LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

OSURNIA korvageeli koirille

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

Vaikuttavat aineet:

terbinafiini (terbinafinum): 10 mg
florfenikoli (florfenicolum): 10 mg
beetametasoniasetaatti (betamethasoni acetas): 1 mg
mika vastaa beetametasoniemésta 0,9 mg
Apuaine:

butyylihydroksitolueeni (E321) : 1mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvageeli
Luonnonvalkoinen tai lievasti kellertava lapikuultava geeli.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Koira.

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Akuutin ulkokorvatulehduksen ja akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvatulehduksen hoito, kun
aiheuttajina ovat Staphylococcus pseudintermedius ja Malassezia pachydermatis.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille, muille kortikosteroideille
tai apuaineille.

Ei saa kayttad, jos tarykalvo on puhjennut.

Ei saa kayttaa koirille, joilla on yleistynyt demodikoosi.

Ei saa kayttad tiineilla eldimilla eika siitoselaimilld (ks. kohta 4.7).

4.4, Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Puhdista korvat ennen ensimmaisté hoitokertaa. Korvat saa puhdistaa uudelleen aikaisintaan
21 vuorokautta toisen hoitokerran jalkeen. Kliinisissa tutkimuksissa korvat puhdistettiin pelkéstaéan
suolaliuoksella.

Ohimenevaa markyyttd on todettu korvalehden sisé- ja ulkopinnoilla. Tdmén oletetaan johtuvan
valmisteen kéytosta, eiké silla ole Kkliinistd merkitystd. Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus
on usein sekundaarinen. Asianmukainen diagnoosi on tehtdva ja taustalla olevien syiden hoito
selvitettdva ennen kuin mikrobil&ékitysta harkitaan.



Valmisteen teho saattaa muuttua eldimilla, joilla on aiemmin ollut krooninen tai toistuva
ulkokorvantulehdus, mikali ei huomioida sairauden taustalla olevia syita, kuten allergiaa tai korvan
anatomista muotoa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Jos yliherkkyytta jollekin ainesosalle ilmenee, korva on pestavé huolellisesti.

Valmisteen turvallisuutta alle 2 kuukauden ikaisten tai alle 1,4 kg:n painoisten koirien hoidossa ei ole
selvitetty.

Elainladkevalmisteen kayton on perustuttava infektion aiheuttavien organismien tunnistamiseen ja
herkkyysmaaritykseen mahdollisuuksien mukaan.

Valmisteen kayttd valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla saattaa lisata florfenikolille
vastustuskykyisten bakteereiden ja terbinafiinille vastuststuskykyisten sienten esiintyvyytta ja
heikentdd muiden antibioottien ja sienilddkkeiden tehoa.

Jos kyseessa on ulkoloisten aiheuttama korvatulehdus, on aloitettava asianmukainen punkkien haatoon
soveltuva hoito.

Ennen eldinlddkevalmisteen kaytt6a ulompi korvakaytava on tutkittava perusteellisesti ja
varmistettava, ettei tarykalvo ole puhjennut.

Kortikosteroideja sisaltavien paikallishoitovalmisteiden pitkaaikaisen ja intensiivisen kdyton on
todettu aiheuttavan systeemisid vaikutuksia, esimerkiksi heikentdvan lisémunuaisten toimintaa (ks.
kohta 4.10).

Siedettavyystutkimuksissa havaittiin pienentyneita kortisolipitoisuuksia valmisteen annon jalkeen
(ennen ACTH-stimulaatiota ja sen jalkeen). Tdma viittaa siihen, ettd beetametasoni imeytyy
systeemiseen verenkiertoon. L&ydos ei korreloinut patologisten tai kliinisten oireiden kanssa, ja se oli
palautuva.

Muiden kortikosteroidien samanaikaista kayttoa pitaa valttaa.

Kaytettdva varoen koirille, joilla epéilladn olevan tai on todettu umpierityssairaus (esim. diabetes
mellitus, hypo- tai hypertyreoosi, jne.).

