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: 16,7 mg

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

Mometazona furoats: 2,2 mg

Paligviela(-s):

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Ausu pilieni, Skidums.

Dzidrs, bezkrasains Iidz dzeltens, viegli viskozs $kidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Akiita argjas auss ejas ickaisuma vai akiita recidivgjosa argjas auss ejas iekaisuma saasinasanas
arst€Sanai suniem jauktas infekcijas gadijuma, kuru izraisa pret florfenikolu jutigi bakteriju celmi
(Staphylococcus pseudintermedius) un pret terbinafinu jutigas sénites (Malassezia pachydermatis).
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, citiem kortikosteroidiem
vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot, ja auss bungadina ir perforéta.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot grisniem vai vaislas dzivniekiem.

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Baktgriju un sénisu izraisits otits biezi ir sekundars citam slimibam. Dzivniekiem, kuru anamn&zg ir
recidivéjoss argjas auss ejas iekaisums, janovers§ pamatcélonis, pieméram, alergija vai anatomiska auss
uzbiive, lai izvairttos no neefektivas arst€Sanas ar STm veterinarajam zaleém.

Parazitu izraistta otita gadijuma javeic piemérota arstéSana ar akaricidiem.

Pirms $o zalu ievadiSanas ausis ir jaiztira. leteicams neveikt atkartotu ausu tiriSanu [idz 28. dienai péc

So zalu lietosanas. Kliniskajos petijumos, pirms arsté$anas uzsaksanas ar $§Tm veterinarajam zalém,
ausu tirisanai tika izmantots vienigi fiziologiskais Skidums.



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

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

So veterinaro zalu droSums netika noteikts suniem vecuma lidz 3 ménesiem. Mérka dzivnieku drosums
netika pétits suniem, kuru kermena svars ir [idz 4 kg. Tomér lauka petijumos netika konstatétas
droSuma problémas suniem, kas sver mazak neka 4 kg.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas argjais dzirdes kanals ir riipigi jaizmeklg, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta.

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

P&c ievadiSanas var novérot mitras ausu gliemeZnicas vai caurspidigus izdalijumus, kuri nav saistiti ar
slimibas patologiju.

Kad vien iesp&jams, So veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja identific€Sanu un jutibas testu
rezultatiem.

Veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi zalu apraksta (SPC) sniegtajiem noradijumiem var paaugstinat
pret florfenikolu rezistento baktériju un pret terbinafinu rezistento sénisu izplatibu un var samazinat
arsteSanas efektivitati, arst&jot ar citam antibiotikam un pretsénisu lidzekliem.

P&c zalu lietosanas, kliniskajos p&tfjumos (pirms un péc adrenokortikotropa hormona (AKTH)
stimulacijas) tika noverots pazeminats kortizola Itmenis, kas norada uz mometazona furoata absorbciju
un iekl@isanu lielaja asinsrites loka. P&c vienreizgjas devas lietoSanas, galvenokart tika konstat&ta
samazinata atbildes reakcija uz stimulaciju ar AKTH, samazinats kopgjais limfocitu un eozinofilo
leikocTttu skaits un samazinats virsnieru dziedzeru svars. Ilgstosa un intensiva lokalo kortikosteroidu
lietoSana var radit sistemisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru funkcijas nomaksanu (sk. 4.10.
apakspunktu).

Ja novero pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, ausis rapigi jaizskalo. Jaizvairas no papildus
kortikosteroidu lietoSanas.

Lietot piesardzigi suniem, kuriem ir aizdomas par endokriniem traucgjumiem vai ir apstiprinati
endokrinie trauc€jumi (piem., cukura diabgts, hipotireoze vai hipertireoze u.c.).

Jaievero piesardziba, lai noverstu So veterinaro zalu iekliiSanu arst€jama suna acis, pieméram, fiksgjot
suna galvu, lai noverstu kratiSanu (skatit 4.9 apakSpunktu). Ja notikusi nejausa saskare ar actm, ripigi
izskalot tas ar fideni.

