PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra usni kapky, roztok pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Florfenicolum: 16,7 mg
Terbinafini hydrochloridum: 16,7 mg, ekvivalent k terbinafinové bazi: 14,9 mg
Mometasoni furoas: 2,2mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Propylen-karbonéat

Propylenglykol
Ethanol (96 %)
Makrogol 8000

Voda, ¢isténa

Cira, bezbarva az zluta, mime viskozni kapalina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K 1é¢be akutniho zanétu vnéjsiho zvukovodu a akutnich exacerbaci recidivujicich zanét vnéjsiho
zvukovodu u pst zpusobenych smiSenymi infekcemi Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia
pachydermatis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipad¢ perforovaného usniho bubinku.

Nepouzivat u psu s generalizovanou demodikézou.

Nepouzivat u biezich nebo chovnych zvifat.

3.4  Zvlastni upozornéni
Bakterialni a plisnova otitis je ¢asto sekundarnim projevem jinych onemocnéni. U zvifat s anamnézou

rekurentni otitis externa musi byt feSeny zakladni pficiny tohoto stavu, jako je alergie nebo
anatomicka stavba ucha, aby se zabranilo neucinné 1é¢b¢ veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.



V ptipadech parazitdrni otitis by méla byt provedena vhodné akaricidni 1écba.

Usi zvifete musi byt vycisténé pred podanim piipravku. Doporucuje se neopakovat Cisténi usi diive
nez 28 dni po podani pripravku.

Pted zahajenim 1éCby veterinarnim 1é¢ivym piipravkem se v klinickych studiich na ¢isténi usi pouzival
pouze fyziologicky roztok.

Tato kombinace je urcena pro 1écbu akutni otitis, kdy byly prokdzany smiSené infekce zptisobené
Staphylococcus pseudintermedius citlivé na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivé na
terbinafin.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psti mladsich nez 3 mésice.
Bezpecnost u cilovych zvitat nebyla studovana u pst s Zivou hmotnosti do 4 kg. V terénnich
studiich u pst s hmotnosti nizsi nez 4 kg vSak nebyly zjistény zadné problémy s bezpecnosti.

Pied pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt peclivé zkontrolovan vnéjsi zvukovod, aby
bylo zajisténo, ze usni bubinek neni perforovany.

Pokud se béhem 1€¢by objevi ztrata sluchu nebo znamky vestibularni dysfunkce, psa znovu vysetiete.
Po podéni 1ze pozorovat mokré usi nebo Ciry vytok, ktery nesouvisi s patologii onemocnéni.

Pouziti piipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti cilového
patogenu (cilovych patogent). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni urovni.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Jako 1¢k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence k
antimikrobikdm (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ucinnosti 1éCby.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu udaji
o pripravku (SPC), mlze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a plisni rezistentnich na
terbinafin, a snizit u¢innost 1é¢by jinymi antibiotiky a antimykotiky.

Ve studiich snasenlivosti (pfed a po stimulaci ACTH) bylo pozorovano po aplikaci pfipravku snizeni
hladiny kortizolu, coZ naznacuje, Ze se mometason furoat vstiebava a vstupuje do systémového obe&hu.
Hlavni nalezy pozorované po jedné davce byly snizeni kortikalni odpovédi na stimulaci ACTH,
snizeni absolutniho poctu lymfocytd a eozinofilll a snizeni hmotnosti nadledvin. Je znamo, Ze
dlouhodobé a intenzivni pouziti povrchové podavanych kortikosteroidti vyvolava systémové ucinky,
vcéetné potlaceni funkce nadledvinek (viz bod 3.10).

Pokud se objevi precitlivélost na jakoukoli slozku, ucho by se mélo dikladné vyplachnout. Je tieba se
vyhnout dalsi 1é€bé kortikosteroidy.

Pouzivejte obezietné u psii s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud se takové
onemocnéni prokaze (tj. diabetes mellitus, hypotyre6za nebo hypertyre6za atd.).