Eldinladkevalmiste voi arsyttad silmid. Valta valmisteen joutumista koiran silmiin. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, niita pitd& huuhdella runsaalla vedellda 10-15 minuutin ajan. Jos Kkliinisi&
merkkeja kehittyy, ota yhteys elainlaakariin.

Omistajia tulee kehottaa tarkkailemaan eldinté silméoireiden (kuten silmien siristys, punoitus tai
silmderite) varalta valmisteen antoa seuraavien tuntien ja paivien ajan ja viipymattd ottamaan yhteytta
eldinlaakariin, jos téllaisia merkkeja ilmenee. Katso kohdasta 4.6 lisétietoja koirien silmien
haittatapahtumista.

Taman eldinladkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa kissoille ei ole arvioitu. Valmisteen markkinoille
tulon jélkeinen seuranta osoittaa, ettd valmisteen kayttdon kissoille voi liittyd neurologisia oireita
(mukaan lukien Hornerin oireyhtyma ja siihen liittyvé vilkkuluomen esiintulo, mioosi, anisokoria seka
sisékorvan héairiot ja niihin liittyva ataksia ja padn pitdminen kallellaan) ja systeemisia oireita
(anoreksiaa ja letargiaa). Taman eldinladkevalmisteen kayttoad kissoille pitéa siksi valttad.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava

Elainla&kevalmiste voi drsyttad silmid. Valmistetta voi vahingossa joutua silmiin, jos koira ravistelee
paataan valmistetta annettaessa tai heti sen jalkeen. Omistajiin kohdistuvan riskin valttdmiseksi
suositellaan, ettd tdaman eldinladkevalmisteen antaa vain eldinlaakari tai ettd anto tapahtuu
elainlaakérin tarkassa valvonnassa. Sopivat varotoimet (kuten suojalasien kéytto eldinlddkevalmistetta
annettaessa, korvakaytdvan huolellinen hieronta annon jélkeen, jotta valmiste levidisi tasaisesti, koiran
pitdminen paikallaan annon jélkeen) ovat tarpeen, jotta valtettéisiin valmisteen joutuminen silmiin. Jos
valmistetta joutuu vahingossa silmiin, niit4 pitdd huuhdella runsaalla vedelld 10-15 minuutin ajan. Jos
oireita ilmenee, on kdannyttava ladkérin puoleen ja ndytettava hénelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.



Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese alue runsaalla vedella.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti l1a&kérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Myyntiluvan myodntdmisen jalkeen on ilmoitettu hyvin harvinaisia tapauksia, joissa valmisteen kaytoén
jalkeen padasiassa ikadntyneilla elaimilla on ilmennyt kuuroutta tai kuulon heikkenemistd, joka on
tavallisesti ollut véliaikaista.

Annostelukohdan reaktioita (eli punoitusta, kipua, kutinaa, turvotusta ja haavaumia) on raportoitu
hyvin harvinaisina tapauksina myyntiluvan myoéntamisen jalkeen.

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien naaman turvotusta, nokkosihottumaa ja sokkia, on raportoitu
hyvin harvinaisina tapauksina myyntiluvan myontamisen jélkeen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa hoidetuilla koirilla on raportoitu silmésairauksia, kuten neurogeeninen
keratoconjunctivitis sicca, keratoconjunctivitis sicca, sarveiskalvon haavauma, blefarospasmi, silmien
punoitus ja silmévuoto (ks. myos kohta 4.5 — El&aimia koskevat erityiset varotoimet). Ataksiaa,
sisakorvan héiriota (padasiassa paan kallistus), facialisparalyysia ja nystagmusta on raportoitu erittain
harvinaisissa tapauksissa myyntiluvan myoéntamisen jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldint4, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Beetametasonin tiedetdan olevan teratogeeninen laboratoriossa tutkituille lajeille.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettavilla nartuilla ei ole selvitetty. Ei saa kéayttaa
tiineyden ja imetyksen aikana (ks. kohta 4.3).

