I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neptra, ausy lasai (tirpalas) Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

florfenikolio 16,7 mg,

terbinafino hidrochlorido 16,7 mg, atitinkantis 14,9 mg terbinafino baze,
mometazono furoato 2,2 mg;

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamuyjy medZiagy sudétis

Propileno karbonatas

Propileno glikolis

Etanolis (96 procenty)
Makrogolis 8000

ISgrynintas vanduo

Skaidrus, nuo bespalvés iki geltonos spalvos, Siek tiek klampus skystis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Sunims, sergantiems Giminiu iSorinés ausies uzdegimu ar patiméjusiu pasikartojanciu iSorinés ausies
uzdegimu, kurj sukelia misrios Staphylococcus pseudintermedius ir Malassezia pachydermatis
infekcijos, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems kortikosteroidams
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, jei prakiurgs ausies buignelis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ar veisiamiems gyviinams.

3.4. Specialieji ispéjimai

Bakterinis ir grybinis iSorinés ausies uzdegimas daznai biina antrinis kity ligy atzvilgiu. Norint
iSvengti neveiksmingo gydymo veterinariniu vaistu, gyviinams, kuriy anamnezéje yra nustatytas
pasikartojantis iSorinés ausies uzdegimas, biitina pasalinti tokios biiklés priezastis, kaip alergija ar
ausies anatominé forma.



Parazitinio iSorinés ausies uzdegimo atveju reikia taikyti tinkamg akaricidinj gydyma.

Pries pradedant gydyma reikia i§valyti ausis. Iki 28 dieny po vaisto sulasinimo rekomenduojama
nekartoti ausy valymo. Klinikiniuose tyrimuose, prie§ pradedant gydyti veterinariniu vaistu, ausims
valyti naudotas tik fiziologinis tirpalas.

Sis derinys skirtas iminio ausies uzdegimo gydymui, kai pasireiskia misrios infekcijos, kurias sukelia
jautrts florfenikoliui Staphylococcus pseudintermedius, ir jautris terbinafinui Malassezia
pachydermatis,

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 3 mén. amziaus Sunims nenustatytas. Tiksliniy
gyviiny saugumas nebuvo tiriamas Sunims, sveriantiems maziau nei 4 kg. Taciau lauko tyrimuose su
Sunimis, sverian¢iais maziau nei 4 kg, saugumo problemy nenustatyta.

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg reikia atidziai i$tirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies
biignelis néra kiauras.

Gydymo metu pastebéjus klausos netekimg ar vestibuliarinio sutrikimo pozymius, Suns biikle reikia
jvertinti pakartotinai.

Panaudojus vaista, gali biiti pastebimas su ligos patologija nesusij¢s ausies Slapumas ar skaidrios
iSskyros.

Veterinarinis vaistas skiriamas atsizvelgiant j tikslinio (-iy) patogeno (-4) nustatymo ir jo
(jy)atsparumo nustatymo testus. Jeigu istirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant j
epidemiologing informacija ir remiantis Ziniomis apie tiksliniy patogeny atsparumg fermoje arba
vietovéje (regione).

Veterinarinis vaistas skiriamas vadovaujantis oficialiomis, nacionalinémis ir regiono kovos su
mikrobais taisyklémis. Reikia naudoti antibiotikg su maZesne antimikrobinio atsparumo rizika
(zemesnés AMEG kategorijos), jeigu antimikrobinio atsparumo tyrimas rodo, kad tas metodas galéty
btti veiksmingas.

Naudojant veterinarinj vaistg ne pagal veterinarinio vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali labiau
iSplisti florfenikoliui atsparios bakterijos bei terbinafinui atspartis grybai, todél gali susilpnéti gydymo
kitais antibiotikais ir antimikoziniais vaistais poveikis.

Atliekant toleravimo tyrimus, po vaisto jlas§inimo pastebéta sumazejusi kortizolio koncentracija (prie§
ir po AKTH stimuliavimo), rodanti, kad betametazonas yra absorbuojamas ir patenka j sisteming
kraujotaka. Skyrus 1X doze buvo pastebétas sumazéjes zieves atsakas | AKTH stimuliavima,
absoliutus limfocity ir eozinofily kiekio ir antinks¢iy svorio sumazéjimas. Nustatyta, kad ilgas ir
intensyvus vietiniy kortikosteroidiniy preparaty naudojimas gali sukelti sistemin]j poveik], jskaitant
antinksc¢iy funkcijos slopinimg (zr. 3.10 p.).