So veterinaro zalu dro§ums un iedarbigums kakiem nav novertéts. Pecregistracijas uzraudziba liecina,
ka So veterinaro zalu lietoSana kakiem var bt saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot ataksiju,
Hornera sindromu ar tres$a plakstina izvirziSanos, miozi, anizokoriju), iek$€jas auss trauc€jumiem
(galvas nolieksanu) un sistémiskam pazimém (anoreksiju un letargiju). Tap&c jaizvairas no $o
veterinaro zalu lietoSanas kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis veterinars zales var radit nopietnu kairinajumu acim. Nejausa saskare ar acim var notikt, ja suns
krata savu galvu ievadiSanas laika vai uzreiz pec tas. Lai dzivnieku Tpasniekiem nebiitu $ads risks,
ieteicams, ka $Ts veterinaras zales ievada tikai veterinararsti vai ievadiSana notiek vinu cie$a
uzraudziba. Atbilstosi pasakumi (pieméram, aizsargbrillu valkaSana ievadiSanas laika, ripiga auss



kanala masaza, lai nodroSinatu zalu izplatiSanos, suna ierobeZoSana pec ievadiSanas) ir nepiecieSami,
lai izvairitos no zalu saskares ar actm. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, acis ripigi skalot ar ideni
10 I1idz 15 mindtes. Ja novero kliniskas pazimes, meklet medictisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lai gan eksperimentalos pétijumos tika konstatéts, ka Sis zales nerada kairinajumu adai, jaizvairas no
So veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, ripigi nomazgat skarto vietu ar
tdeni.

Var biit kaitigs pec norisanas. Izvairities no $o veterinaro zalu nori$anas, ieskaitot rokas likSanu pie
mutes. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos pécregistracijas pieredze suniem, galvenokart gados vecakiem dzivniekiem,
zinots par kurlumu vai dzirdes trauc€jumiem. Loti retos gadijumos p&cregistracijas pieredzg ir zinots
par vokalizaciju, galvas kratiSanu un sapeém aplikacijas vieta neilgi pec zalu lietosanas. Loti retos
gadijumos pecregistracijas pieredz€ ir zinots par ataksiju, iek$&jas auss traucgjumiem, nistagmu,
vemsanu, apsartumu zalu lietoSanas vieta, hiperaktivitati, anoreksiju un iekaisumu zalu lietosanas vieta
un acu slimibam (pieméram, acu kairinajums, blefarospazma, konjunktivits, radzenes ciila, sausais
keratokonjunktivits).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem noverota(-s) neveélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas un
laktacijas laika.

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

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

4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ausTs.
Vienreizgjai arstesanai.

Ieteicama deva ir 1 vienas devas tiibina (pieméram, 1 ml §kiduma) inficgtaja ausI.
Maksimala kliniska atbildes reakcija ir sagaidama tikai 28. diena p&c arstéSanas.

Pirms lietoSanas labi saskalinat 5 sekundes.

Pirms arstéSanas riipigi iztirt un nosusinat argjas auss eju.

Turot vienreizlietojamo tbinu apgriezta stavokli, nonemt vacinu.

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

Uzskruvet aplikatora uzgali uz vienreizlietojamas ttibinas.

Ievietot aplikatora uzgali skartaja argjas auss eja un izspiest visu saturu ausl.



Viegli masét auss pamatni 30 sekundes, laujot Skidumam izplatities. Fiks€t suna galvu 2 mintites, lai
noverstu tas kratiSanu.

G e
e Pl
h / v
B Qi<

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

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

Visredzamakas sekas bija saistitas ar glikokortikoidu ievadiSanu; specifiski novérojumi ietvera
virsnieru atbildes reakciju uz stimulaciju ar AKTH, samazinatu virsnieru dziedzeru svaru un virsnieru
garozas atrofiju, samazinatu kopgjo limfocitu un eozinofilo leikocTtu skaitu, paaugstinatu absoliito
neitrofilo leikocTtu skaitu, paaugstinatu aknu svaru ar hepatocelularo palielinasanos/citoplazmas
izmainam un samazinatu timusa dziedzera svaru. Citas iespgjamas ar arstéSanu saistitas sekas ietvera
nelielas izmainas aspartata aminotransferazes (AST), kopgja proteina, holesterola, neorganiska fosfora,
kreatinina un kalcija raditajos. Lietojot 3 ned€las devu, kas piecas reizes parsniedza ieteicamo devu,
parbaudamas veterinaras zales izraisfja vieglu apsartumu viena vai abas ausis, kas atgriezas normala
stavoklt 48 stundu laika.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: otologiski lidzekli/kortikosteroidu un pretinfekcijas lidzeklu kombinacija.
ATK vet kods: QS02CA91.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