Hedelmallisyys
Ei saa kayttaa siitoseldimilla (ks. kohta 4.3).

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Yhteensopivuutta muiden korvanpuhdistusvalmisteiden, paitsi suolaliuoksen, kanssa ei ole osoitettu.

4.9  Annostus ja antotapa

Korvaan.

Annostele yhden tuubin siséltd kuhunkin tulehtuneeseen korvaan. Toista hoito 7 vuorokauden
kuluttua.

Maksimaalinen hoitovaste saavutetaan mahdollisesti vasta 21 vuorokauden kuluttua toisesta
hoitokerrasta.

Kéyttéohjeet:
Suositellaan, ettd ulkokorvakadytava puhdistetaan ja kuivataan ennen ensimmaisté kayttokertaa.

Suositellaan, ettd korvat puhdistetaan uudestaan aikaisintaan 21 vuorokautta toisen kayttokerran
jalkeen. Jos valmisteen kaytto lopetetaan, korvakaytavat on puhdistettava ennen muun ladkevalmisteen
kayttoa.

1. Auvaa tuubi kiertamélla pehmed karki irti.



2. Tyonna joustava pehmed kérki korvakaytavaan.
3. Annostele ladkevalmiste korvakaytavaan painamalla tuubia kahdella sormella.

4. Annostelun jalkeen korvan tyved voi hieroa lyhyesti ja hellavaraisesti, jotta ladkevalmiste levidd
tasaisesti korvakaytavaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kun ladkevalmistetta annosteltiin sekarotuisille 10-14 kg painaville koirille korvaan viisinkertainen
annos suositeltuun annokseen nahden viikon vélein viiden peréttaisen viikon aikana (yhteensa kuusi
kertaa 5 tuubia/korva tai 10 tuubia/koira), havaittiin korvalehden sisé- ja ulkopinnan markyytta (jonka
katsottiin johtuvan ladkevalmisteesta). Kliinisia oireita unilateraalisten vesikkeleiden muodostumisesta
tarykalvon epiteeliin (mit& havaittiin myds, kun valmistetta annosteltiin 1 tuubi/korva tai

2 tuubia/koira kuusi kertaa viikon vélein), unilateraalisten haavaumien muodostumisesta valikorvan
limakalvolle tai seerumin kortisolipitoisuuden pienenemisesta normaalin viitealueen alapuolelle
ACTH-stimulaatiotestissa ei ollut. Lisdmunuaisten ja kateenkorvan painon vaheneminen, johon liittyi
lisamunuaiskuoren atrofia ja kateenkorvan imukudoksen véheneminen, korreloivat pienentyneiden
kortisolipitoisuuksien kanssa ja vastasivat beetametasonin farmakologisia vaikutuksia. Naiden
I6ydosten katsotaan olevan palautuvia. Myos tarykalvon epiteelin rakkulat ovat todennakdisesti
palautuvia korvakaytavan luonnollisen itsepuhdistus- ja itsekorjausmekanismin, epiteelisolujen
migraation, seurauksena. Liséksi koirien punasolu-, hematokriitti-, kokonaisproteiini-, albumiini- ja
alaniiniaminotransferaasiarvot olivat lievasti koholla. Néihin 16ydoksiin ei liittynyt kliinisia oireita.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Korvatautien ladkkeet, kortikosteroidien ja infektioladkkeiden
yhdistelmavalmisteet
ATCvet-koodi: QS02CA90.

5.1 Farmakodynamiikka

Tama eléinlaékevalmiste on yhdistelmévalmiste, joka sisaltdd kolmea vaikuttavaa ainetta
(kortikosteroidia,

sienildékettd ja antibioottia):

Beetametasoniasetaatti kuuluu glukokortikosteroidien diesteri-luokkaan. Silla on voimakas
glukokortikoidivaikutus, joka lievittd4 tulehdusta ja kutinaa ja lievittd4 néin ulkokorvatulehduksen
Kliinisia oireita.