Pasireiskus padidéjusiam jautrumui bet kuriai vaisto sudedamajai medziagai, ausj reikia kruopsciai
iSplauti. Reikia vengti papildomo gydymo kortikosteroidais.

Sunims, kuriems jtariami arba patvirtinti endokrininiai sutrikimai (pvz., cukrinis diabetas, hipo- ar
hipertiroidizmas ir t. t.), vaista reikia naudoti atsargiai.

Kad veterinarinis vaistas nepatekty j gydomo Suns akis, reikia laikytis atsargumo priemoniy, pvz.
palaikyti Suns galva, taip iSvengiant kratymo (Zr. 3.9 skyriy). Patekus j akis, plauti dideliu kiekiu
vandens.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinis vaistas gali smarkiai dirginti akis. Atsitiktinai vaisto patekti j akis gali, kai Suo
naudojimo metu arba iSkart po jo krato galva. Siekiant i§vengti Sios rizikos savininkams,
rekomenduojama, kad §is veterinarinis vaistas blity naudojamas tik veterinarijos gydytojo arba jam
atidziai stebint. Siekiant iSvengti poveikio akims, reikia imtis tinkamy priemoniy (pvz., naudojimo
metu dévéti apsauginius akinius, uztikrinti tolygy vaisto pasiskirstyma, masazuojant ausies kanala,
po vaisto naudojimo apriboti Suns judesius). Atsitiktinai patekus j akis, akis reikia kruops¢iai plauti
vandeniu nuo 10 iki 15 minuéiy. Pasireis$kus simptomams, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Nors eksperimentiniy tyrimy metu odos dirginimas nenustatytas, reikia vengti produkto kontakto su
oda. Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktg odos vietg reikia kruopsc¢iai nuplauti vandeniu.

Gali pakenkti prarijus. Venkite vaisto prarijimo, jskaitant rankos-burnos salytj. Atsitiktinai prarijus,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas katéms nebuvo jvertintas. Steb&jimas po vaisto
pateikimo ] rinkg rodo, kad veterinarinio vaisto naudojimas katéms, gali biiti susijes su neurologiniais
pozymiais (tokiais kaip ataksija, Hornerio sindromas su treciojo akies voko iSsivertimu, mioze,
anizokorija), vidinés ausies sutrikimais (galvos pakrypimu) ir sisteminiais pozymiais (anoreksija ir
letargija). Todél reikia vengti veterinarinio vaisto naudojimo katéms.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta Paraudimas sulasinimo vietoje, uzdegimas sulaSinimo
o v S

<1 gyvanas i§ 10 000 gydyty gyviiny, vietoje, skausmas sulasinimo vietoje

jskaitant atskirus pranesimus Hiperaktyvumas, vokalizacija'

Vémimas

Kurtumas?, sutrikusi klausa?, vidinés ausies sutrikimas,
galvos purtymas!

Akiy sutrikimai (pvz. blefarospazmai, konjunktyvitas,
ragenos opa, akies sudirgimas, sausas keratokonjunktyvitas

Ataksija, nistagma

Anoreksija

'Pasireiskia neuZilgo po vaisto sulainimo
’DaZniausiai seniems Sunims

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojuiarba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zitirékite pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija



Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Tyrimai nustatant poveikj Suny vaisingumui atlikti nebuvo. Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra Zinoma.
Suderinamumas su ausy valymo priemonémis, kitomis nei fiziologinis tirpalas, nebuvo jrodytas.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti j ausis.
Vienkartinis gydymas.

Rekomenduojama j kiekvieng uzkréstg ausj iSspausti 1vienadozés talpyklés turinj (pvz. 1 ml tirpalo).
Maksimalus klinikinis atsakas gali nepasireiksti iki 28 dieny po veterinarinio vaisto panaudojimo.

Prie§ naudojant 5 sekundes gerai pakratyti.

Prie§ naudojant veterinarinj vaista, iSorin¢ ausies landa reikia iSvalyti ir nusausinti.

Vienadozg talpykle laikant vertikalioje padétyje, reikia nuimti dangtel;.

