PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Neptra kapi za uho, otopina za pse

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 doza (1 mL) sadrzava:

Djelatne tvari:

Florfenikol (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafin hidroklorid (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, ekvivalentno terbinafinskoj bazi: 14,9 mg

Mometazon furoat (mometasone furoate): 2,2 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Propilen karbonat

Propilen glikol
Etanol (96%)
Makrogol 8000

Voda, procis¢ena

Bistra, bezbojna do zuta, blago viskozna tekucina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za lijecenje akutne upale vanjskog slusnog kanala kod pasa ili akutnog pogorSanja recidiva upale
vanjskog slus$nog kanala, uzrokovane mjesovitim infekcijama sa Staphylococcus pseudintermedius i
Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari, na druge kortikosteroide ili na bilo koju od
pomoc¢nih tvari.

Ne primjenjivati u slu¢aju perforacije bubnjica.

Ne primjenjivati kod pasa s generaliziranom demodikozom.

Ne primjenjivati kod gravidnih ili rasplodnih Zivotinja.

3.4 Posebna upozorenja
Bakterijska i gljivi¢na upala uha ¢esto su sekundarne upale. Kod zivotinja s povijesti recidiva upale

vanjskog uha, potrebno je odrediti primarni uzrok koji moze biti alergija ili anatomska grada uha, kako
bi se izbjegla neucinkovita terapija s veterinarskim lijekom.



U slucajevima parazitske upale uha, potrebno je primijeniti prikladnu akaricidnu terapiju.

Usi se moraju odistiti prije primjene veterinarskog lijeka. Ne preporucuje se ponavljati ¢iS¢enje uha do
28 dana nakon primjene veterinarskog lijeka. U klinickim ispitivanjima, za ¢iS¢enje uha koriStena je
samo fizioloska otopina prije pocetka primjene veterinarskog lijeka.

Ova kombinacija je namijenjena za lijecenje akutne upale vanjskog uha kada je dokazana mjesovita
infekcija sa Staphylococcus pseudintermedius osjetljivim na florfenikol i Malassezia pachydermatis
osjetljivom na terbinafin.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za nesSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije potvrdena kod pasa mladih od 3 mjeseca. Neskodljivost kod
ciljnih vrsta nije ispitana kod pasa laksih od 4 kg. Medutim, nisu uoceni problemi s neskodljivosti u
terenskim ispitivanjima kod pasa laksih od 4 kg.

Prije primjene veterinarskog lijeka, potrebno je pregledati vanjski slusni kanal kako bi se uvjerili da
bubnji¢ nije perforiran.

Ukoliko je doslo do gubitka sluha ili znakova vestibularne disfunkcije tijekom lijecenja potrebno je
ponovo pregledati psa.

Nakon aplikacije, usi mogu biti vlazne ili se moze uociti bistri iscjedak §to nije povezano s
patologijom bolesti.

Primjena veterinarskog lijeka treba se temeljiti na identifikaciji i ispitivanju osjetljivosti ciljnog(ih)
patogena. Ako to nije moguce, terapija bi se trebala temeljiti na epidemioloskim informacijama i
znanju o osjetljivosti ciljnih patogena na lokalnoj/regionalnoj razini.

Primjena veterinarskog lijeka treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim
antimikrobnim politikama.

Antibiotik s nizim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza kategorija AMEG-a) treba primijeniti
kao prvu liniju lijeCenja ako ispitivanje osjetljivosti pokazuje vjerojatnu djelotvornost ovog pristupa.

Primjena veterinarskog lijeka koja se razlikuje od uputa danih u Sazetku opisa svojstava (SPC) moze
povecati prevalenciju bakterija otpornih na florfenikol i gljivica otpornih na terbinafin te moze
smanyjiti u¢inkovitost lijeCenja drugim antibioticima i antifungicima.

Smanjene razine kortizola uo¢ene su nakon uvodenja proizvoda u studije tolerancije (prije i poslije
ACTH stimulacije), §to ukazuje da se mometazon furoat apsorbira i ulazi u sistemsku cirkulaciju.
Glavna otkric¢a primije¢ena kod doze 1X su smanjenje kortikalnog odgovora na ACTH stimulaciju,
smanjenje apsolutnog broja limfocita i eozinofila i smanjenje tezine nadbubrezne Zlijezde. Poznato je
da produljena i intenzivna lokalna primjena kortikosteroida izaziva sistemske u¢inke, ukljucujuéi
supresiju funkcije nadbubrezne Zlijezde (vidi odjeljak 3.10).

