PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra usna roztokova instilacia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Florfenicolum: 16,7 mg

Terbinafini hydrochloridum: 16,7 mg, ekvivalent k terbinafinovej baze: 14,9 mg
Mometasoni furoas: 2,2 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Usna roztokova instilacia

Cira, bezfarebna az 7zIt4, mierne viskozna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

K liecbe akutneho zapalu vonkajsieho zvukovodu a akutnych exacerbdcii recidivujtcich zapalov
vonkajsieho zvukovodu u psov spdsobenych zmieSanymi infekciami kmenmi baktérii citlivymi na
florfenikol (Staphylococcus pseudintermedius) a kvasinkami citlivymi na terbinafin (Malassezia
pachydermatis).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, na iné kortikosteroidy alebo na niektoru
z pomocnych latok.

Nepouzivat, ak je uSny bubienok perforovany.

Nepouzivat' u psov s generalizovanou demodikézou.

Nepouzivat’ u gravidnych alebo plemennych zvierat.

4.4 Osobitné upozornenie pre kazdy ciel’ovy druh

Bakteridlna alebo kvasinkova otitida je Casto sekundarna k inym stavom. U zvierat s anamnézou
rekurentne;j otitis externa musia byt’ zohl'adnené pri¢iny daného stavu, ako napr. alergia alebo
anatomicka stavba ucha, aby sa predi§lo neefektivnej lieCbe veterindrnym liekom.

V pripadoch parazitickej otitidy je potrebné aplikovat’ vhodnu akaricidnu liecbu.

Pred podanim lieku je nutné vycistit’ usi zvierata. Odporaca sa neopakovat’ Cistenie usi skor ako 28

dni po podani lieku. Pred zacatim liecby veterinarnym liekom bol pocas klinickych §tidii na Cistenie
usi pouzity len fyziologicky roztok.



Tato kombinacia je ur¢ena na lie¢bu akutnej otitidy pri zmieSanych infekciach spésobenych
Staphylococcus pseudintermedius citlivymi na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivymi na
terbinafin.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 3 mesiace. Bezpecnost' u
cielovych zvierat nebola Studovana u psov s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg. U psov s hmotnost'ou
niz$ou ako 4 kg vSak neboli v terénnych stadiach zaznamenané Ziadne problémy s bezpecnost'ou.

Pred aplikovanim tohto veterinarneho lieku musi byt’ dokladne preskiimany vonkajsi zvukovod, aby
ste sa uistili, ze bubienok nie je perforovany.

Ak pocas lie¢by zaznamenate u psa stratu sluchu alebo znamky vestibularnej dysfunkcie, znovu psa
prezrite.

Po podani mézu byt’ pozorované mokré usi alebo Ciry vytok, ktoré nie su spojené s patologiou
ochorenia.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikovani infekénych organizmov a na testovani
citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku inym spdsobom, aky je uvedeny v stihrne charakteristickych
vlastnosti liecku méze zvysit’ prevalenciu baktérii odolnych voci florfenikolu a kvasiniek odolnych
voci terbinafinu a moZe znizit’ ucinnost’ lieCby inymi antibiotikami a antimykotikami.

V stadiach tolerancie (pred a po stimulacii ACTH) boli po podani lieku pozorované znizené hladiny
kortizolu, ¢o indikuje, ze mometazon furoat je absorbovany a vstiipil do systémového obehu. Po
podani jednej davky boli zistené znizena kortikalna reakcia na stimulaciu ACTH, znizeny absoltitny
pocet lymfocytov a eozinofilov a znizena hmotnost’ nadobli¢iek. Je zname, ze dlhodobejsie

a intenzivne pouzitie lokalnych kortikosteroidov vyvolava systémové ucinky, vratane potlacenia
funkcie nadobliciek (pozri Cast’ 4.10).

Ak dojde k precitlivenosti na niektort zo zloziek, je nutné ucho doékladne umyt. Vyhnite sa d’alsej
liecbe kortikosteroidmi.

U psov s podozrenim na alebo potvrdenym endokrinnym ochorenim (napr. diabetes mellitus, hypo-
alebo hypertyreo6za atd’.) postupujte obozretne.

Dbajte na to, aby sa veterinarny liek nedostal do o¢i oSetrovaného psa, napr. pridrzanim hlavy, aby
nou nemohol triast’ (pozri Cast’ 4.9). V pripade kontaktu s ocami, vyplachnite velkym mnozstvom
vody.