Apatine dangtelio dalimi reikia visiskai suardyti uzdorj ir nuo vienadozés talpyklés nuimti dangtelj.
Aplikatoriaus antgalj uzsukti ant vienadozés talpyklés.

Aplikatoriaus antgalj jkiskti j pazeista iSorinés ausies kanalg ir iSspausti visg turinj j ausj.

Ausies pagrinda 30 sekundziy Svelniai masazuoti, kad tirpalas pasiskirstyty. Palaikyti Suns galva 2
minutes, apsaugant nuo kratymo.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

I ausj panaudojus dozg, penkis kartus didesne nei rekomenduotina, vieng kartg per savaite, viso tris
gydymus, ji buvo gerai toleruojama.

Labiausiai pastebimas poveikis buvo susijes su gliukokortikoidy skyrimu; specifiniai stebéjimai buvo
susije su antinks¢iy zievés atsako ] AKTH stimuliavimo slopinimu, sumazéjusiu antinks¢iy svoriu ir
antinkscCiy Zievés atrofija, sumazéjusiu absoliu¢iu limfocity ir eozinofily skai¢iumi, padidéjusiu
absoliuciu neutrofily skaiciumi, padidéjusiu kepeny svoriu su hepatolasteliniu padidéjimu /
citoplazminiu poky¢iu. Kiti galimai su gydymu susije poveikiai buvo lengvas aspartato
aminotransferazés (AST) pokytis, bendro baltymo, cholesterolio, neorganinio fosforo, kreatinino ir
kalcio poky¢iai. Skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduotina doze, viena kartg per savaite tris savaites,
bandomasis vaistas sukélé nedidele eritema vienoje ar abiejose ausyse, kurios per 48 valandas iSnyko.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika



cvr—

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QS02CA91.
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra fiksuotas trijy veikliyjy medziagy (kortikosteroido, antimikozinés medziagos
ir antibiotiko) derinys.

Mometazono furoatas stipraus veikimo kortikosteroidas. Kaip ir kiti kortikosteroidai, jis veikia
priesuzdegimiskai ir niezulj slopinanciai.

Terbinafino hidrochloridas yra alilaminas, pasiZymintis stipriu antimikoziniu poveikiu. Jis
selektyviai slopina pagrindinio mieliy bei mikroskopiniy gryby, tarp jy Malassezia pachydermatis,
membranos komponento — ergosterolio, sintez¢ (MSKoo — 1 mcg/ml). Terbinafino veikimo
mechanizmas yra kitoks nei azoly grupés antimikoziniy preparaty, todél nesusidaro kryzminis
atsparumas su $iais vaistais. Buvo pranesta apie Malassezia pachydermatis padermiy, kurios formuoja
biofilmus jautrumo terbinafinui in vitro sumazéjima.

Florfenikolis yra bakteriostatinis antibiotikas, kuris jungdamasis prie 50S ribosomy subvienety ir
veikdamas juos slopina baltymy sinteze. Jis veikia gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas,
iskaitant Staphylococcus pseudintermedius (MSKgo — 2 mcg/ml). Florfenikolio aktyvumas in vitro
pries Pseudomonas spp. yra zemas (MSKop> 128 mcg / ml).

Stafilokokuose aptikti atsparumo florfenikoliui genai yra cfr ir fexA. Cfr vaisto prisijungimo vietoje
modifikuoja RNR (sukelia sumazintg traukg chloramfenikoliui, florfenikoliui ir klindamicinui), o cfr
genas gali biiti aptinkamas plazmidése ar kituose perneSsamuose elementuose. Fex4 koduoja su
membrana susijusig iStekéjimo sistemg (veikiancig ir florfenikolio ir chloramfenikolio iStekéjima) ir
yra aptinkamas chromosomose bei plazmidése.

4.3. Farmakokinetika

Sisteminé visy veikliyjy medziagy absorbcija nustatyta vienos dozés tyrimuose, kur veterinarinis
vaistas naudotas sveiky bigliy veisliy Suny vienos ausies landoje. Vidutiné didziausia koncentracija
plazmoje (Cmax) pasiekiama prie 1.73 ng/ml florfenikolio, 0.35 ng/ml mometazono furoato ir 7.83
ng/ml terbinafino HCI kai tmax atitnkamai 24 val., 0,5 val. ir 20 val.

