
2 Huvudsakligen hos dldre djur.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forséljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system }

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

For anvandning i Orat.
Engéngsbehandling.

Den rekommenderade dosen dr en endosbehallare (dvs. 1 ml 16sning) per infekterat Gra.
Maximalt behandlingssvar uppnds eventuellt inte forrdn 28 dagar efter applicering.

Skaka ordentligt under 5 sekunder innan anvéndning.

Avlagsna korken medan endosbehallaren halls i ett uppratt lage.

Anvind den 6vre delen av korken for att bryta forseglingen helt och avldgsna direfter korken fran
endosbehallaren.

Skruva fast applikatormunstycket pa endosbehéllaren.

For in applikatormunstycket i den berérda yttre horselgangen och spruta in hela innehéllet i drat.
Exempel finns illustrerade i slutet av denna bipacksedel.

9. Rad om korrekt administrering

Rengdr med koksaltlosning och torka den yttre hérselgangen innan applicering av ldkemedlet.
Massera forsiktigt 6ronbasen i 30 sekunder efter applicering for att d4stadkomma en jamn férdelning av
16sningen. Hall fast hundens huvud i 2 minuter for att undvika huvudskakningar.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och behallarens etikett efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/19/246/001 - 004

Forseglad, laminerad endostub innehallande 1 ml 16sning med polypropylenkork och separat LDPE-
applikatormunstycke i ett genomskinligt plastblister.

Kartong innehallande 1, 2, 10 eller 20 blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsidljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Tyskland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

T¢l/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
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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\M\Gda
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

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

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@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

Roménia
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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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