Bezpecnost’ a ucinnost’ veterinarneho lieku u maciek nebola hodnotena. Postmarketingovy dohl'ad
ukazuje, ze pouzitie lieku u maciek moze byt spojené s neurologickymi priznakmi (vratane ataxie,
Hornerovho syndrému s protruziou tretieho viecka, midzy, anizokdrie), poruchami vnatorného ucha
(zéklon hlavy) a systémovymi priznakmi (anorexia a letargia). Preto je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu
veterinarneho lieku u maciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Veterinarny liek ma potencial sposobit’ vazne podrazdenie oci.. Ak pes pocas podavania alebo tesne
po podani veterinarneho lieku zatrasie hlavou, moze nastat’ nahodna expozicia o¢i majitel'a. Aby sa
predislo

tomuto riziku, odporuca sa, aby tento veterinarny liek podavali iba veterinarni lekari alebo bol liek



podavany pod ich bezprostrednym dohl’adom. Pri manipulacii s veterinarnym lickom pouzivat’ osobnit
ochranni pomécku (napr. nasadit’ ochranné okuliare po¢as podavania, masirovanie zvukovodu po
podani na zabezpecenie rovnomernej distribticie produktu, obmedzenie pohybu psa po podani lieku)
aby sa zabranilo expozicii o¢i. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ dokladne oci vodou
po dobu 10 az 15 mintt. Ak sa priznaky rozvind, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Hoci pocas pokusnych $tudii nebolo zistené
podrazdenie pokozky, zabrante kontaktu lieku s pokozkou. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou
postihnuté miesto dokladne umyt’ vodou.

Moéze byt skodlivy po poziti. Zabranit’ pozitiu lieku, vratane kontaktu ruka-tista. V pripade nahodného
pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vel'mi zriedkavy vyskyt hluchoty alebo poruchy sluchu psov najma u starSich zvierat bol
zaznamenany v post-registracnych sktisenostiach.

Vokalizécia, tras hlavy a bolest’ v mieste aplikécie kratko po aplikécii produktu boli hldsené v post-
registracnych skusenostiach vel'mi zriedkavo.

Ataxia, vnutorné usné poruchy, nystagmus, vracanie, zacervenanie miesta aplikacie, hyperaktivita,
anorexia, zapal v mieste aplikacie a o¢né poruchy (ako je podrazdenie o¢i, blefarospazmus, zapal
spojiviek, vred rohovky, keratokonjunktivitida sicca) boli hlasené v post-registracnych skiasenostiach
vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
-vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
-Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

-menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 zvierat)

-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

-vel'mi zriedkavé (u viac ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hldseni)

4.7 Davkovanie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ tohto veterindrneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’
v priebehu gravidity a laktacie.

Neboli uskuto¢nené studie na stanovenie vplyvu na plodnost’ u psov. Nepouzivat’ u plemennych
zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie st znadme.
Nebola stanovena kompatibilita s prostriedkami na Cistenie usi, okrem fyziologického roztoku.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podanie do ucha.
Jednorazova davka.

Odporucané dadvkovanie je 1 jednodavkova davka (t.j. 1 ml instilacie) na infikované ucho.
Maximalna klinicka odpoved’ sa nemusi prejavit’ skor ako 28 dni od podania.

Pred pouzitim dokladne traste 5 sektind.

Pred podanim lieku vy¢istite a vysuSte vonkajsi zvukovod.

Drzte jednorazovu tubu vo zvislej polohe a odstrante vrchnak.

Vrchnou ¢ast’'ou vrchnéaka prepichnite uzaver a potom odstrante vrchnak z jednorazovej tuby.
Naskrutkujte aplikator na jednorazovu tubu.

Vlozte aplikator do postihnutého vonkajsicho zvukovodu a vytlacte cely obsah tuby do ucha.
Jemne masirujte bazu ucha 30 sekund, aby sa instilacia distribuovala. Podrzte psovi hlavu 2 minaty,
aby niou nemohol zatriast’.
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4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Podanie do ucha max. patnasobku odporucanej davky v dvojtyzdiiovych intervaloch celkovo trikrat
bolo vseobecne dobre tolerované.

Najvyznamnejsie uéinky boli zhodné s podanim glukokortikoidov; supresia kortikalnej reakcie
nadobli¢iek na stimuladciu ACTH, znizenie hmotnosti nadobliCiek a atrofia kory nadobliciek, znizenie
absolutneho poctu lymfocytov a eozinofilov, zvysenie absolutneho poctu neutrofilov, narast hmotnosti
pecene s hepatocelularnym zvacsenim/cytoplazmickymi zmenami a zniZzenie hmotnosti tymusu. Medzi
d’al$ie mozné vplyvy lieCby patria mierne zmeny hladin aspartataminotransferazy (AST), celkovych
proteinov, cholesterolu, anorganického fosforu, kreatininu a vapnika. Po 3 podaniach az do 5-nasobku
odportcanej davky tyzdenne testovany liek vyvolal mierny erytém v jednom alebo oboch usiach,

k uprave do normalu doslo do 48 hodin.