Vietinio naudojimo vaisty absorbcijos per oda masta lemia daugelis veiksniy, tarp jy ir epidermio
barjero vientisumas. Uzdegimas gali sustiprinti veterinariniy vaisty absorbcija per oda, esancia Salia
iSorinés ausies kanalo angos.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 ménesiy.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai



Negalima laikyti auksStesnéje nei 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Vienadozé sandari laminuota 1 ml tirpalo tiibelé su polipropileno dangteliu ir atskiru LDPE lasinimo
antgaliu, supakuota j skaidrig plastiking lizding plokstelg.

Kartoniné dézuté su 1, 2, 10 ir 20 lizdiniy ploksteliy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/19/246/001 (2 tibelés)
EU/2/19/246/002 (10 tiibeliy)
EU/2/19/246/003 (20 tiibeliy)
EU/2/19/246/004 (1 tibele)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2019 m. gruodzio 10 d.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neptra, ausy lasai (tirpalas)

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 dozéje (1 ml): 16,7 mg terbinafino hidrochlorido, 16,7 mg florfenikolio, 2,2 mg mometazono
furoato.

3.  PAKUOTES DYDIS

1 tobelé

2 tubelés
10 tubeliy
20 tubeliy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j ausis.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje nei 25 °C.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/19/246/001 (2 tiibelés)
EU/2/19/246/002 (10 tabeliy)
EU/2/19/246/003 (20 tiibeliy)
EU/2/19/246/004 (1 tibelé)

|15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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INIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neptra

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

16,7 mg terbinafino hidrochlorido, 16,7 mg florfenikolio, 2,2 mg mometazono furoato

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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INIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Vienadozé tubelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Neptra

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

1 ml

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Neptra ausy lasai (tirpalas) Sunims

2. Sudétis
1 dozéje (1 ml) yra:

veikliyjy medziagy:

florfenikolio 16,7 mg,
terbinafino hidrochlorido 16,7 mg, atitinkantis 14,9 mg terbinafino baze,
mometazono furoato 2,2 mg.

Skaidrus, nuo bespalvés iki geltonos spalvos, Siek tiek klampus skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sergantiems Giminiu iSorinés ausies uzdegimu ar patiméjusiu pasikartojanciu iSorinés ausies
uzdegimu, kurj sukelia misrios Staphylococcus pseudintermedius ir Malassezia pachydermatis
infekcijos, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms, kitiems kortikosteroidams
ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti, jei prakiurgs ausies biignelis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ar veisiamiems gyviinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Bakterinis ir grybinis iSorinés ausies uzdegimas daznai biina antrinis kity ligy atzvilgiu. Norint
iSvengti neveiksmingo gydymo veterinariniu vaistu, gyviinams, kuriy anamnezéje yra nustatytas
pasikartojantis iSorinés ausies uzdegimas, biitina pasalinti tokios buklés prieZastis, kaip alergija ar
ausies anatominé forma.

Parazitinio iSorinés ausies uzdegimo atveju reikia taikyti tinkama akaricidinj gydyma.

Pries pradedant gydyma reikia iSvalyti ausis. Iki 28 dieny po vaisto sulaSinimo rekomenduojama
nekartoti ausy valymo. Klinikiniuose tyrimuose, prie§ pradedant gydyti veterinariniu vaistu, ausims
valyti naudotas tik fiziologinis tirpalas.

Sis derinys skirtas fiminio ausies uzdegimo gydymui, kai pasireiskia misrios infekcijos, kurias sukelia
jautrtis florfenikoliui Staphylococcus pseudintermedius, ir jautrts terbinafinui Malassezia
pachydermatis.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy gyviinams
Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 3 mén. amziaus Sunims nenustatytas. Tiksliniy
gyviiny saugumas nebuvo tiriamas Sunims, sveriantiems maziau nei 4 kg. Taciau lauko tyrimuose su
Sunimis, sverianciais maziau nei 4 kg, saugumo problemy nenustatyta.

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg reikia atidziai iStirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies
bignelis néra kiauras.

Gydymo metu pastebéjus klausos netekima ar vestibuliarinio sutrikimo pozymius, Suns bukle reikia
jvertinti pakartotinai.