Terbinafiini on allyyliamiini, jolla on voimakas fungisidinen vaikutus. Se estaa selektiivisesti
ergosterolin varhaista synteesid. Ergosteroli on olennainen hiivojen ja sienten solukalvojen
rakenneosa, Malassezia pachydermatis mukaan lukien (MI1Cgy 2pug/ml). Koska terbinafiinin
vaikutustapa on erilainen kuin atsoliryhmén sienilddkkeiden, ristiresistenssia atsoleiden kanssa ei ole.



Florfenikoli on bakteriostaattinen antiobiootti, jonka estaa proteiinisynteesia. Se tehoaa seka gram-
positiivisiin ettd gram-negatiivisiin bakteereihin, Staphylococcus pseudintermedius mukaan lukien
(MICgo 8 pg/ml).

Koska kaytolla saavutetaan korkeat mikrobiladdkkeiden pitoisuudet korvakaytévéssa ja
ulkokorvatulehdus on luonteeltaan monitekijainen, herkkyys in vitro ei valttamétta korreloi suoraan
hyvén hoitotuloksen kanssa.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmiste liukenee korvavahaan ja poistuu véhitellen korvasta mekaanisesti.

Kaikkien vaikuttavien aineiden systeeminen imeytyminen maaritettiin moniannostutkimuksissa, joissa
la&kevalmistetta annettiin terveiden sekarotuisten koirien molempiin korvakaytéaviin. Valmiste imeytyi
paéasiassa ensimmaisten 2—4 pdivan kuluessa annostelusta. Vaikuttavien aineiden pitoisuudet
plasmassa olivat pienia (1-42 ng/ml).

Paikallisesti annostellun ladkevalmisteen ihon lapi imeytyvadn maaraan vaikuttavat monet tekijat, mm.
ihon lapdisyesteen eheys. Tulehdus voi lisata eldinldékkeiden imeytymisté ihon lapi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni (E 321)

Hypromelloosi

Lesitiini

Oljyhappo

Propyleenikarbonaatti

Glyseroliformaali

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kerta-annoksen sisaltdva monikerroksinen alumiini//polyeteenituubi, jossa on polypropeenista ja
termoplastisesta elastomeerista valmistettu kérki.

Pahvikotelo, joka siséltdd 2, 12, 20 tai 40 tuubia (jokainen tuubi siséltdd 2,05 g valmistetta, josta riitt4a
yhteen 1,2 g:n annokseen).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/170/0001 (2 tuubia)
EU/2/14/170/0002 (12 tuubia)
EU/2/14/170/0003 (20 tuubia)
EU/2/14/170/0004 (40 tuubia)

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 31/07/2014

Uudistamispaivamaara: 16/07/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVA

<{KK/VVVV}>

<{PP/KK/VVVV}>

<{PP kuukausi VVVV}>

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LIITEN
A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Argenta Dundee Limited,
Kinnoull Road,

Dunsinane Industrial Estate,
Dundee

DD2 3XR,

Iso-Britannia

Genera Inc.

Svetonedeljska cesta 2

Kalinovica

10436 Rakov Potok

Kroatia

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen eran vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainladkemaéarays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.



LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

OSURNIA korvageeli koirille

terbinafiini/florfenikoli/beetametasoniasetaatti

2. VAIKUTTAVAT AINEET

1 annos: 10 mg terbinafiinia, 10 mg florfenikolia, 1 mg beetametasoniasetaattia

3. LAAKEMUOTO

Korvageeli

4. PAKKAUSKOKO

2 tuubia

12 tuubia
20 tuubia
40 tuubia

P Ze

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Korvaan
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

12



Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/14/170/0001 (2 tuubia)