Je tieba postupovat obezietné, aby se veterinarni 1é¢ivy piipravek nedostal do o¢i osSetfovaného psa,
napf. omezenim ttepani hlavy psa (viz bod 3.9). V ptipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte velkym
mnozstvim vody.



Zv1astni opatieni pro osobu, ktera podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum:

Veterinarni 1éCivy ptipravek ma potencial zpiisobit vazné podrazdéni o¢i. K ndhodné expozici oci
muze dojit, kdyz pes zatiese hlavou béhem nebo tésné po podani. Aby se predeslo tomuto riziku pro
majitele, doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan pouze veterinarnimi Iékati
nebo pod jejich peclivym dohledem. Aby nedochazelo k expozici o¢i, jsou nutna vhodna opatieni
(napt. noSeni ochrannych bryli béhem podavani, diikladné masirovani usniho kanalu po podani, aby
byla zajisténa rovnomeérna distribuce ptipravku, znehybnéni psa po podani ptipravku). V piipadé
nahodného zasazeni o¢i, vyplachujte o¢i diikladné vodou po dobu 10 az 15 minut. Pokud se objevi
ptiznaky, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1€kafi.

I kdyz experimentalni studie neukazaly zadny potencial pro podrazdéni ktize, je tieba se vyvarovat
kontaktu ptipravku s kizi. V pfipadé nahodného kontaktu s kiizi dikladné umyjte pottisnénou kazi
vodou.

Poziti pripravku maze byt skodlivé. Zabrante poziti ptipravku véetné kontaktu ruky a ust. V ptipade
néhodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu

praktickému lékati.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
Dalsi opatieni:

Bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u ko¢ek nebyla hodnocena. Postmarketingové
sledovani ukazuje, Ze pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u ko¢ek mtize byt spojeno s
neurologickymi pfiznaky (vCetné€ ataxie, Hornerova syndromu s vyhiezem tretiho vicka, miozy,
anizokorie), poruchami vnitiniho ucha (naklanéni hlavy) a systémovymi ptiznaky (anorexie a
letargie). Proto je tfeba se vyhnout pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u kocek.

3.6 Nezadouci ulinky

Psi:
Velmi vzacné Erytém v misté podani, zanét v misté podani, bolest v misté
. oo N podani!
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni): Hyperaktivita, hlasové projevy!
Zvraceni

HIluchota?, poruchy sluchu?, poruchy vnitfniho ucha, tiepani
hlavou*

Onemocnéni o¢i (napi. blefarospasmus, zanét spojivek,
vied na rohovce, podrazdéni o¢i, keratokonjunktivitida
sicca)

Ataxie, paralyza licniho nervu, nystagmus

Anorexie

! Pozorovany vyskyt kratce po podéani pifpravku.

2 Zejména u star$ich zvifat.

HIaseni nezadoucich ucinku je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Biezost a laktace:

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Plodnost:

Studie ke stanoveni vlivu na fertilitu u psu nebyly provedeny. NepouZzivat u chovnych zvitat.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.
Kompatibilita s jinymi prostiedky pro ¢isténi usi nez fyziologickym roztokem, nebyla prokazana.

3.9 Cesty podani a davkovani

Usni podani.
Jednorazové osetieni.

Doporucené davkovani je 1 jednodavkovy obal (tj. 1 ml roztoku) na infikované ucho.
Maximalni klinicka odezva nemusi byt viditelna az do 28 dnt po podani.

Pied pouzitim dtikladné protiepavejte po dobu 5 sekund.

Pied podanim ptipravku vycistéte a osuste vnéjsi zvukovod.

Drzte jednorazovou tubu ve svislé poloze a odstraiite uzavér.

PouZijte horni konec uzavéru k uplnému poruseni t€snéni a pak odstrante uzavér z jednorazove tuby.
Na jednorazovou tubu nasroubujte aplikator.

Vlozte aplikator do postizeného vnéjsiho zvukovodu a cely obsah tuby vytlacte do ucha.