Panaudojus vaista, gali biiti pastebimas su ligos patologija nesusij¢s ausies Slapumas ar skaidrios
i8skyros.

Veterinarinis vaistas skiriamas atsizvelgiant j tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymo ir jo
(juy)atsparumo nustatymo testus. Jeigu iStirti nejmanoma, gydymas skiriamas atsizvelgiant j
epidemiologing informacija ir remiantis Ziniomis apie tiksliniy patogeny atsparumg fermoje arba
vietovéje (regione).

Veterinarinis vaistas skiriamas vadovaujantis oficialiomis, nacionalinémis ir regiono kovos su
mikrobais taisyklémis. Reikia naudoti antibiotikg su mazesne antimikrobinio atsparumo rizika
(zemesnés AMEG kategorijos), jeigu antimikrobinio atsparumo tyrimas rodo, kad tas metodas galéty
buti veiksmingas.

Naudojant veterinarinj vaista ne pagal pakuotés lapelio nurodymus nurodymus, gali labiau isplisti
florfenikoliui atsparios bakterijos bei terbinafinui atspartis grybai, todél gali susilpnéti gydymo kitais
antibiotikais ir antimikoziniais vaistais poveikis.

Atliekant toleravimo tyrimus, po vaisto jlasinimo pastebéta sumazg¢jusi kortizolio koncentracija (pries
ir po AKTH stimuliavimo), rodanti, kad betametazonas yra absorbuojamas ir patenka i sisteming
kraujotaka. Skyrus 1X doze buvo pastebétas sumazéjes Zieves atsakas | AKTH stimuliavima,
absoliutus limfocity ir eozinofily kiekio ir antinks¢iy svorio sumazéjimas. Nustatyta, kad ilgas ir
intensyvus vietiniy kortikosteroidiniy preparaty naudojimas gali sukelti sisteminj poveikj, iskaitant
antinksc¢iy funkcijos slopinima (Zr. skyriy ,,Perdozavimas®).

Pasireiskus padidéjusiam jautrumui bet kuriai vaisto sudedamajai medziagai, ausj reikia kruopsciai
iSplauti. Reikia vengti papildomo gydymo kortikosteroidais.

Sunims, kuriems jtariami arba patvirtinti endokrininiai sutrikimai (pvz., cukrinis diabetas, hipo- ar
hipertiroidizmas ir t. t.), vaistg reikia naudoti atsargiai.

Kad veterinarinis vaistas nepatekty j gydomo Suns akis, reikia laikytis atsargumo priemoniy, pvz.
palaikyti Suns galva, taip iSvengiant kratymo (zr. skyriy “Nuorodos dél tinkamo naudojimo™)). Patekus
1 akis, plauti dideliu kiekiu vandens.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Veterinarinis vaistas gali smarkiai dirginti akis. Atsitiktinai vaisto patekti j akis gali, kai Suo
naudojimo metu arba iSkart po jo krato galva. Siekiant i§vengti $ios rizikos savininkams,
rekomenduojama, kad §is veterinarinis vaistas blity naudojamas tik veterinarijos gydytojo arba jam
atidziai stebint. Siekiant i§vengti poveikio akims, reikia imtis tinkamy priemoniy (pvz., naudojimo
metu dévéti apsauginius akinius, uztikrinti tolygy vaisto pasiskirstymg, masazuojant ausies kanalg, po
vaisto naudojimo apriboti Suns judesius). Atsitiktinai patekus j akis, akis reikia kruop$¢iai plauti
vandeniu nuo 10 iki 15 minuciy. PasireiSkus simptomams, reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti
pakuotés informacinj lapelj arba etikete. Nors eksperimentiniy tyrimy metu odos dirginimas
nenustatytas, reikia vengti produkto kontakto su oda. Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktg odos vieta
reikia kruopsciai nuplauti vandeniu.