Ako se pojavi preosjetljivost na neku od komponenti, uho treba temeljito oprati. Treba izbjegavati
dodatne terapije kortikosteroidima.

Koristite oprezno kod pasa sa suspektnim ili potvrdenim endokrinoloskim poremecajem (npr. diabetes
mellitus, hipo- ili hipertireoidizam i sli¢no).

Treba voditi raCuna da se sprijeci da veterinarski lijek ne dospije u o¢i psa koji se lijeci npr. treba
obuzdati glavu psa da se sprije¢i otresanje glavom (vidi odjeljak 3.9). U sluéaju da dospije u oko treba
ga isprati obilno vodom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u zivotinja:




Veterinarski lijek moze izazvati ozbiljnu iritaciju oka. Do nehoti¢nog izlaganja oka moze doc¢i kada
pas trese glavom za vrijeme ili neposredno nakon aplikacije. Kako bi se izbjegao rizik za vlasnika,
preporucuje se da ovaj veterinarski lijek primjenjuje samo veterinar ili da se primjenjuje pod
nadzorom veterinara. Prikladne mjere (npr. noSenje zastitnih naocala tijekom primjene, masaza
sluSnog kanala nakon aplikacije kako bi se osigurala ravnomjerna raspodjela proizvoda, obuzdavanje
psa nakon primjene) potrebne su kako bi se izbjeglo izlaganje oc¢iju. U slu¢aju nehoti¢nog izlaganja,
oko treba temeljito ispirati vodom 10-15 minuta. Ako se pojave simptomi, treba potraziti savjet
lije¢nika i pokazati mu uputu ili etiketu.

Iako tijekom pokusnih ispitivanja nije zabiljeZena mogucnost nadrazivanja koze, treba izbjegavati
kontakt s kozom. U sluc¢aju nehoti¢nog kontakta, izlozene dijelove koZze treba temeljito isprati vodom.

Moze biti Stetno nakon gutanja. Treba izbjegavati gutanje ukljucujuci i kontakt ruku s ustima. U
slu¢aju nehoti¢nog gutanja odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu ili etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

Neskodljivost i djelotvornost veterinarskog lijeka u macaka nije utvrdena. Post-marketinski nadzor
pokazuje, da se primjena veterinarskog lijeka kod ma¢aka moze povezati s neuroloskim znakovima
(ukljuéujuci ataksiju, Hornerov sindrom s protruzijom tre¢eg o¢nog kapka, miozu, anizokoriju),
poremecajima unutarnjeg uha (naginjanje glave) i sustavnim znakovima (anoreksija i letargija). Stoga
se primjena veterinarskog lijeka kod macaka ne preporucuje.

3.6 Stetni dogadaji

Psi:

Vrlo rijetko Eritem na mjestu primjene, Upala na mjestu primjene, Bol
o o na mjestu primjene!
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih

zZivotinja, ukljucujuci izolirane Hiperaktivnost, Glasanje?
slucajeve):

Povracanje

Gluhoc¢a?, Ostecenje sluha?, Poremecaj unutarnjeg uha,
Otresanje glavom!

Poremecaj oka (npr. blefarospazam, konjuktivitis, ulkus
roznice, iritacija oka, keratoconjunctivitis sicca)

Ataksija, Paraliza lica, Nistagmus

Anoreksija

! Primjeéeno ubrzo nakon primjene.
2Uglavnom kod starijih Zivotinja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praé¢enje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja



Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka a za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditeti laktacija:

Ne smije se primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:

Nisu provedeni pokusi utjecaja na plodnost kod pasa. Ne primjenjivati na rasplodnim Zivotinjama.
3.8 Interakcija s drugim veterinarskim ljekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

Kompatibilnost s drugim sredstvima za ¢iS¢enje uha, osim fizioloske otopine, nije dokazana.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Za uho.
Jednokratna primjena.

Preporucena doza iznosi 1 jednodozni spremnik (1 mL otopine) za jedno inficirano uho.
Maksimalan Klini¢ki odgovor ne mora biti vidljiv do 28 dana nakon primjene.

Prije primjene dobro promuckati 5 sekundi.

Ocistite 1 osusite vanjski slusni kanal prije primjene lijeka.