Jemné masirujte bazi ucha po dobu 30 sekund, aby se roztok mohl rozptylit. Podrzte hlavu psa, abyste
zabranili tfepani hlavy po dobu 2 minut.

//y %),»/
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3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Obecné bylo dobfe snaseno usni podavani az pétinasobku doporucené davky ve dvoutydennich
intervalech ve tfech po sob¢ jdoucich osetfenich.

Nejvyznamnéjsi uéinky byly konzistentni s podavanim glukokortikoidi; specificka pozorovani
zahrnovala potlaceni odpovédi kiiry nadledvinek na ACTH stimulaci, sniZeni hmotnosti nadledvinek a
atrofii klry nadledvinek, snizeni absolutniho poctu lymfocytii a eozinofilii, zvySeni absolutniho poctu
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neutrofil, zvy$eni hmotnosti jater s rozSifenim hepatocelularnich bunék/cytoplazmatickou zménou a
snizeni hmotnosti brzliku. Mezi dalsi potencialné s 1é¢bou souvisejici ucinky patfily mirné zmeény
aspartataminotransferazy (AST), celkového proteinu, cholesterolu, anorganického fosforu, kreatininu a
vapniku. Po 3tydennim podavani pétinasobku doporucené davky vyvolal testovany ptipravek mirny
erytém u jednoho nebo obou usi, ktery se vratil do normélu béhem 48 hodin.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych p¥ipravki, za u¢elem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Podani pouze veterinarnim lékatem nebo pod jeho ptimym dohledem.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QS02CA91.
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1éCivy pripravek je fixni kombinaci tii 1é¢ivych latek (kortikosteroidu, antimykotika a
antibiotika).

Mometason furoat je kortikosteroid s vysokou u¢innosti. Stejné jako ostatni kortikosteroidy ma

-----

Terbinafin hydrochlorid je alylamin s vyraznou fungicidni aktivitou. Selektivné inhibuje ¢asnou
syntézu ergosterolu, ktery je zakladni slozkou membrany kvasinek a plisni, véetné Malassezia
pachydermatis (MICg 1 pg/ml). Terbinafin hydrochlorid ma jiny zptisob G¢inku nez azolova
antimykotika, proto nedochazi ke zki'izené rezistenci s azolovymi antimykotiky. Snizena in vitro
citlivost na terbinafin byla hlasena u biofilmi kment Malassezia pachydermatis, které tvoii biofilmy.

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum, které pisobi inhibici proteinové syntézy, navazanim a
pusobenim na 50 S ribozomovou podjednotku bakterie. Jeho spektrum ptisobnosti zahrnuje
grampozitivni a gramnegativni bakterie v¢etné Staphylococcus pseudintermedius (MICg 2 pg/ml). In
vitro aktivita florfenikolu proti Pseudomonas spp. je nizka (MI1Cg> 128 pg/ml).

Geny rezistence na florfenikol detekované u stafylokokl zahrnuji cfr a fexA. Cfr modifikuje RNA ve
vazebném misté 1éCiva (zplisobuje sniZzenou afinitu k chloramfenikolu, florfenikolu a klindamycinu) a
gen cfr mize byt pfitomen v plazmidech nebo jinych prenosnych elementech. FexA kdduje
membranovy efluxni systém (ovliviiujici eflux florfenikolu i chloramfenikolu) a nachazi se v
chromozomech i v plazmidech.

4.3 Farmakokinetika

Systémova absorpce téchto tii 1é¢ivych latek byla stanovena po jednorazovém spoleéném podani do
jednoho usniho kanalu zdravych psii plemene beagle. Praimérné maximalni plazmatické koncentrace
(Cmax) byly nizké a dosahovaly 1,73 ng/ml florfenikolu, 0,35 ng/ml mometason-furoatu a 7,83 ng/ml
terbinafinu HCI, dosazeného pfi tmax 24 h, 0,5 h a 20 h po 1é¢bé.

