I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra ausu pilieni, Skidums suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Florfenikols (florfenicolum): 16,7 mg

Terbinafia hidrohlorids (terbinafini hydrochloridum): 16,7 mg, atbilst terbinafina bazei: 14,9 mg

Mometazona furoats (mometasoni furoas): 2,2 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Propilénkarbonats

Propilénglikols
Etilspirts (96%)
Makrogols 8000

Udens, attirits

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens, viegli viskozs skidrums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Akiita argjas auss ejas iekaisuma vai akiita recidivéjosa argjas auss ejas ieckaisuma saasinajuma
arst€Sanai suniem jauktas infekcijas gadijuma, kuru izraisa Staphylococcus pseudintermedius un
Malassezia pachydermatis.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem kortikosteroidiem
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot, ja auss bungadina ir perforéta.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot grusniem vai vaislas dzivniekiem.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Bakt@riju un sénisu izraisits otits biezi ir sekundars citam slimibam. Dzivniekiem, kuru anamnézg ir
recidivéjoss argjas auss ejas iekaisums, janovers pamatcélonis, pieméram, alergija vai anatomiska auss
uzbive, lai izvairttos no neefektivas arst€Sanas ar §Tm veterinarajam zaleém.

Parazitu izraisita otita gadijuma veikt piemerotu arsté€sanu ar akaricidiem.

2



Pirms So zalu ievadiSanas iztirt ausis. leteicams neveikt atkartotu ausu tiriSanu Iidz 28. dienai péc So
zalu lietoSanas. Kliniskajos petijumos, pirms arstéSanas uzsaksanas ar §STm veterinarajam zalem, ausu
tirisanai tika izmantots vienigi fiziologiskais $kidums.

S1 kombinacija ir paredz&ta akiita arjas auss ejas ickaisuma arsté$anai, ja ir noteikta jaukta infekcija,
ko izraisa pret florfenikolu jutigs Staphylococcus pseudintermedius un pret terbinafinu jutiga
Malassezia pachydermatis.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai meérksugam:

So veterinaro zalu droSums netika noteikts suniem vecuma lidz 3 ménesiem. Mérka dzivnieku
droSums netika pétits suniem, kuru kermena svars ir Iidz 4 kg. Tomér lauka pétijumos netika
konstat€tas droSuma problémas suniem, kas sver mazak neka 4 kg.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas riipigi izmeklet argjo dzirdes kanalu, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta.

Atkartoti izmekI&t suni, ja arst€Sanas laika novéro dzirdes zudumu vai vestibulara aparata disfunkcijas
pazimes.

P&c lietosanas var noverot mitras ausu gliemeznicas vai caurspidigus izdalijumus, kuri nav saistiti ar
slimibas patologiju.

So veterinaro zalu lieto§anu japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu vietgja/regionala liment.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izveles arst€Sanai lietot antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaka AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par §Ts pieejas iespgjamo efektivitati.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta (ZA) sniegtajiem noradijumiem var palielinaties
pret florfenikolu rezistentu bakteriju un pret terbinafinu rezistentu sénisu izplatiba un pavajinaties
arst€Sanas efektivitate, arstgjot ar citam antibiotikam un pretsénisu lidzekliem.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas tolerances p&tijumos (pirms un pec adrenokortikotropa hormona
(AKTH) stimulacijas) tika noverots pazeminats kortizola l[imenis, kas norada uz mometazona furoata
absorbciju un iekliiSanu asinsrites sistéma. P&c vienreizgjas devas lietosanas galvenokart tika
konstatéta samazinata atbildes reakcija uz stimulaciju ar AKTH, samazinats kopgjais limfocTtu un
eozinofilo leikocTtu skaits un samazinats virsnieru dziedzeru svars. Ilgstosa un intensiva lokalo
kortikosteroidu lietoSana var radit sistémisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru funkcijas nomaksanu (sk.
3.10. apak$punktu).