EU/2/14/170/0002 (12 tuubia)
EU/2/14/170/0003 (20 tuubia)
EU/2/14/170/0004 (40 tuubia)

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot

13




PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Tuubi

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

OSURNIA korvageeli koirille

¢ {

terbinafinum / florfenicolum / betamethasoni acetas (Latin)

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

10 mgq terbinafinum, 10 mg florfenicolum, 1 mg betamethasonum acetum

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 annos

4. ANTOREITIT

Korvaan

| 5.  VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
OSURNIA korvageeli koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija
Dechra Regulatory B.V., Handelsweg 25, 5531 AE Bladel, Alankomaat

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Argenta Dundee Limited, Kinnoull Road, Dunsinane Industrial Estate, Dundee DD2 3XR, ISO-
BRITANNIA

Genera Inc., Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Kroatia

2. ELAINLAAKKEEN NIMI

OSURNIA korvageeli koirille
terbinafiini/florfenikoli/beetametasoniasetaatti (terbinafinum / florfenicolum / betamethasoni acetas)

g VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (1,2 g) sisaltdd 10 mg terbinafiinia, 10 mg florfenikolia ja 1 mg beetametasoniasetaattia.
Apuaine: 1 mg butyylihydroksitolueenia (E321)
Luonnonvalkoinen tai lievasti kellertava lapikuultava geeli.

4. KAYTTOAIHEET

Akuutin ulkokorvatulehduksen ja akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvatulehduksen hoito, kun
aiheuttajina ovat Staphylococcus pseudintermedius ja Malassezia pachydermatis.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille, muille kortikosteroideille
tai apuaineille.

Ei saa kayttad, jos tarykalvo on puhjennut.

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

Ei saa kayttad tiineilla eldimilla eik& siitoseldimilla.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Myyntiluvan myontdmisen jalkeen on ilmoitettu hyvin harvinaisia tapauksia, joissa valmisteen kayton
jalkeen padasiassa ikadntyneilld elaimilla on ilmennyt kuuroutta tai kuulon heikkenemistd, joka on
tavallisesti ollut véliaikaista.

Annostelukohdan reaktioita (eli punoitusta, kipua, kutinaa, turvotusta ja haavaumia) on raportoitu
hyvin harvinaisina tapauksina myyntiluvan myontamisen jalkeen.

Yliherkkyysreaktioita, mukaan lukien naaman turvotusta, nokkosihottumaa ja sokkia, on raportoitu
hyvin harvinaisina tapauksina myyntiluvan myontdmisen jalkeen.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa hoidetuilla koirilla on raportoitu silmésairauksia, kuten
hermosyntyista kuivasilmaisyyttd, kuivasilmaisyyttd, sarveiskalvon haavaumaa, luomikouristusta,
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silmien punoitusta ja silmévuotoa (ks. myds kohta — Elaimia koskevat erityiset varotoimet).
Haparoivia liikkeitd, sisdkorvan héiridta (padasiassa paan kallistus), naaman halvaantumista ja
silmdvarvettd on raportoitu erittdin harvinaisissa tapauksissa myyntiluvan myontamisen jélkeen.
Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldint&, mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd etté 1a4ke ei ole tehonnut ilmoita asiasta eléinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

¢

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Korvaan. Annostele yhden tuubin sisélté kuhunkin tulehtuneeseen korvaan. Toista hoito
7 vuorokauden kuluttua. Maksimaalinen hoitovaste saavutetaan mahdollisesti vasta 21 vuorokauden
kuluttua toisesta hoitokerrasta.

1. Avaa tuubi kiertamalla pehmea karki irti.

2. Tydnna joustava pehmea karki korvakaytavaan.

3. Annostele ladkevalmiste korvakédytavaan painamalla tuubia kahdella sormella.

4. Annostelun jalkeen korvan tyved voi hieroa lyhyesti ja hellavaraisesti, jotta ladkevalmiste levida
tasaisesti korvakaytavaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ennen eldinlaakevalmisteen kayttéa ulompi korvakaytava on tutkittava perusteellisesti ja
varmistettava, ettei tarykalvo ole puhjennut.