Rozsah absorpce kiizi u povrchové podavanych 1é¢iv je ovlivnén mnoha faktory, véetné integrity
epidermalni bariéry. Zanét mize zvysit transkutanni absorpci veterinarnich 1é¢ivych piipravki pres
ktzi blizko vnéjsiho otvoru zvukovodu.



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 18 mesicti.
5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednorazova zatavena laminovana tuba obsahujici 1 ml roztoku, s polypropylenovym uzavérem a
samostatnym LDPE aplikatorem, balena v prusvitném plastovém blistru.

Krabicka obsahuje 1, 2, 10 nebo 20 blistri.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravka nebo
odpadu, které pochézi z téchto piipravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACNI CISLA
EU/2/19/246/001 (2 tuby)
EU/2/19/246/002 (10 tub)
EU/2/19/246/003 (20 tub)
EU/2/19/246/004 (1 tuba)

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. prosince 2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra usni kapky, roztok

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml): 16,7 mg terbinafini hydrochloridum, 16,7 mg florfenicolum, 2,2 mg mometasoni
furoas

3. VELIKOST BALENI

1 tuba
2 tuby
10 tub
20 tub

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Usni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

114. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/19/246/001 (2 tuby)
EU/2/19/246/002 (10 tub)
EU/2/19/246/003 (20 tub)
EU/2/19/246/004 (1 tuba)

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra

¢

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

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

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

JEDNODAVKOVY OBAL

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra

¢

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1mi

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Neptra usni kapky, roztok pro psy

2. Slozeni

1 davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Florfenicolum: 16,7 mg

Terbinafini hydrochloridum: 16,7 mg, ekvivalent k terbinafinové bazi: 14,9 mg
Mometasoni furoas: 2,2 mg

Cira, bezbarva az zlutd, mirné viskozni kapalina.

3. Cilové druhy zvirat

w0

4, Indikace pro pouziti

K 1écbé akutniho zanétu vnéjsiho zvukovodu a akutnich exacerbaci recidivujicich zanétt vnéjsiho
zvukovodu u psii zpisobenych smiSenymi infekcemi Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia
pachydermatis.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v piipad€ perforovaného usniho bubinku.

Nepouzivat u pst s generalizovanou demodikoézou.

Nepouzivat u biezich nebo chovnych zvirat.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni upozornéni:

Bakteridlni a plisfiova otitis je ¢asto sekundarnim projevem jinych onemocnéni. U zvifat s anamnézou
rekurentni otitis externa musi byt feSeny zakladni pfi¢iny tohoto stavu, jako je alergie nebo
anatomické stavba ucha, aby se zabranilo net¢inné 1é¢bé veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

V piipadech parazitarni otitis by méla byt provedena vhodné akaricidni 1écba.
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Usi zvifete musi byt vy¢isténé pied podanim pfipravku. Doporucuje se neopakovat ¢isténi usi diive
nez 28 dni po podani piipravku.

Pted zahajenim lécby veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem se v klinickych studiich na ¢isténi usi pouzival
pouze fyziologicky roztok.

Tato kombinace je urcena pro 1écbu akutni otitis, kdy byly prokdzany smiSené infekce zptisobené
Staphylococcus pseudintermedius citlivé na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivé na
terbinafin.

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladsich nez 3 mésice.
Bezpecnost u cilovych zvitat nebyla studovana u pst s Zivou hmotnosti do 4 kg. V terénnich
studiich u pst s hmotnosti nizsi nez 4 kg vSak nebyly zjistény zZadné problémy s bezpecnosti.

Pied pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt peclivé zkontrolovan vnéjsi zvukovod, aby
bylo zajisténo, ze usni bubinek neni perforovany.
Pokud se béhem [éCby objevi ztrata sluchu nebo znamky vestibularni dysfunkce, psa znovu vySetiete.

Po podani Ize pozorovat mokré usi nebo Ciry vytok, ktery nesouvisi s patologii onemocnéni.