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

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

Terbinafina hidrohlorids ir alilamins ar izteiktu pretsénisu iedarbibu. Tas selektivi nomac agrinu
ergosterola sintézi, kas ir svariga raugu un sénisu, tai skaita Malassezia pachydermatis (MIKgo —

1 pg/ml), membranas sastavdala. Terbinafina hidrohlorida darbiba atSkiras no azola pretsénisu lidzekla
darbibas, tapec 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 baktrijas ribosomu 50S apaksvienibas. Ta darbibas spektrs ietver grampozitivas un
gramnegativas bakterijas, tai skaita Staphylococcus pseudintermedius (MIKoo — 2 pg/ml). In vitro
florfenikola iedarbiba pret Pseudomonas spp. ir zema (MIKoo >128 pug/ml).

Stafilokokos konstatétie géni, kas rezistenti pret florfenikolu, ietver cfi un fexA. Cfr modific€ RNS
zalu piesaistes vieta (kas izraisa samazinatu afinitati pret hloramfenikolu, florfenikolu un



klindamicinu) un cfr géns var atrasties plazmidas vai citos parneses elementos. Fex4 kode ar
membranu saistito izvades sistému (ietekmgjot gan florfenikola, gan hloramfenikola izvadi) un
atrodami hromosomas, ka ar1 plazmidas.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Tris aktivo vielu sisteémiska absorbcija noteikta péc vienreiz€jas veterinaro zalu ievadisanas kltniski
veselu biglu skirnes sunu vienas auss eja. Videja maksimala plazmas koncentracija (Cpmax) 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 hun 20 h p&c arstesanas.

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Propilénkarbonats

Propilénglikols

Etilspirts (96%)

Makrogols 8000

Udens, attirits

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 18 ménesi.
6.4  IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienreizlietojama 1 ml skiduma saturo$a, plombéta, lamingta tibina ar polipropiléna vacinu un
atseviSku LDPE aplikatora uzgali, iepakoti caurspidiga plastikata blisteri.

Kartona kaste ar 1, 2, 10 vai 20 blisteriem.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50



40789 Monheim

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/19/246/001 (2 tibinas)

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

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

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

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 10 decembris 2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

IevadiSanu veic veterinararsts vai vina cie$a uzraudziba.


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

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra ausu pilieni, Skidums suniem
terbinafine hydrochloride/florfenicol/mometasone furoate

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

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

| 3.  ZALU FORMA

Ausu pilieni, Skidums

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 tobina

2 tiibinas
10 tobinas
20 tubinas

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6.  INDIKACIJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai ausis. Vienreizgjai arst€Sanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

12



EXP

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. RecepSu veterinaras zales. IlevadiSanu veic veterinararsts vai vina cie$a
uzraudziba.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS 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)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra ausu pilieni suniem

¢

terbinafine hydrochloride, florfenicol, mometasone furoate (anglu vai latiu valoda)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

16,7 mg terbinafina hidrohlorida, 16,7 mg florfenikola, 2,2 mg mometazona furoata

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

LietoSanai ausis

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Vienas devas konteiners

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra ausu pilieni suniem

¢

terbinafine hydrochloride, florfenicol, mometasone furoate (anglu vai latmu valoda)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

16,7 mg terbinafina hidrohlorida, 16,7 mg florfenikola, 2,2 mg mometazona furoata

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

LietoSanai ausis

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {numurs}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
(Atsauce uz suna piktogrammu 1. apakspunkta).

15



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Neptra ausu pilieni, Skidums suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Neptra ausu pilieni, Skidums suniem

florfenikols/terbinafina hidrohlorids/mometazona furoats

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 deva (1 ml) satur 16,7 mg florfenikola, 16,7 mg terbinafina hidrohlorida (atbilst 14,9 mg terbinafina
bazei) un 2,2 mg mometazona furoata.

