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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Chanear, 23,0 mg/mL + 5,0 mg/mL + 5500 ij./mL, kapi za uho, suspenzija, za macke i pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan mL sadrzava:

Djelatne tvari:

Mikonazolnitrat 23.0 mg (odgovara 19,98 mg mikonazola)
Prednizolonacetat 5,0 mg (odgovara 4,48 mg prednizolona)
Polimiksin B sulfat 5500 ij.

Pomoéne tvari:

Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni - |
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[Parafin, teku¢i |

Bijele do bjelkaste kapi za uho, suspenzija.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Madka i pas.

3.2  Indikacije za primjenu za svaku ciljou vrstu Zivotinja

Lijeenje upale vanjskog zvukovoda (ofitis externa) i malih lokaliziranih povriinskih infekcija
koze uzrokovanih mijeSanim infekcijama sljedeéim bakterijama 1 gljivicama osjetljivim na
mikonazol i polimiksin B:

— gram-pozitivne bakterije: Staphyiococcus spp. 1 Streptococcus spp.

— gram-negativne bakterije: Pseudomonas spp. 1 Escherichia coli

- gliivice: Malassezia pachydermatis. Candida spp., Microsporum spp. | Trichophyton spp.

Lijeéenje infestacija s Otodectes cynotis (usni Sugarci) kod kojih postoji istovremena infekcija
uzrokovana bakterijama i gljivicama osjetljivim na mikonazol i polimiksin B.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati:

- u siu€aju preosjetljivosti na djelatne tvari. druge kortikosteroide. azolne antimikotike ili na
bilo koju pomocnu tvar:

- u slu¢ajevima virusnih infekcija koze:

- u slu¢ajevima velikih koZznih lezija i sporog zacjeljivanja svjezih rana:

- Zivotinjama s perforiranim bubnji¢em:

- Zivotinjama u kojih je utvrdena rezistencija uzro¢nika na polimiksin B i/ili mikonazol;

- na mlije¢nim zlijezdama kuja i macaka u laktaciji.
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3.4 Posebna upozorenja

Upale uha uzrokovane bakterijama i gljivicama ¢esto su sekundarne naravi. Potrebno je utvrditi i
lijeciti osnovni uzrok. Kod £. coli uocena je krizna rezistencija izmedu polimiksina B i kolistina.
Primjenu veterinarsko-medicinskog proizvoda (VMP) treba pazljivo razmotriti ako je ispitivanjem
osjetljivosti utvrdena rezistencija na polimiksine jer njegova u¢inkovitost moZe biti smanjena.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Samo za vanjsku primjenu.

Primjenu VMP-a treba se temeljiti na identifikaciji i rezultatima ispitivanja osjetljivosti ciljnih
patogenih mikroorganizama. Ako to nije moguée, lijefenje se treba temeljiti na
lokalnim/regionalnim epizootiolo§kim podatcima i saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogenih
mikroorganizama.

VMP treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni
antimikrobnih tvari. Prvi izbor za lije€enje bi trebao biti antibiotik za ¢iju primjenu postoji manji
rizik da ¢e dovesti do razvoja rezistencije, odnosno antibiotik nize kategorije prema AMEG-u
(engl. Antimicrobial advice ad hoc expert group - EMA), u slucaju kada ispitivanje osjetljivosti
ukazuje da bi navedeni antibiotik bio djelotvoran.

Ova antimikrobna kombinacija smije se koristiti isklju¢ivo ako je dijagnosticko ispitivanje
ukazalo na potrebu za istodebnom primjenom svake od djelatnih tvari.

U slu¢ajevima dugotrajnih infestacija s Orodectes cynotis (usni Sugarci) treba razmotriti lijeCenje
odgovarajuc¢im akaricidom sustavnog djelovanja.

Prije primjene VMP-a treba provijeriti integritet bubnjica.