4.11 Ochranna (¢) lehota (y)

Neuplatiuje sa.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickéa skupina: Otologika / kortikosteroidy a anti-infektiva v kombinacii.
ATCvet kod: QS02CA91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tento veterinarny liek je stabilna kombinacia troch uc¢innych latok (kortikosteroid, antimykotikum

a antibiotikum).

Mometazon furoat je vysoko u¢inny kortikosteroid. Ako iné kortikosteroidy ma protizapalové

a protisvrbivé vlastnosti.

Terbinafin hydrochlorid je alylamin s vyznamnou fungicidnou aktivitou. Selektivne inhibuje ranti
syntézu ergosterolu, ktory je nevyhnutnou sucastou membrany kvasiniek a plesni, vratane Malassezia
pachydermatis (MICoqy 1 pug/ml). Terbinafin hydrochlorid ma iny sp6sob G¢inku ako azolové
antimykotika, preto nedochadza ku skrizenej rezistencii s azolovymi antimykotikami. Bola
zaznamenana znizena in vitro citlivost’ na terbinafin u kmenov Malassezia pachydermatis, ktoré tvoria
biofilmy.

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu proteinov naviazanim

a posobenim na 50S ribozoémovu podjednotku baktérie. Je ucinny na gram-pozitivne a gram-negativne
baktérie, vratane Staphylococcus pseudintermedius (MICy 2 pg/ml). In vitro aktivita florfenikolu proti
Pseudomonas spp. je nizka (MICq > 128 ug/ml). Medzi gény rezistentné voci florfenikolu detegované
v stafylokokoch patria cfr a fexA. Cfr modifikuje RNA v mieste naviazania licku (¢im redukuje afinitu
na chloramfenikol, florfenikol a klindamycin) a gén c¢fir méze byt pritomny v plazmidoch alebo inych
prenosnych elementoch. FexA kdduje membranu spojent s efluxnym systémom (¢im ovplyviuje eflux
florfenikolu a chléramfenikolu) a nachadza sa v chromozomoch a plazmidoch.



5.2 Farmakokinetické udaje

Systémova absorpcia troch aktivnych latok bola stanovena po jednom spolo¢nom podani do jedného
zvukovodu zdravych psov plemena bigl. Priemerné maximalne koncentracie v plazme (Cax) boli
nizke 1,73 ng/ml florfenikolu, 0,35 ng/ml mometazon furoatu a 7,83 ng/ml terbinafin HCI dosiahnuté
pri tmax 24 hod., 0,5 hod., resp. 20 hod. po podani.

Rozsah transkutannej absorpcie lokalnych liekov je stanoveny na zaklade viacerych faktorov vratane
intergrity epidermialnej bariéry. Zapal méze zvysit’ transkutannu absorpciu veterinarneho lieku cez
kozu v blizkosti vonkajsieho otvoru zvukovodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Propylén karbonat

Propylén glykol

Etanol (96 %)

Makrogol 8000

Voda, purifikovana

6.2 Zavazné inkompatibility

Vzhl'adom na absenciu §tidii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie pouzivat’ spolocne s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednorazova zapecatena laminovana tuba, obsahujtica 1 ml roztoku, s polypropylénovym uzaverom
a samostatnym LDPE aplikatorom, balené v priesvitnych plastovych blistroch. Skatul’a obsahujuca 1,
2, 10 alebo 20 blistrov.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouzZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim
Nemecko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)



EU/2/19/246/001 (2 tuby)
EU/2/19/246/002 (10 tib)
EU/2/19/246/003 (20 tb)
EU/2/19/246/004 (1 tuba)
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10 december 2019

10 DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku sl uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.curopa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Podavanie veterinarnym lekarom alebo pod jeho bezprostrednym dohl'adom.


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

PRILOHA 11
A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

NEMECKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Veterindrny liek na lekarsky predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

10



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra usna roztokova instilacia pre psy
Terbinafini hydrochloridum / florfenicolum / mometasoni furoas

| 2. UCINNE LATKY

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

|3. LIEKOVA FORMA

Usna roztokova instilacia

4. VELKOST BALENIA

1 tuba
2 tuby
10 tab
20 tab

5. CIECOVE DRUHY

Psy

| 6.  INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podanie do ucha. Jednorazova davka.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

12



EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujacej 25 °C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis. Podavanie veterindrnym lekarom
alebo pod jeho bezprostrednym dohl'adom.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra usnd instilacia pre psy