Ja novero pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, ausis riipigi jaizskalo. Jaizvairas no papildu
kortikosteroidu lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, kuriem ir aizdomas par endokriniem traucgjumiem vai ir apstiprinati
endokrinie traucgjumi (piem., cukura diabéts, hipotireoze vai hipertireoze u.c.).

Ieverot piesardzibu, lai noverstu So veterinaro zalu iekltiSanu arstgjama suna acis, pieméram, fiksgjot
suna galvu, lai noverstu kratiSanu (skatit 3.9 apakSpunktu). Ja notikusi nejausa nokltSana acis, rupigi
skalot tas ar lielu daudzumu tdens.



Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinars zales var radit nopietnu kairindgjumu acim. Nejausa noklii§ana acs var notikt, ja suns
krata savu galvu lietoSanas laika vai uzreiz péc tas. Lai dzivnieku 1paSniekiem nebtitu $ads risks,
ieteicams, ka §Ts veterinaras zales ievada tikai veterinararsti vai ievadiSana notiek vinu ciesa
uzraudziba. Atbilstosi pasakumi (pieméram, aizsargbrillu valkasana lietoSanas laika, riipiga auss
kanala masaza, lai nodrosinatu $o veterinaro zalu vienmérigu izplatiSanos, suna ierobezosana pec
ievadiSanas) ir nepiecieSami, lai izvairitos no So veterinaro zalu nokltiSanas acis. Ja notikusi nejausa
nokltiSana acTs, acis ripigi skalot ar fideni 10 Iidz 15 miniites. Ja novero kliniskas pazimes, mekI&t
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lai gan eksperimentalos pétijumos tika konstatéts, ka §is veterinaras zales nerada kairinajumu adai,
jaizvairas no So veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi mazgat
skarto vietu ar tideni.

Var biit kaitigas pec noriSanas. Izvairities no $o veterinaro zalu noriSanas, ieskaitot rokas likSanu pie
mutes. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas

instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu dro§ums un iedarbigums kakiem nav novértéts. Pecregistracijas uzraudziba liecina,
ka So veterinaro zalu lietoSana kakiem var bt saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot ataksiju,
Hornera sindromu ar tresa plakstina izvirzisanos, miozi, anizokoriju), iek§gjas auss traucgjumiem
(galvas noliekSanu) un sistémiskam pazimém (anoreksiju un letargiju). Tapéc jaizvairas no $o
veterinaro zalu lietosanas kakiem.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Apsartums lietoSanas vieta, iekaisums lietoSanas

(<1 dzivnickam/10 000 arstctajiem dzivnickiem, | Vict@ sapes lictoSanas vieta

tostarp atseviski zinojumi): Hiperaktivitate, vokalizacija'
VemsSana

Kurlums?, dzirdes trauc&jumi?, iek3&jas auss
slimibas, galvas purinaSana'

Acu slimibas (pieméram, blefarospazmas,
konjunktivits, radzenes ciila, acu kairinajums,
sausais keratokonjunktivits).

Ataksija, sejas paralize, nistagms

Anoreksija

! Novérots, ka rodas neilgi péc $o veterinaro zalu lietoSanas.
2 Galvenokart gados vecakiem dzivniekiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.



3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nayv pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grusniba un laktacija:

Nelietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:

Nav veikti petijumi, lai noteiktu ietekmi uz sunu auglibu. Nelietot vaislas dzivniekiem.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Nav parbaudita saderiba ar citiem ausu tirisanas lidzekliem, iznemot fiziologisko $kidumu.
3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanai ausT.
Vienreizgjai arsteSanai.

Ieteicama deva ir 1 vienas devas tiibina (t.i., 1 ml $kiduma) inficgtaja ausT.
Maksimala kliniska atbildes reakcija var nebiit novérojama Iidz 28 dienam pé&c lietosanas.

Pirms lietosanas labi saskalinat 5 sekundes.

Pirms arst€Sanas ripigi iztirit un nosusinat argjas auss eju.

Turot vienreizlietojamo tibinu apgriezta stavokli, nonemt vacinu.