Dok drzite spremnik za jednokratnu primjenu u uspravnom polozaju, uklonite kapicu.

Pomocu gornjeg djela kapice probusite membranu i zatim uklonite kapicu s jednodoznog spremnika.
Pricvrstite aplikator na spremnik.

Umetnite aplikator u vanjski slusni kanal bolesnog uha i ispraznite cijeli sadrzaj.

Njezno masirajte bazu uha 30 sekundi kako biste omoguc¢ili da se otopina raspodjeli. Obuzdajte psu
glavu kako je ne bi tresao 2 minute.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Primjena u uho peterostruke preporucene doze u dvotjednim razmacima, sveukupnou tri primjene,
opc¢enito se dobro podnosi.

Najistaknutiji u€inci bili su dosljedni primjeni glukokortikoida; posebna opazanja ukljucivala su
supresiju adrenalnog kortikalnog odgovora na stimulaciju ACTH, smanjenu adrenalnu masu i atrofiju
adrenalnog korteksa, smanjen apsolutan broj limfocita i eozinofila, povecan apsolutan broj neutrofila,
povecanu masu jetre s hepatocelularnim povecanjem/citoplazmatskom promjenom i smanjenu masu
timusa. Drugi potencijalni u¢inci povezani s terapijom ukljucuju blage promjene aspartat



aminotransferaze (AST), ukupnih proteina, kolesterola, anorganskog fosfora, kreatinina i kalcija.
Nakon 3 tjedne primjene peterostruke preporucene doze, ispitivani proizvod uzrokovao je blagi eritem
u jednom ili oba uha koji se povukao u roku 48 sati.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranic¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine ili pod njegovim budnim nadzorom.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kéd: QS02CA91

4.2 Farmakodinamika

Veterinarski lijek je fiksna kombinacija tri djelatne tvari (kortikosteroida, antimikotika i antibiotika).

Mometazon furoat je visokopotentni kortikosteroid. Kao i drugi kortikosteroidi, ima protuupalna i
antipruriticka svojstva.

Terbinafin hidroklorid je alilamin s izrazenim fungicidnim djelovanjem. Selektivno inhibira ranu
sintezu ergosterola koji je esencijalna komponenta stani¢ne stjenke kvasca i gljivica, uklju¢ujuci
Malassezia pachydermatis (MICg 0d 1 mcg/ml).Terbinafin hidroklorid ima drugaciji na¢in djelovanja
od azolnih antimikotika, stoga nema unakrizne rezistencije s azolnim antimikoticima. Smanjena in
vitro osjetljivost na terbinafin zabiljeZena je za sojeve Malassezia pachydermatis koji formiraju
biofilm.

Florfenikol je bakteriostatski antibiotik koji djeluje tako da inhibira sintezu proteina vezanjem i
djelovanjem na 50S ribosomsku podjedinicu bakterija. Njegov spektar djelovanja ukljucuje gram-
pozitivne i gram-negativne bakterije ukljucujuci Staphylococcus pseudintermedius (MICg 0d 2
mcg/ml). In vitro djelovanje florfenikola na Pseudomonas spp. prili¢no je nisko (MICgo > 128
mcg/ml).

Geni za rezistenciju otkriveni kod stafilokoka ukljucuju cfr i fexA. Cfr modificira RNA na mjestu
vezanja lijeka (uzrokujuéi smanjen afinitet na kloramfenikol, florfenikol i klindamicin) i cfr gen moze
biti prisutan u plazmidima ili drugim prenosivim elementima. FexA kodira membranski sustavefluksa
(koji utjeCe na efluks florfenikola i kloramfenikola) i pronaden je u kromosomima kao i u plazmidima.

4.3 Farmakokinetika

Sustavna apsorpcija tri djelatne tvari odredena je nakon jednokratne aplikacije u jedan slusni kanal
zdravih pasa pasmine Bigl. Srednje maksimalne koncentracije u plazmi (Cmax) bile su niske s 1,73
ng/ml florfenikola, 0,35 ng/ml mometazon furoata i 7,83 ng/ml terbinafin HCI postignutim u tmax 0d 24
h, 0,5 hi 20 h nakon primjene.