Dzidrs, bezkrasains Iidz dzeltens, viegli viskozs skidrums.

4. INDIKACIJA(-S)

Akiita argjas auss ejas iekaisuma vai akiita recidivgjoSa argjas auss ejas ickaisuma saasinasanas
arstéSanai suniem jauktas infekcijas gadijuma, kuru izraisa pret florfenikolu jutigi bakteriju celmi
(Staphylococcus pseudintermedius) un pret terbinafinu jutigas sénites (Malassezia pachydermatis).

S. KONTRINDIKACIJAS

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

Nelietot, ja auss bungadina ir perforéta.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

Nelietot grisniem vai vaislas dzivniekiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos pécregistracijas pieredze suniem, galvenokart gados vecakiem dzivniekiem,
zinots par kurlumu vai dzirdes traucéjumiem. Loti retos gadijumos pécregistracijas pieredzg ir zinots
par vokalizaciju, galvas kratiSanu un sapeém aplikacijas vieta neilgi pec zalu lietoSanas. Loti retos
gadijumos pécregistracijas pieredz€ ir zinots par ataksiju, iek$&jas auss trauc&jumiem, nistagmu,
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vems$anu, apsartumu zalu lietosanas vieta, hiperaktivitati, anoreksiju un iekaisumu zalu lietoSanas vieta
un acu slimibam (pieméram, acu kairinajums, blefarospazma, konjunktivits, radzenes Ciila, sausais
keratokonjunktivits).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

LietoSanai ausis.
Vienreizgjai arstésanai.

Ieteicama deva ir 1 vienas devas tiibina (pieméram, 1 ml §kiduma) inficgtaja ausi.

Maksimala kliniska atbildes reakcija ir sagaidama tikai 28. diena p&c arstéSanas.

Pirms lietoSanas labi saskalinat 5 sekundes.

Turot vienreizlietojamo tubinu apgriezta stavokli, nonemt vacinu.

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

Uzskruvet aplikatora uzgali uz vienreizlietojamas ttbinas.

Ievietot aplikatora uzgali skartaja argjas auss eja un izspiest visu saturu ausi.

e e
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Pirms arst€Sanas ripigi iztirit ar fiziologisko skidumu un nosusinat argjas auss eju.

Viegli maset auss pamatni 30 sekundes, laujot sSkidumam izplatities. Fiks€t suna galvu 2 mintes, lai
noverstu tas kratiSanu.
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10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona iepakojuma un
tibinas etiketes pec EXP.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Baktgriju un sénisu izraisits otits biezi ir sekundars citam slimibam. Dzivniekiem, kuru anamng&zg ir
recidivéjoss ar€jas auss ejas iekaisums, janovers pamatcélonis, pieméram, alergija vai anatomiska auss
uzbiive, lai novérstu neefektivu arstéSanu ar §Tm veterinarajam zalém.

Parazitu izraisTta otita gadijuma javeic piem&rota arst€Sana ar akaricidiem.

Pirms $o zalu ievadiSanas ausis ir jaiztira. leteicams neveikt atkartotu ausu tirisanu Iidz 28. dienai péc
So zalu lietoSanas. Kliniskajos p&tijumos, pirms arstéSanas uzsaksanas ar §STm veterinarajam zalém,
ausu tiriSanai tika izmantots vienigi fiziologiskais skidums.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu dro$ums netika noteikts suniem vecuma Iidz 3 méne$iem. Mérka dzivnieku drogums
netika pétits suniem, kuru kermena svars ir [idz 4 kg. Tomér lauka petijumos netika konstatétas
droSuma problémas suniem, kas sver mazak neka 4 kg.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas argjais dzirdes kanals ir riipigi jaizmeklg, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta.

Atkartoti izmeklgjiet suni, ja arst€Sanas laika noveéro dzirdes zudumu vai vestibulara aparata
disfunkcijas pazimes.

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

Kad vien iesp&jams $o veterinaro zalu lietoSana lietoSana japamato ar ierosinataja identific€sanu un
jutibas testu rezultatiem.