Pouziti pfipravku by mé&lo byt zalozeno na identifikaci a vysledku stanoveni citlivosti cilového
patogenu (cilovych patogent). Pokud to neni mozné, méla by byt 1é€ba zaloZena na epizootologickych
informacich a znalostech o citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni urovni.

Pfi pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno vzit v ivahu oficialni, narodni a mistni pravidla
antibiotickeé politiky.

Jako 1¢k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce rezistence k
antimikrobikim (nizsi kategorie AMEG), pokud testovani citlivosti naznacuje vhodnost tohoto
postupu pro zajisténi ucinnosti 1éCby.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v ptibalové informaci,
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a plisni rezistentnich na terbinafin, a snizit
uéinnost 1é¢by jinymi antibiotiky a antimykotiky.

Ve studiich snaSenlivosti (pfed a po stimulaci ACTH) bylo pozorovéno po aplikaci pfipravku snizeni
hladiny kortizolu, coZ naznacuje, Ze se mometason furoat vsttebava a vstupuje do systémového obehu.
Hlavni nélezy pozorované po jedné davce byly snizeni kortikalni odpovédi na stimulaci ACTH,
snizeni absolutniho poctu lymfocyti a eozinofild a snizeni hmotnosti nadledvin. Je znamo, ze
dlouhodobé a intenzivni pouziti povrchové podavanych kortikosteroidi vyvolava systémové Gc¢inky,
véetné potlaceni funkce nadledvinek (viz bod ,,Pfedavkovani*).

Pokud se objevi precitlivélost na jakoukoli slozku, ucho by se mélo dikladné vyplachnout. Je tieba se
vyhnout dalsi 1é¢bé kortikosteroidy.

Pouzivejte obezietné u psii s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud se takové
onemocnéni prokaze (tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hypertyredza atd.).

Je tfeba postupovat obezietné, aby se veterinarni 1éCivy piipravek nedostal do o¢i oSetfovaného psa,
napf. omezenim tfepani hlavy psa (viz bod ,,Informace o spravném podavani). V piipadé kontaktu s

o¢ima vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Veterinarni lé¢ivy pfipravek ma potencial zpisobit vazné podrazdéni o¢i. K ndhodné expozici oci
muze dojit, kdyz pes zatiese hlavou béhem nebo tésné po podani. Aby se predeslo tomuto riziku pro
majitele, doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan pouze veterinarnimi 1ékafi
nebo pod jejich peclivym dohledem. Aby nedochazelo k expozici o¢i, jsou nutna vhodna opatieni
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(napft. noSeni ochrannych bryli béhem podavani, diikladné masirovani usniho kanalu po podani, aby
byla zajisténa rovnomérna distribuce ptipravku, znehybnéni psa po podani ptipravku). V piipadé
nahodného zasazeni oci, vyplachujte oci diikladné vodou po dobu 10 az 15 minut. Pokud se objevi
ptiznaky, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafti.

I kdyz experimentalni studie neukazaly zadny potencidl pro podrazdéni kiize, je tieba se vyvarovat
kontaktu ptipravku s kizi. V pfipadé nahodného kontaktu s kiizi dikladné umyjte pottisnénou kazi
vodou.

Poziti ptipravku muze byt Skodlivé. Zabrante poziti ptipravku véetn€ kontaktu ruky a tst. V ptipade
nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékai'skou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Dalsi opatieni:

Bezpecnost a ucinnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku u kocek nebyla hodnocena. Postmarketingové
sledovani ukazuje, Ze pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kocek mtize byt spojeno s
neurologickymi pfiznaky (véetné ataxie, Hornerova syndromu s vyhiezem tretiho vicka, midzy,
anizokorie), poruchami vnitiniho ucha (naklanéni hlavy) a systémovymi ptiznaky (anorexie a
letargie). Proto je tfeba se vyhnout pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u kocek.

Biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Studie ke stanoveni vlivu na fertilitu u psti nebyly provedeny. Nepouzivat u chovnych zvifat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou znamy.
Kompatibilita s jinymi prostiedky pro ¢isténi usi nez fyziologickym roztokem, nebyla prokazéna.