Puhdista korvat ennen ensimmadisté hoitokertaa. Korvat saa puhdistaa uudelleen aikaisintaan

21 vuorokautta toisen hoitokerran jalkeen. Kliinisissa tutkimuksissa korvat puhdistettiin pelké&staén
suolaliuoksella.

Jos valmisteen kayttd lopetetaan, korvakaytavat on puhdistettava ennen muun ladkevalmisteen
kayttoa.
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10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Sdilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Al kayta tata elainladkevalmistetta eradntymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa EXP
jalkeen. Erdantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd péivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:

Puhdista korvat ennen ensimmaisté hoitokertaa. Korvat saa puhdistaa uudelleen aikaisintaan

21 vuorokautta toisen hoitokerran jalkeen. Kliinisissa tutkimuksissa korvat puhdistettiin pelkéstéén
suolaliuoksella.

Ohimenevaa markyytta on todettu korvalehden sisé- ja ulkopinnoilla. Tdmén oletetaan johtuvan
valmisteen kaytostd, eiké sill4 ole kliinistd merkitysta.

Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus on usein sekundaarinen. Asianmukainen diagnoosi on
tehtdva ja taustalla olevien syiden hoito selvitettdva ennen kuin mikrobildakitysta harkitaan.
Valmisteen teho saattaa muuttua eldimilla, joilla on aiemmin ollut krooninen tai toistuva
ulkokorvantulehdus, mikéli ei huomioida sairauden taustalla olevia syité, kuten allergiaa tai korvan
anatomista muotoa.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet:

Jos yliherkkyytta jollekin ainesosalle ilmenee, korva on pestava huolellisesti.

Valmisteen turvallisuutta alle 2 kuukauden ikdisten tai alle 1,4 kg:n painoisten koirien hoidossa ei ole
selvitetty.

Elainladkevalmisteen kayton on perustuttava infektion aiheuttavien organismien tunnistamiseen ja
herkkyysmadaritykseen mahdollisuuksien mukaan.

Pakkausselosteessa annetuista ohjeista poikkeava kayttd saattaa lisaté florfenikolille
vastustuskykyisten bakteereiden ja terbinafiinille vastustuskykyisten sienten esiintymista ja heikentaa
muiden antibioottien ja sienilddkkeiden tehoa.

Jos kyseessa on ulkoloisten aiheuttama korvatulehdus, on aloitettava asianmukainen punkkien haatoon
soveltuva hoito.

Ennen eldinladkevalmisteen kayttéa ulompi korvakaytava on tutkittava perusteellisesti ja
varmistettava, ettei tarykalvo ole puhjennut.

Kortikosteroideja sisaltavien paikallishoitovalmisteiden pitk&aikaisen ja intensiivisen k&yton on
todettu aiheuttavan systeemisid vaikutuksia, esimerkiksi heikentdvéan lisémunuaisten toimintaa (ks.
kohta Yliannostus).

Siedettavyystutkimuksissa havaittiin pienentyneitd kortisolipitoisuuksia valmisteen annon jalkeen
(ennen ACTH-stimulaatiota ja sen jalkeen). Tama viittaa siihen, ettd beetametasoni imeytyy
verenkiertoon. LOydds ei korreloinut patologisten tai kliinisten oireiden kanssa, ja se oli palautuva.
Muiden kortikosteroidien samanaikaista kayttoa pitaa valttaa.

Kaytettdva varoen koirille, joilla epéilladn olevan tai on todettu umpierityssairaus (esim. diabetes
mellitus, kilpirauhasen vajaa- tai liikatoiminta, jne.).