Izmantot vacina augs€jo galu, lai pilniba parpléstu aizzimogojumu un pec tam nonemt vacinu no
vienreizlietojamas tubinas.

Uzskriivet aplikatora uzgali uz vienreizlietojamas tubinas.

Ievietot aplikatora uzgali skartaja ar€jas auss eja un izspiest visu saturu ausl.

Viegli mas@t auss pamatni 30 sekundes, laujot Skidumam izplatities. Fikset suna galvu 2 mintites, lai
noverstu tas kratiSanu.
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3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot ausis deva, kas piecas reizes parsniedza ieteicamo devu tris reizes pec kartas ar divu nedelu
intervalu, kopuma noveroja labu panesibu.

Visredzamakas sekas bija saistitas ar glikokortikoidu ievadiSanu; specifiski noveérojumi ietvera
virsnieru atbildes reakciju uz stimulaciju ar AKTH, samazinatu virsnieru dziedzeru svaru un virsnieru
garozas atrofiju, samazinatu kopgjo limfocttu un eozinofilo leikocitu skaitu, paaugstinatu absoliito
neitrofilo leikocttu skaitu, paaugstinatu aknu svaru ar hepatocelularo palielinasanos/citoplazmas



izmainam un samazinatu ttmusa dziedzera svaru. Citas iesp&jamas ar arstéSanu saistitas sekas ietvera
nelielas izmainas aspartata aminotransferazes (AST), kop€ja proteina, holesterola, neorganiska
fosfora, kreatinina un kalcija raditajos. Lietojot 3 nedelas deva, kas piecas reizes parsniedza ieteicamo
devu, testa produkts izraisTja vieglu apsartumu viena vai abas ausis, kas atgriezas normala stavokli

48 stundu laika.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Ievadisanu veic veterinararsts vai stingra ta uzraudziba.
3.12. lIerobezojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QS02CA91
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir tris aktivo vielu (kortikosteroida, pretsenisu lidzekla un antibiotikas) fikséta
kombinacija.

Mometazona furoats ir glikortikosteroids ar specigu iedarbibu. Lidzigi ka citi kortikosteroidi, tam
piemit pretiekaisuma un pretdrudza iedarbiba.

Terbinafina hidrohlorids ir alilamins ar izteiktu pretséniSu iedarbibu. Tas selektivi nomac agrinu
ergosterola sint€zi, kas ir svariga raugu un senisu, tai skaita Malassezia pachydermatis (MIKgo —

1 mcg/ml), membranas sastavdala. Terbinafina hidrohlorida darbiba atSkiras no azola pretséniSu
lidzekla darbibas, tapéc nepastav krusteniskas rezistences ar azola pretsénisu lidzekliem. Tika zinots
par samazinatu in vitro jutibu pret terbinafinu Malassezia pachydermatis celmiem, kas veido bioplevi.

Florfenikols ir bakteriostatiska pretmikroba viela, kas nomac proteina sintézi, piesaistoties un
iedarbojoties uz bakterijas ribosomu 50S apaksvienibu. Ta darbibas spektrs ietver grampozitivas un
gramnegativas bakterijas, tai skaita Staphylococcus pseudintermedius (MIKg — 2 mcg/ml). In vitro
florfenikola iedarbiba pret Pseudomonas spp. ir zema (MIKogy >128 mcg/ml).

Stafilokokos konstatgtie géni, kas rezistenti pret florfenikolu, ietver cfi un fex4. Cfr modificé RNS
zalu piesaistes vieta (kas izraisa samazinatu afinitati pret hloramfenikolu, florfenikolu un
klindamicinu) un cf# géns var atrasties plazm1idas vai citos parneses elementos. Fex4 kode ar
membranu saistito izvades sistému (ietekméjot gan florfenikola, gan hloramfenikola izvadi) un
atrodami hromosomas, ka arT plazmidas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Tris aktivo vielu sisteémiska absorbcija noteikta péc vienreizgjas vienlaicigas ievadiSanas klniski
veselu biglu skirnes sunu vienas auss eja. Vidéja maksimala plazmas koncentracija (Cmax) bija zema -
1,73 ng/ml florfenikolam, 0,35 ng/ml mometazone furoatam un 7,83 ng/ml terbinafina hidrohloridam,
sasniedzot attiecigi tmax 24 h, 0,5 h un 20 h p&c arstesanas.