Moguca je pojava sustavnih ucinaka kortikosteroida, osobito ako se VMP primjenjuje ispod
okluzivnog povoja, kod pojacane prokrvljenosti koze ili ako Zivotinja polize VMP.

Treba sprijediti da lijeene Zivotinje i Zivotinje koje s njima dolaze u kontakt unesu VMP u
organizam kroz usta.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s oima Zivotinje. U sluéaju da VMP nehotice dode u kontakt s
ocima, treba ih temeljito isprati vodom.

Posecbne mjere opreza koje treba poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod u Zivotinja:

Osobe preosjetljive na prednizolon, polimiksin B ili mikonazol trebaju izbjegavati kontakt s ovim
VMP-om.

Ovaj] VMP moze izazvati nadrazaj koze i oétju. Treba izbjegavati kontakt VMP-a s koZzom ili
o¢ima. Tijekom primjene VMP-a Zzivotinjama uvijek treba nositi jednokratne rukavice. U slucaju
da VMP nehotice dode u kontakt s kozom ili ofima, zahvaceno podruéje treba odmah isprati s
puno vode. Nakon rukovanja VMP-om treba oprati ruke.

Treba izbjegavati nehotiéno gutanje VMP-a. U slucaju da se VMP nehotice proguta, odmah
potraZite savjet lijeénika | pokazite mu uputu o0 VMP-u ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo,
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3.6  Stetni dogadaji

Macke 1 psi:
Vrlo rijetko | Gluhoca*
(<1 Zivotinja / 10 000 lijjecenih Zivorinja, . |
ukljucujuéi izolirane sluéajevey | |
MNeodredena udestalost | Infekcija, stanjivanje koZe, usporeno l
{ne moZe s¢ procijeniti prema dostupnim | zacjeljivanje rana, krvarenje na mjestu
jpodatcima) | primjene, poremecaj nadbubrezne zlijezde

*Posebice kod starﬁh_pasa: u slu&jﬂ pojavz gluhoce lijedenje treba prekinuti.

Poznato je da dugotrajna i prekomjerna lokalna primjena kortikosteroida moze uzrokovati lokalnu
imunosupresiju  (koja rezultira Stetnim dogadajima navedenim u tablici, ukljuéujuéi i
telangiektazije) te sustavne uéinke. ukljucujuéi supresiju nadbubrezne zlijezde.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavijanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadieznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana nekodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije.

Budu¢i da se mikonazol. polimiksin B i prednizolon slabo apsorbiraju kroz kozu, ne ofekuju s¢
njihovi teratogeni/embriotoksiéni/fetotoksiéni i maternotoskicni uéinct u pasa i1 macaka. LijeCene
zivotinje mogu djelatne tvari unijeti u organizam kroz usta lizanjem pa je moguce da se one pojave
u krvi i mlijeku.

Primijeniti tek nakon 3to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Podatci nisu dostupni.
3.9 Putovi primjene i doziranje

Za primjenu u uho i na kozu.
Prije primjene bo¢icu s VMP-om treba dobro protresti 10 do 15 sekundi kako bi se postigla potpuna
resuspenzija VMP-a. Treba izbjegavati kontaminaciju kapaljke.

Prije primjene VMP-a treba odrezati dlaku koja prekriva ili okruZuje inficirano mjesto, a ako je
potrebno, postupak treba ponavljatt tijekom lijedenja.

Infekcije vanjskog zvukovoda (otitis externa):

Prvo treba ogistiti vanjski zvukovod i usku te potom ukapati 5 kapi VMP-a u vanjski zvukovod dva
puta na dan. Kako bi se osigurala praviina raspodjela djelatnih tvari potrebno je temeljito, ali
dovoljno njezno da Zivotinji ne uzrokuje bol. izmasirati uho i vanjshi zvukovod.