Stupanj transkutane apsorpcije lokalno primjenjenih proizvoda odreduju mnogi ¢imbenici ukljuéujudi
integritet epidermalne barijere. Upala moze povecati transkutanu apsorpciju veterinarskog lijeka preko
koze uz vanjski otvor slusnog kanala.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti



U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj veterinarski lijek ne smije se mijesati s drugim
veterinarskim lijekovima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Jednodozna laminirana tuba s poklopcem koja sadrzi 1 mL otopine, s polipropilenskom kapicom i
posebnim LDPE aplikatorom u prozirnom plasti¢cnom blisteru.

Kutija sadrzava 1, 2, 10 ili 20 blistera.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco Animal Health GmbH

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/19/246/001 (2 tube)

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

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

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

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 10. Prosinca 2019.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.



Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).




PRILOG II.

OSTALI UVJIETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG IIl.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Vanjski karton

‘ 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Neptra kapi za uho, otopina

‘ 2. DJELATNE TVARI

1 doza (1 mL): 16,7 mg terbinafin hidloklorida, 16,7 mg florfenikola, 2,2 mg mometazon furoata

| 3. VELICINA PAKIRANJA

1 tuba
2 tube
10 tuba
20 tuba

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za uho.

| 7. KARENCIJE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI ,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”
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Samo za primjenu na zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco logo

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Blister

‘ 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Neptra

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

16,7 mg terbinafine hydrochloride, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg mometasone furoate

3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4, ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Jednodozni spremnik

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Neptra

¢ |

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

1ml

3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4, ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

Neptra kapi za uho, otopina za pse

2. Sastav

1 doza (1 mL) sadrzava:

Djelatne tvari:

Florfenikol (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafin hidroklorid (terbinafine hydrochloride ): 16,7 mg, ekvivalentno 14,9 mg baze terbinafina

Mometazon furoat (mometasone furoate): 2,2 mg

Bistra, bezbojna do zuta, blago viskozna tekucina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

i @

4. Indikacije za primjenu

Za lijecenje akutne upale vanjskog slusnog kanala kod pasa ili akutnog pogorsanja recidiva upale
vanjskog slus$nog kanala, uzrokovane mjesovitim infekcijama sa Staphylococcus pseudintermedius i
Malassezia pachydermatis.

5) Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari, na druge kortikosteroide ili na bilo koju od
pomoc¢nih tvari.

Ne primjenjivati u slucaju perforacije bubnjica.

Ne primjenjivati kod pasa s generaliziranom demodikozom.

Ne primjenjivati kod gravidnih ili rasplodnih Zivotinja.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Bakterijska i gljivi¢na upala uha ¢esto su sekundarne upale. Kod Zivotinja s povijesti recidiva upale
vanjskog uha, potrebno je odrediti primarni uzrok koji moze biti alergija ili anatomska grada uha kako
bi se izbjeglo neucinkovito lijecenje s veterinarskim lijekom.

U slucajevima parazitske upale uha, potrebno je primijeniti prikladnu akaricidnu terapiju.
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Usi se moraju odistiti prije primjene veterinarskog lijeka. Ne preporucuje se ponavljati ¢i$¢enje uha do
28 dana nakon primjene veterinarskog lijeka. U klinickim ispitivanjima, za ¢iS¢enje uha koriStena je
samo fizioloska otopina prije pocetka primjene veterinarskog lijeka.

Ova kombinacija je namijenjena za lijecenje akutne upale vanjskog uha kada je dokazana mjeSovita
infekcija sa Staphylococcus pseudintermedius osjetljivim na florfenikol i Malassezia pachydermatis
osjetljivom na terbinafin.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije potvrdena kod pasa mladih od 3 mjeseca.
Neskodljivost kod ciljnih vrsta nije ispitana kod pasa laksih od 4 kg. Medutim, nisu uoéeni problemi s
neskodljivosti u terenskim ispitivanjima kod pasa laksih od 4 kg.

Prije primjene veterinarskog lijeka, potrebno je pregledati vanjski slusni kanal kako bi se uvjerili da
bubnji¢ nije perforiran.
Ukoliko je doslo do gubitka sluha ili znakova vestibularne disfunkcije tijekom lije¢enja potrebno je
ponovo pregledati psa.

Nakon aplikacije, usi mogu biti vlazne ili se moze uociti bistri iscjedak §to nije povezano s
patologijom bolesti.