Gali pakenkti prarijus. Venkite vaisto prarijimo, jskaitant burnos-rankos salytj. Atsitiktinai prarijus,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Kitos atsargumo priemoneés:

Veterinarinio vaisto saugumas ir veiksmingumas katéms nebuvo jvertintas. Stebé&jimas po vaisto
pateikimo j rinkg rodo, kad veterinarinio vaisto naudojimas katéms, gali biiti susijes su neurologiniais
pozymiais (tokiais kaip ataksija, Hornerio sindromas su treciojo akies voko iSsivertimu, mioze,
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anizokorija), vidinés ausies sutrikimais (galvos pakrypimu) ir sisteminiais pozymiais (anoreksija ir
letargija). Todél reikia vengti veterinarinio vaisto naudojimo katéms.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Tyrimai nustatant poveikj Suny vaisingumui atlikti nebuvo. Negalima naudoti veisiamiems gyvinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra zinoma.
Suderinamumas su ausy valymo priemonémis, kitomis nei fiziologinis tirpalas, nebuvo jrotytas.

Perdozavimas

I ausj panaudojus dozg, penkis kartus didesng nei rekomenduotina, vieng kartg per savaitg, viso tris
gydymus, ji buvo gerai toleruojama.

Labiausiai pastebimas poveikis buvo susijes su gliukokortikoidy skyrimu; specifiniai stebéjimai buvo
susije su antinks¢iy zievés atsako | AKTH stimuliavimo slopinimu, sumazgéjusiu antinks¢iy svoriu ir
antinksc¢iy zievés atrofija, sumazéjusiu absoliuciu limfocity ir eozinofily skai¢iumi, padidéjusiu
absoliuciu neutrofily skai¢iumi, padidéjusiu kepeny svoriu su hepatolasteliniu padidéjimu /
citoplazminiu pokyc¢iu. Kiti galimai su gydymu susij¢ poveikiai buvo lengvas aspartato
aminotransferazés (AST) pokytis, bendro baltymo, cholesterolio, neorganinio fosforo, kreatinino ir
kalcio poky¢iai. Skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduotina doze, vieng kartg per savaite tris savaites,
bandomasis vaistas sukélé nedidele eritemg vienoje ar abiejose ausyse, kurios per 48 valandas i$nyko.

Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

sve—

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais. Nezinomi.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Labai reta <1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviny, jskaitant atskirus praneSimus

Paraudimas sula$inimo vietoje, uzdegimas sulasinimo vietoje, skausmas sulasinimo vietoje!
Hiperaktyvumas, vokalizacija'
Kurtumas?, sutrikusi klausa®, vidinés ausies sutrikimas, galvos purtymas'

Akiy sutrikimai (pvz. blefarospazmai, konjunktyvitas, ragenos opa, akies sudirgimas, sausas
keratokonjunktyvitas

Ataksija, nistagma

Anoreksija

Pasireiskia neuzilgo po vaisto sulasinimo
’DaZniausiai seniems Sunims

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
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vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti j ausis.
Vienkartinis gydymas.

I kiekvieng uzkréstg ausj reikia iSspausti 1 vienadozés talpyklés turinj (1 ml tirpalo). Maksimalus
klinikinis atsakas gali nepasireiksti iki 28 dieny po veterinarinio vaisto panaudojimo.

Pries naudojant 5 sekundes gerai pakratyti.

Vienadoze talpykle laikant vertikalioje padétyje, reikia nuimti dangtelj. Apatine dangtelio dalimi
reikia visiSkai suardyti uzdorj ir nuo vienadozés talpyklés nuimti dangtel;.

Aplikatoriaus antgalj uzsukti ant vienadozés talpyklés.

......

Vienakalbé pakuoté:
<Pavyzdziai pateikti Zemiau.>

Daugiakalbé pakuoté:
<Pavyzdziai pateikti pakuotés lapelio pabaigoje.>

g -
h 7 v
.-'f #Y T

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg, iSorin¢ ausies landa reikia iSvalyti su druskos tirpalu ir nusausinti.
Ausies pagrindg 30 sekundziy $velniai masazuoti, kad tirpalas pasisikirstyty. Palaikyti Suns galvg 2
minutes, apsaugant nuo kratymo.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Saugoti nuo vaiky.
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Laikyti ne aukStesnéje nei 25 °C.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés ir
etiketés po ,,Exp®“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
EU/2/19/246/001 - 004

Vienadozé sandari laminuota 1 ml tirpalo tiibelé su polipropileno dangteliu ir atskiru LDPE lasinimo
antgaliu, supakuota j skaidrig plastiking lizding plokstelg.

Pakuotés: 1, 2, 10 ar 20 tubeliy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vokietija
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg
Tem: +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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324,
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24106 Kiel
Vokietija
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