Lijecenje je potrebno nastaviti bez prekida do nekoliko dana nakon potpunog nestanka klini¢kih
simptoma, najmanje tijekom 7 — 10. pa sve do 14 dana. Prije prekida primjene VMP-a veterinar
treba provjeriti uspjeh lijecenja.
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RLANA: L T-322-03,23-01 787 ~

Infekcije koZe (male, lokalizirane, povrsinske): Na inficirano podruéje koze treba dva puta dnevno
nanijeti nekoliko kapi VMP-a i dobro ih utrljati. LijeCenje je potrebno nastaviti bez prekidanja do
nekoliko dana nakon potpunog nestanka klinickih simptoma, najduZe do 14 dana.

U slu¢aju dugotrajnih infekcija (infekcije uha ili koZe) moZe biti potrebno produziti lijecenje
tijekom 2 do 3 gjedna. U slucajevima kada je potrebno produzeno lijecenje. treba ponoviti kliniéki
pregled, ukljudujuéi i ponovnu procjenu dijagnoze.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti}
Ne ocekuju se drugi simptomi osim onth navedenih u odjeljku 3.6.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranié¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi
se ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QS02CAO0I

4.2 Farmakodinamika

Mikonazol spada u skupinu N-supstituiranih derivata imidazola i inhibira de novo sintezu
ergosterola. Ergosterol je esencijalni sastojak membranskih lipida i gljivice ga moraju sintetizirati.
U nedostatku ergosterola onemoguéene su brojne funkcije membrane, $to za posljedicu ima smrt
stanice. Mikonazol djeluje na gotovo sve gljivice i kvasce vazne u veterinarskoj medicini, kao i na
gram-pozitivne bakterije. Nema podataka o razvoju rezistencije. Mikonazol djetuje fungistatski,
ali u visokim koncentracijama moZe djelovati fungicidno.

Polimiksin B pripada skupini polipeptidnih antibiotika izoliranih iz bakterija. Djeluje samo na
gram-negative bakterije. Razvoj rezistencije na polimiksin B je moze biti posljedica
kromosomskih mutacija ili horizontalnog prijenosa gena MCR. Sve bakterije vrste Profeus

prirodno su rezistentne na polimiksin B.
Polimiksin B djeluje baktericidno vezanjem na fosfolipide stani¢ne membrane i ometanjem njene

propusnosti 3to dovoedi do autolize bakterjje.

Prednizolonacetat je sintetski kortikosteroid i koristi se zbog svog protuupalnog, antipruritickog,
antieksudativnog i antiproliferativnog ucinka. Protuupalno djelovanje prednizolonacetala rezultat
je smanjenja propusnosti kapilara, pobolj3anog protoka krvi i inhibicije djelovanja fibroblasta.

To¢an mehanizam akaricidnog djelovanja nije jasan. Pretpostavlja se da uljne pomocne tvari
onemogucavaju disanje ili kretanje Sugaraca.
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4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene na koZzu, polimiksin B se gotovo uopcée ne apsorbira kroz neozlijedenu kozu i
sluznice, ali se znatno apsorbira kroz ozljede.

Naken primjene na kozu, mikonazol se gotovo uopce ne apsorbira kroz neozlijedenu kozu i
sluznice.

Kad se primjenjuje na neozlijedenu kozu, prednizolon se apsorbira sporo i u ogranicenoj kolicini.
Vecu apsorpeiju prednizolona treba ocekivati u sluéaju poremecaja u funkciji zastitne barijere
koze (npr. ozljede koze).

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkom patibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 24 mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

5.3 Posebne mjere Cuvanja

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C. Drzati spremnik u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetia.
Ne hladiti ni zamrzavati.

S.4  Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija koja sadrzava:

Bocica: Bogica s kapaljkom od bijelog polictilena niske gustoce veliine 15 mL ili 30 mL.
Zatvara¢: Bijeli cep od polietilena visoke gustoce (na navoj).

Kapaljka (uredaj za doziranje): Bijela kapaljka od polietilena niske gustoce.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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7. BROJKEV]) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE UPROMET

UP/1-322-05/23-01/787

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. studenoga 2023. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije ¢ ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.ew/veterinarv/hr).
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