Primjena veterinarskog lijeka treba se temeljiti na identifikaciji i ispitivanju osjetljivosti ciljnog(ih)
patogena. Ako to nije moguce, terapija bi se trebala temeljiti na epidemioloskim informacijama i
znanju o osjetljivosti ciljnih patogena na lokalnoj/regionalnoj razini.

Primjena veterinarskog lijeka treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim
antimikrobnim politikama.

Antibiotik s niZzim rizikom od antimikrobne rezistencije (niza kategorija AMEG-a) treba primijeniti
kao prvu liniju lijeenja ako ispitivanje osjetljivosti pokazuje vjerojatnu djelotvornost ovog pristupa.

Primjena veterinarskog lijeka koja se razlikuje od uputa danih u uputi o veterinarskom lijeku moze
povecati prevalenciju bakterija otpornih na florfenikol i gljivica otpornih na terbinafin te moze
smanyjiti uc¢inkovitost lijeCenja drugim antibioticima i antifungicima.

Smanjene razine kortizola uo¢ene su nakon uno$enja proizvoda u studije tolerancije (prije i poslije
ACTH stimulacije), $to ukazuje da se mometazon furoat apsorbira i ulazi u sistemsku cirkulaciju.
Glavna otkri¢a primije¢ena kod doze 1X su smanjenje kortikalnog odgovora na ACTH stimulaciju,
smanjenje apsolutnog broja limfocita i eozinofila i smanjenje tezine nadbubrezne Zlijezde. Poznato je
da produljena i intenzivna lokalna primjena kortikosteroida izaziva sistemske u¢inke, uklju¢ujuci
supresiju funkcije nadbubrezne Zlijezde (vidi odjeljak ,,Predoziranje®).

Ako se pojavi preosjetljivost na neku od komponenti, uho treba temeljito oprati. Treba izbjegavati
dodatne terapije kortikosteroidima.

Koristite oprezno kod pasa sa suspektnim ili potvrdenim endokrinoloskim poremecajem (npr. diabetes
mellitus, hipo- ili hipertireoidizam i sli¢no).

Potreban je oprez kako bi se sprijecilo da veterinarski lijek dospije u o¢i psa koji se lije¢i npr. treba
obuzdati glavu psa da se sprijeci otresanje glavom (vidi odjeljak ,,Putovi i na¢in primjene*). U slucaju

da dospije u oko treba ga isprati obilno vodom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Veterinarski lijek moze izazvati iritaciju oka. Do nehoti¢nog izlaganja oka moze do¢i kada pas trese
glavom za vrijeme ili neposredno nakon aplikacije. Kako bi se izbjegao rizik za vlasnika, preporucuje
se da ovaj veterinarski lijek primjenjuje samo veterinar ili pod strogim nadzorom veterinara. Prikladne
mjere (npr. noSenje zastitnih naocala tijekom primjene, masaza sluSnog kanala nakon aplikacije kako
bi se osigurala ravnomjerna raspodjela proizvoda, obuzdavanje psa nakon primjene) potrebne su kako
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bi se izbjeglo izlaganje oc¢iju. U slu¢aju nehoti¢nog izlaganja, oko treba temeljito ispirati vodom 10-15
minuta. Ako se pojave simptomi, treba potraziti savjet lijecnika i pokazati mu uputu ili etiketu.

lako tijekom pokusnih ispitivanja nije zabiljezena moguénost nadrazivanja koze, treba izbjegavati
kontakt s kozom. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta, izloZzene dijelove koze treba temeljito isprati vodom.
Moze biti Stetno nakon gutanja.

Moze biti Stetno nakon gutanja. Treba izbjegavati gutanje ukljucujucéi i kontakt ruku s ustima. U
slucaju nehoti¢nog gutanja odmah potrazite savjet lijecnika i pokazite mu uputu ili etiketu.

Ostale mjere opreza:

Neskodljivost i djelotvornost veterinarskog lijeka u macaka nije utvrdena. Post-marketinski nadzor
pokazuje, da se primjena veterinarskog lijeka kod mac¢aka moze povezati s neuroloskim znakovima
(ukljucujuéi ataksiju, Hornerov sindrom s protruzijom tre¢eg o¢nog kapka, miozu, anizokoriju),
poremecajima unutarnjeg uha (naginjanje glave) i sustavnim znakovima (anoreksija i letargija). Stoga
se primjena veterinarskog lijeka kod macaka ne preporucuje.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Ne smije se primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nisu provedeni pokusi utjecaja na plodnost kod pasa. Ne primjenjivati na rasplodnim Zivotinjama

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:

Nisu poznate.
Kompatibilnost s drugim sredstvima za ¢iS¢enje uha, osim fizioloske otopine, nije dokazana.