Lokali lietojamu zalu uzstikSanas daudzumu caur adu nosaka vairaki faktori, tai skaita epidermalas
barjeras integritate. lekaisums var palielinat veterinaro zalu uzsiikSanos caur adu blakus argjas auss
ejas atvereli.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 18 ménesi.
5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Vienreizlietojama 1 ml skiduma saturosa, aizzimogota, lamingta tiibina ar polipropiléna vacinu un
atsevisku ZBPE aplikatora uzgali, iepakota caurspidiga plastikata blisterT.

Kartona kastite ar 1, 2, 10 vai 20 blisteriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/19/246/001 (2 tiibinas)

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

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

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

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 2019. gada 10. decembris.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra ausu pilieni, Skidums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 deva (1 ml): 16,7 mg terbinafina hidrohlorida, 16,7 mg florfenikola, 2,2 mg mometazona furoata.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 tobina
2 tubinas
10 tobinas
20 tibinas

4. MERKSUGAS

Suni

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausl.

(7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/246/001 (2 tubinas)
EU/2/19/246/002 (10 tibinas)
EU/2/19/246/003 (20 tiibinas)
EU/2/19/246/004 (1 tibina)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra

(¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

16,7 mg terbinafini hydrochloridum, 16,7 mg florfenicolum, 2,2 mg mometasoni furoas

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Vienas devas iepakojums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra

¢ |

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Neptra ausu pilieni, $kidums suniem

2. Sastavs

1 deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:

Florfenikols: 16,7 mg

Terbinafia hidrohlorids: 16,7 mg, atbilst terbinafina bazei: 14,9 mg

Mometazona furoats: 2,2 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens, viegli viskozs skidrums.

3. Merksugas

s €\

4. Lietosanas indikacijas

Akiita argjas auss ejas ickaisuma vai akiita recidivgjosa argjas auss ejas ickaisuma saasinajuma
arst€Sanai suniem jauktas infekcijas gadijuma, kuru izraisa Staphylococcus pseudintermedius un
Malassezia pachydermatis.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem kortikosteroidiem
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot, ja auss bungadina ir perforéta.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot grisniem vai vaislas dzivniekiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Bakt@riju un sénisu izraisits otits biezi ir sekundars citam slimibam. Dzivniekiem, kuru anamng&zg ir
recidivéjoss argjas auss ejas iekaisums, janovers pamatc€lonis, pieméram, alergija vai anatomiska auss
uzbiive, lai noverstu neefektivu arst€Sanu ar §m veterinarajam zaleém.

Parazitu izraisita otita gadijuma veikt piemerotu arsté€sanu ar akaricidiem.



Pirms So zalu ievadiSanas iztirt ausis. leteicams neveikt atkartotu ausu tiriSanu Iidz 28. dienai péc So
zalu lietoSanas. Kliniskajos petijumos, pirms arstéSanas uzsaksanas ar §STm veterinarajam zalem, ausu
tirisanai tika izmantots vienigi fiziologiskais $kidums.

S1 kombinacija ir paredzéta akiita argjas auss ejas ickaisuma arsté$anai, ja ir noteikta jaukta infekcija,
ko izraisa pret florfenikolu jutigs Staphylococcus pseudintermedius un pret terbinafinu jutiga
Malassezia pachydermatis.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums netika noteikts suniem vecuma lidz 3 meénesSiem. Mérka dzivnieku
droSums netika pétits suniem, kuru kermena svars ir 11dz 4 kg. Tomér lauka pétijumos netika
konstat€tas droSuma problémas suniem, kas sver mazak neka 4 kg.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas riipigi izmeklet argjo dzirdes kanalu, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta.

Atkartoti izmekl&t suni, ja arst€Sanas laika novero dzirdes zudumu vai vestibulara aparata disfunkcijas
pazimes.