Veterinaro zalu lietoSana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem var paaugstinat pret
florfenikolu rezistento bakteriju un pret terbinafinu rezistento séniSu izplatibu un var samazinat
arsteSanas efektivitati, arst&jot ar citam antibiotikam un pretsénisu lidzekliem.

P&c zalu lietoSanas, kliniskajos p&tijumos (pirms un p&c adrenokortikotropa hormona (AKTH)
stimulacijas) tika novérots pazeminats kortizola Itmenis, kas norada uz mometazona furoata absorbciju
un iekltsanu lielaja asinsrites loka. P&c vienreizgjas devas lietoSanas, galvenokart tika konstateta
samazinata atbildes reakcija uz stimulaciju ar AKTH, samazinats kopgjais limfocitu un eozinofilo
leikocttu skaits un samazinats virsnieru dziedzeru svars. llgstosa un intensiva lokalo kortikosteroidu
lietoSana var radit sistemisku iedarbibu, ieskaitot virsnieru funkcijas nomaksanu.

Ja novero pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam, ausis ripigi jaizskalo. Jaizvairas no papildus
kortikosteroidu lietoSanas.

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

Jaievero piesardziba, lai noverstu So veterinaro zalu iekltiSanu arst€jama suna acis, piemeram, fiksgjot
suna galvu, lai noverstu kratiSanu (skatit punktu - Ieteikumi pareizai lietosanai). Ja notikusi nejausa
saskare ar actm, riipigi izskalot tas ar ideni.
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So veterinaro zalu dro$ums un iedarbigums kakiem nav novértéts. Pecregistracijas uzraudziba liecina,
ka $o veterinaro zalu lietoSana kakiem var biit saistita ar neirologiskam pazimém (ieskaitot ataksiju,
Hornera sindromu ar tresa plakstina izvirzisanos, miozi, anizokoriju), iek$&jas auss traucgjumiem
(galvas noliek$anu) un sistémiskam pazimé&m (anoreksiju un letargiju). Tap&c jaizvairas no $o
veterinaro zalu lietoSanas kakiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku drsté$anai:
Sis veterinars zales var radit nopietnu kairindgjumu acim. Nejausa saskare ar acim var notikt, ja suns
krata savu galvu ievadiSanas laika vai uzreiz péc tas. Lai dzivnieku Tpasniekiem nebiitu $ads risks,
ieteicams, ka $Ts veterinaras zales ievada tikai veterinararsti vai ievadiSana notiek vinu cie$a
uzraudziba. Atbilstosi pasakumi (pieméram, aizsargbrillu valkaSana ievadiSanas laika, ripiga auss ejas
masaza, lai nodro§inatu zalu izplatiSanos, suna ierobezoSana péc ievadiSanas) ir nepiecieSami, lai
izvairitos no zalu saskares ar acim. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, acis riipigi skalot ar tideni 10
lidz 15 minttes. Ja novero kliniskas pazimes, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lai gan eksperimentalos p&tijumos tika konstatéts, ka §is zales nerada kairinajumu adai, jaizvairas no
So veterinaro zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, riipigi nomazgat skarto vietu ar
tdeni.

Var biit kaitigs pec norisanas. Izvairities no So 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.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grusnibas un laktacijas laika. Nelietot griisnibas 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 skidumu.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

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

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 kop&jo limfocttu un eozinofilo leikocitu skaitu, paaugstinatu kopgjo
neitrofilo leikocTtu skaitu, paaugstinatu aknu svaru ar hepatocelularo palielinasanos/citoplazmas
izmainam un samazinatu timusa dziedzera svaru. Citas iespgjamas ar arste€Sanu saistitas sekas ietvera
nelielas izmainas aspartata aminotransferazes (AST), kopgja proteina, holesterola, neorganiska fosfora,
kreatinina un kalcija raditajos. Lietojot 3 ned€las devu, kas piecas reizes parsniedza ieteicamo devu,
parbaudamas veterinaras zales izraisfja vieglu apsartumu viena vai abas ausis, kas atgriezas normala
stavoklt 48 stundu laika.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.
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Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri: 1, 2, 10 vai 20 tiibinas Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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