Predoziranje:

Primjena u uho peterostruke preporuc¢ene doze u dvotjednim razmacima, sveukupno u tri primjene,
opcenito se dobro podnosi.

Najistaknutiji u€inci bili su dosljedni primjeni glukokortikoida; posebna opazanja ukljucivala su
supresiju adrenalnog kortikalnog odgovora na stimulaciju ACTH, smanjenu adrenalnu masu i atrofiju
adrenalnog korteksa, smanjen apsolutan broj limfocita i eozinofila, poveéan apsolutan broj neutrofila,
povecanu masu jetre s hepatocelularnim povecanjem/citoplazmatskom promjenom i smanjenu masu
timusa. Drugi potencijalni ucinci povezani s terapijom ukljucuju blage promjene aspartat
aminotransferaze (AST), ukupnih proteina, kolesterola, anorganskog fosfora, kreatinina i kalcija.
Nakon 3 tjedne primjene peterostruke preporucene doze, ispitivani proizvod uzrokovao je blagi eritem
u jednom ili oba uha koji se povukao u roku 48 sati.

Posebna ogranic¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene:

Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine ili pod njegovim budnim nadzorom.

Glavne inkompatibilnosti:

U nedostatku studija kompatibilnosti ovaj veterinarski lijek ne smije se mjesati s drugim veterinarskim
lijekovima.

7. Stetni dogadaji
Psi:
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\Vrlo rijetke (< 1/10 000 lije¢enih zivotinja, ukljuéujudi izolirana izvjesce)

Eritem na mjestu primjene, Upala na mjestu primjene, Bol na mjestu primjene!

Hiperaktivnost, Glasanje!

IPovracanje

Gluho¢a?, Osteéenje sluha?, Poremedaj unutarnjeg uha, Otresanje glavom?®

Poremecaj oka (npr. blefarospazam, konjuktivitis, ulkus roznice, iritacija oka, keratoconjunctivitis sicca).
Ataksija, Paraliza lica, Nistagmus

Anoreksija

! Primjeéeno ubrzo nakon primjene.
2 Uglavnom kod starijih Zivotinja.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju stetni dogadaj, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom
lijeku, ili mislite da veterinarskl lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje
mozete prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet koristeci se podatcima za kontakt na kraju
ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Za uho.
Jednokratna primjena.

Preporucena doza iznosi 1 jednodozni spremnik (1 mL otopine) za jedno inficirano uho.

Maksimalan klini¢ki odgovor ne mora biti vidljiv do 28 dana nakon primjene.

Prije primjene dobro promuckati 5 sekundi.

Dok drzite jednodozni spremnik u uspravnom poloZaju, uklonite kapicu.

Pomocu gornjeg djela kapice probusite membranu i zatim uklonite kapicu s jednodoznog spremnika.
Pricvrstite aplikator na jednodozni spremnik. Umetnite aplikator u vanjski slusni kanal bolesnog uha i
ispraznite cijeli sadrZaj.

Samo za jednojezi¢no pakiranje:
<Primjeri su ilustrirani u nastavku.>

Samo za visejezicna pakiranja:
<Primjeri su ilustrirani na kraju letka.>
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9. Savijeti za ispravnu primjenu

Ocistite fizioloskom otopinom i osusite vanjski slusni kanal prije primjene veterinaskog lijka.

Nakon aplikacije njezno masirajte bazu uha 30 sekundi kako biste omogucili da se otopina raspodjeli.
Obuzdajte psu glavu kako je ne bi tresao 2 minute.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C

Ne Koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji i bo¢ici nakon
Exp. Rok valjanosti odnosi se na posljednji dan tog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima
prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

EU/2/19/246/001 - 004
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Jednodozna laminirana tuba s poklopcem koja sadrzi 1 mL otopine, s polipropilenskom kapicom i
posebnim LDPE aplikatorom u prozirnom plasti¢énom blisteru.

Kartonska kutija s 1, 2, 10 ili 20 blistera.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
{MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Njemacka

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/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

E\MGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

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

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

Proizvodaé odgovoran za pustanje serije u promet:

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