Piedavkovani:

Obecné bylo dobfe snaseno usni podavani az pétinasobku doporucené davky ve dvoutydennich
intervalech ve tfech po sob¢ jdoucich osetfenich.

Nejvyznamnéjsi G¢inky byly konzistentni s podavanim glukokortikoidi; specificka pozorovani
zahrnovala potlaceni odpovédi kiiry nadledvinek na ACTH stimulaci, sniZzeni hmotnosti nadledvinek a
atrofii kiiry nadledvinek, sniZzeni absolutniho poctu lymfocytd a eozinofild, zvyseni absolutniho poctu
neutrofild, zvySeni hmotnosti jater s rozsifenim hepatocelularnich bunék/cytoplazmatickou zménou a
snizeni hmotnosti brzliku. Mezi dalsi potencialné s 1écbou souvisejici ucinky pattily mimé zmény
aspartataminotransferazy (AST), celkoveho proteinu, cholesterolu, anorganického fosforu, kreatininu a
vapniku. Po 3tydennim podavani pétinasobku doporuéené davky vyvolal testovany ptipravek mirny
erytém u jednoho nebo obou usi, ktery se vratil do normalu béhem 48 hodin.

Zv14stni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Podani pouze veterinarnim lékatem nebo pod jeho ptimym dohledem.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen
S zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.
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7. Nezadouci ucinky

Psi:

\Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaseni):

Erytém v misté podani, zanét v misté podani, bolest v misté podani'
Hyperaktivita, hlasové projevy!

Zvraceni

Hluchota?, poruchy sluchu?, poruchy vnitfniho ucha, tiepani hlavou!

Onemocnéni o¢i (napt. blefarospasmus, zanét spojivek, vied na rohovce, podrazdéni oéi,
keratokonjunktivitida sicca)

/Ataxie, paralyza licniho nervu, nystagmus

IAnorexie

1 Pozorovany vyskyt kratce po podani piipravku.
2 Zejména u starSich zvifat.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inka: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Usni podani.
Jednorazové osetieni.

Doporuéené davkovani je 1 jednodavkovy obal (tj. 1 ml roztoku) na infikované ucho.
Maximalni klinicka odezva nemusi byt viditelna az do 28 dnti po podani.

Pied pouzitim dikladné protiepavejte po dobu 5 sekund.

Drzte jednorazovou tubu ve svislé poloze a odstraiite uzavér.

Pouzijte horni konec uzavéru k uplnému poruseni té€snéni a pak odstraite uzavér z jednorazové tuby.
Na jednorazovou tubu nasroubujte aplikator.

Vlozte aplikator do postizeného vnéjsiho zvukovodu a cely obsah tuby vytla¢te do ucha.

Pouze pro jednojazy¢né baleni:
<Ptiklady jsou zobrazeny nize.>

Pouze pro vicejazyéné baleni:
<Ptiklady jsou zobrazeny na konci této piibalové informace.>

20



9. Informace o spravném podavani

Pted podanim piipravku vycistéte vnéjsi zvukovod fyziologickym roztokem a osuste je;j.

Po podani jemné masirujte bazi ucha po dobu 30 sekund, aby se roztok mohl rozptylit. Podrzte hlavu
psa, abyste zabranili tfepani hlavy po dobu 2 minut.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na vné&jsi
krabicce a etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/19/246/001 - 004
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Jednorazové zatavena laminovana tuba obsahujici 1 ml roztoku, s polypropylenovym uzavérem a
samostatnym LDPE aplikatorem, balena v prusvitném plastovém blistru.

Krabicka obsahuje 1, 2, 10 nebo 20 blistra.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezadouci u¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Némecko

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Peny6smka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@¢elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EALada
Tn\: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT @elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
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PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

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

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

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

Kvnpog
Tn\: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

PV.PRT@elancoah.com

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.XXI@elancoah.com
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