P&c lietoSanas var noverot mitras ausu gliemeznicas vai caurspidigus izdalijjumus, kuri nav saistiti ar
slimibas patologiju.

So veterinaro zalu lieto$anu japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu vietgja/regionala liment.

Lietojot §Ts veterinaras zales, janem v&ra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izveles arstéSanai lietot antibiotikas ar mazaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaka AMEG kategorija), ja jutibas testi liecina par $is pieejas iespgjamo efektivitati.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no lietoSanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem var palielinaties
pret florfenikolu rezistentu baktériju un pret terbinafinu rezistentu sénisu izplatibu un pavajinaties
arstéSanas efektivitate, arstgjot ar citam antibiotikam un pretsénisu lidzekliem.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas, tolerances pétijumos (pirms un péc adrenokortikotropa hormona
(AKTH) stimulacijas) tika noverots pazeminats kortizola limenis, kas norada uz mometazona furoata
absorbciju un ieklt$anu asinsrites sistéma. P&c vienreiz€jas devas lietoSanas, galvenokart tika
konstat€ta samazinata atbildes reakcija uz stimulaciju ar AKTH, samazinats kopgjais limfocttu un
eozinofilo leikocTtu skaits un samazinats virsnieru dziedzeru svars. llgstosa un intensiva lokalo
kortikosteroidu lietoSana var radit sist€misku iedarbibu, ieskaitot virsnieru funkcijas nomaksanu (skatit
punktu “PardozeSana”).

Ja novero pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, ausis riipigi jaizskalo. Jaizvairas no papildu
kortikosteroidu lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, kuriem ir aizdomas par endokriniem traucgumiem vai ir apstiprinati
endokrinie traucgjumi (piem., cukura diabéts, hipotireoze vai hipertireoze u.c.).

Ieverot piesardzibu, lai noveérstu o veterinaro zalu iekltSanu arst€jama suna acts, piem&ram, fiksgjot
suna galvu, lai noverstu kratiSanu (skatit punktu “Ieteikumi pareizai lietoSanai”). Ja notikusi nejausa

nokl@iSana acTs, riipigi izskalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinars zales var radit nopietnu kairinagjumu acim. Nejausa nokl@i§ana acis var notikt, ja suns
krata savu galvu lietoSanas laika vai uzreiz péc tas. Lai dzivnieku 1paSniekiem nebiitu $ads risks,
ieteicams, ka §1s veterinaras zales ievada tikai veterinararsti vai ievadiSana notiek vinu ciesa
uzraudziba. Atbilstosi pasakumi (pieméram, aizsargbrillu valkasana lietoSanas laika, riipiga auss ejas
masaza, lai nodrosinatu So veterinaro zalu vienmeérigu izplatiSanos, suna ierobezoSana péc ievadiSanas)
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ir nepiecieSami, lai izvairitos no So veterinaro zalu nokltiSanas acis. Ja notikusi nejausa nokltiSana acis,
acis rupigi skalot ar ideni 10 Iidz 15 miniites. Ja nov&ro kliniskas pazimes, meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Lai gan eksperimentalos petijumos tika konstatéts, ka §1s veterinaras zales nerada kairinajumu adai,
jaizvairas no So veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi nomazgat
skarto vietu ar fideni.

Var bt kaitigas péc noriSanas. [zvairities no $o veterinaro zalu noriSanas, ieskaitot rokas likSanu pie
mut. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu drosums un iedarbigums kakiem nav novértéts. Pécregistracijas uzraudziba liecina,
ka So veterinaro zalu lieto§ana kakiem var bt saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot ataksiju,
Hornera sindromu ar tresa plakstina izvirzisanos, miozi, anizokoriju), iek§€jas auss traucgjumiem
(galvas noliekSanu) un sistémiskam pazimém (anoreksiju un letargiju). Tapéc jaizvairas no $o
veterinaro zalu lietoSanas kakiem.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot grisnibas un laktacijas
laika.