Elainladkevalmiste voi drsyttaa silmié. Valta valmisteen joutumista koiran silmiin. Jos valmistetta
joutuu vahingossa silmiin, niité pitdd huuhdella runsaalla vedella 10-15 minuutin ajan. Jos Kkliinisié
merkkejé kehittyy, ota yhteys elainlaakériin.
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Omistajia tulee kehottaa tarkkailemaan eldintéd silméoireiden (kuten silmien siristys, punoitus tai
silmderite) varalta valmisteen antoa seuraavien tuntien ja paivien ajan ja viipymadttd ottamaan yhteytta
eldinlaékariin, jos tallaisia merkkeja ilmenee. Katso kohdasta haittavaikutukset lisatietoja koirien
silmien haittatapahtumista.

Taman eldinldadkevalmisteen turvallisuutta ja tehoa kissoille ei ole arvioitu. Valmisteen markkinoille
tulon jélkeinen seuranta osoittaa, ettd valmisteen kayttoon kissoille voi liittyd hermosto-oireita
(mukaan lukien Hornerin oireyhtyma ja siihen liittyva vilkkuluomen esiintulo, silmien pienet
mustuaiset, silmien mustuaisten erikokoisuus seké sisdkorvan hairiot ja niihin liittyvé liikkeiden
haparoivuus ja paan pitdminen kallellaan) ja systeemisia oireita (ruokahaluttomuus ja uneliaisuus).
Taman eldinladkevalmisteen kayttoa kissoille pitéa siksi valttaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Eldinlaékevalmiste voi drsyttad silmid. Valmistetta voi vahingossa joutua silmiin, jos koira ravistelee
paataan valmistetta annettaessa tai heti sen jalkeen. Omistajiin kohdistuvan riskin vélttamiseksi
suositellaan, ettd tdman eldinladkevalmisteen antaa vain eldinlaékari tai ettd anto tapahtuu
elainlaakarin tarkassa valvonnassa. Sopivat varotoimet (kuten suojalasien kaytto elainladkevalmistetta
annettaessa, korvakadytavan huolellinen hieronta annon jélkeen, jotta valmiste levidisi tasaisesti, koiran
pitaminen paikallaan annon jélkeen) ovat tarpeen, jotta valtettéisiin valmisteen joutuminen silmiin.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, niita pitdd huuhdella runsaalla vedella 10-15 minuutin ajan.
Jos oireita ilmenee, on k&&nnyttava ladkarin puoleen ja ndytettava hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, pese alue runsaalla vedella.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kd&nny vélittdmasti l4&kérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys

Tiineys ja imetys:

Beetametasonin tiedet&an olevan teratogeeninen laboratoriossa tutkituille lajeille.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettavilla nartuilla ei ole selvitetty. Ei saa kéayttaa
tiineyden ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

Yhteisvaikutukset muiden Id&kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:
Yhteensopivuutta muiden korvanpuhdistusvalmisteiden, paitsi suolaliuoksen, kanssa ei ole osoitettu.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldékkeet):

Pitkaaikainen tai tihed kaytto voi aiheuttaa tarykalvon pintasolukon rakkuloita tai vélikorvan
limakalvon haavaumia. Nama I6yddkset eivét vaikuta kuuloon, ja ne ovat palautuvia.
Kortikosteroideja sisaltavien paikallishoitovalmisteiden pitk&aikaisen ja intensiivisen k&yton on
todettu aiheuttavan systeemisié vaikutuksia, esimerkiksi estdvan lisamunuaisten toimintaa

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei saa heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.
N&ma toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14, PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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Tatd eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Valmiste on yhdistelmavalmiste siséltden kolmea vaikuttavaa ainetta: antibioottia, sienildéketta ja
kortikosteroidia.

OSURNIA korvageelisté koirille on saatavilla seuraavat pakkauskoot:
1 pahvikotelo, joka sisaltéa 2 tuubia

1 pahvikotelo, joka sisaltdd 12 tuubia

1 pahvikotelo, joka sisaltéa 20 tuubia

1 pahvikotelo, joka sisaltéa 40 tuubia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
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