Augliba:
Nav veikti petijumi, lai noteiktu ietekmi uz sunu auglibu. Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinama.
Nav parbaudita saderiba ar citiem ausu tiriSanas lidzekliem, iznemot fiziologisko $kidumu.

PardozéSana:

Lietojot ausis deva, kas piecas reizes parsniedza ieteicamo devu tris reizes pec kartas ar divu nedélu
intervalu kopuma novéroja labu panesibu.

Visredzamakas sekas bija saistitas ar glikokortikoidu ievadiSanu; specifiski novérojumi ietvera
virsnieru atbildes reakciju uz stimulaciju ar AKTH, samazinatu virsnieru dziedzera svaru un virsnieru
garozas atrofiju, samazinatu kopgjo limfocitu un eozinofilo leikocTtu skaitu, paaugstinatu kopgjo
neitrofilo leikocttu skaitu, paaugstinatu aknu svaru ar hepatocelularo palielinasanos/citoplazmas
izmainam un samazinatu ttmusa dziedzera svaru. Citas iesp&jamas ar arstéSanu saistitas sekas ietvéra
nelielas izmainas aspartata aminotransferazes (AST), kopg&ja proteina, holesterola, neorganiska
fosfora, kreatintna un kalcija raditajos. Lietojot 3 nedg€las deva, kas piecas reizes parsniedza ieteicamo
devu, testa produkts izraisTja vieglu apsartumu viena vai abas ausis, kas atgriezas normala stavokli 48
stundu laika.

Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lieto$anas nosacijumi:

IevadiSanu veic veterinararsts vai stingra ta uzraudziba.

Bitiska nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.



7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Apsartums lietoSanas vieta, iekaisums lietoSanas vieta, sapes lietoSanas vieta'
Hiperaktivitate, vokalizacija'

Vemsana

Kurlums?, dzirdes traucgjumi?, ieksgjas auss slimibas, galvas purinasana'

Acu slimibas (pieméram, blefarospazmas, konjunktivits, radzenes ¢iila, acu kairinajums, sausais
keratokonjunktivits).

Ataksija, sejas nerva paralize, nistagms

Anoreksija

' Noverots, ka rodas neilgi péc $o veterinaro zalu lietosanas.
2 Galvenokart gados vecakiem dzivniekiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictosanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas tur€tajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai ausT.
Vienreizgjai arstésanai.

Ieteicama deva ir 1 vienas devas tiibina (t.i, 1 ml $kiduma) infic€taja ausT.

Maksimala kliniska atbildes reakcija var nebiit novérojama Iidz 28 dienam péc lietosanas.

Pirms lietoSanas labi saskalinat 5 sekundes.

Turot vienreizlietojamo tlibinu apgriezta stavokli, nonemt vacinu.

Izmantot vacina augs€jo galu, lai pilniba parpléstu aizzimogojumu un p&c tam nonemt vacinu no
vienreizlietojamas tibinas.

Uzskruvet aplikatora uzgali uz vienreizlietojamas tiibinas.

Ievietot aplikatora uzgali skartaja ar€jas auss €ja un izspiest visu saturu ausi.

Tikai venas devas iepakojumam:
<Piemgri ir ilustréti zemak.>

Tikai daudzdevu iepakojumam:
<Piemeri ir ilustréti instrukcijas beigas.>
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms arstéSanas rupigi iztirit ar fiziologisko skidumu un nosusinat argjas auss eju.

Viegli maset auss pamatni 30 sekundes, laujot Skidumam izplatities. Fikset suna galvu 2 minttes, lai
noverstu tas kratiSanu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un tiibinas
etiketes pec Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/19/246/001 - 004
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Vienreizlietojama 1 ml skiduma saturosa, aizzimogota, lamingta tiibina ar polipropiléna vacinu un
atsevisku ZBPE aplikatora uzgali, iepakota caurspidiga plastikata blisterd.

Kartona kastite ar 1, 2, 10 vai 20 blisteriem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny6smka bearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EALada Osterreich

TnA: +386 82880097 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
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Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

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

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

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
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