¢

terbinafine hydrochloridum, florfenicolum, mometasoni furoas

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

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

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml

4. SPOSOB PODANIA

Podanie do ucha

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Jednodavkovy obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra usnd instilacia pre psy

¢

terbinafini hydrochloridum, florfenicolum, mometasoni furoas

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

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

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml

4. SPOSOB PODANIA

Podanie do ucha

|5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
(Referencia - piktogram psa v Casti 1).
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Neptra us$na roztokova instilacia pre psy

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra usna roztokova instilacia pre psy

florfenikol / terbinafin hydrochlorid / mometazon furoat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (1 ml) obsahuje 16,7 mg florfenicolum, 16,7 mg terbinafini hydrochloridum (ekvivalent
k terbinafinovej baze 14,9 mg) a 2,2 mg mometasoni furoas.

Cira, bezfarebna az 7z1ta, mierne viskozna kvapalina.

4. INDIKACIA(-E)

K liecbe akutneho zapalu vonkajsieho zvukovodu a akutnych exacerbacii recidivujticich zapalov

rrrrr

florfenikol (Staphylococcus pseudintermedius) a kvasinkami citlivymi na terbinafin (Malassezia
pachydermatis).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, na iné kortikosteroidy alebo na niektoru
z pomocnych latok.

Nepouzivat, ak je usny bubienok perforovany.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodikdzou.

Nepouzivat' u gravidnych alebo plemennych zvierat.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Vel'mi zriedkavy vyskyt hluchoty alebo poruchy sluchu psov najmaé u starich zvierat bol
zaznamenany v post-registracnych sktisenostiach.

Vokaliz4cia, tras hlavy a bolest’ v mieste aplikacie kratko po aplikacii produktu boli hlasené v post-
registra¢nych skusenostiach vel'mi zriedkavo.

Ataxia, vnutorné usné poruchy, nystagmus, vracanie, zacervenanie miesta aplikacie, hyperaktivita,
anorexia, zapal v mieste aplikécie a oné poruchy (ako je podrazdenie o¢i, blefarospazmus, zapal
spojiviek, vred rohovky, keratokonjunktivitida sicca) boli hlasené v post-registracnych skiisenostiach
vel'mi zriedkavo.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
-vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
-Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

-mene;j ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 zvierat)

-zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

-vel'mi zriedkavé (u viac ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie do ucha.
Jednorazova davka.

Odporucané davkovanie je 1 jednodavkovy obal (t.j. 1 ml instilacie) na infikované ucho.
Maximalna klinickd odpoved’ sa nemusi prejavit’ skor ako 28 dni od podania.

Pred pouzitim dokladne traste 5 sekund.

Drzte jednorazovu tubu vo zvislej polohe a odstrante vrchnak.

Vrchnou ¢ast'ou vrchnédka prepichnite uzéver a potom odstrante vrchnak z jednorazovej tuby.
Naskrutkujte aplikator na jednorazovi tubu.

Vlozte aplikator do postihnutého vonkajSicho zvukovodu a vytlacte cely obsah tuby do ucha.

.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred podanim lieku vonkajsi zvukovod vyc¢istite fyziologickym roztokom a vysuste ho..
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Po podani jemne masirujte bazu ucha 30 sekund, aby sa instilacia distribuovala. Podrzte psovi hlavu 2
minuty, aby iou nemohol zatriast’.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na vonkajSom obale a Stitku po
EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Bakteridlna alebo kvasinkova otitida je Casto sekundarna k inym stavom. U zvierat s anamnézou
rekurentnej otitis externa musia byt’ zohl'adnen¢ pric¢iny daného stavu, ako napr. alergia alebo
anatomicka stavba ucha, aby sa predi§lo neefektivnej lie¢be veterindrnym liekom.

V pripadoch parazitickej otitidy je potrebné aplikovat’ vhodnu akaricidnu lie¢bu.

Pred podanim lieku je nutné vycistit’ usi zvierata. Odporica sa neopakovat’ Cistenie usi skor ako 28
dni po podani lieku.

Pred zacatim liecby veterinarnym liekom bol pocas klinickych §tidii na istenie usi pouzity len
fyziologicky roztok.

Tato kombin4cia je urcena na lieCbu akutnej otitidy pri zmieSanych infekciach spésobenych
Staphylococcus pseudintermedius citlivymi na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivymi na
terbinafin.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 3 mesiace. Bezpe¢nost’
u cielovych zvierat nebola Studovana u psov s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg. U psov s hmotnost'ou
nizSou ako 4 kg vSak neboli v terénnych §tadidch zaznamenané ziadne problémy.

Pred aplikovanim tohto veterinarneho liecku musi byt’ dokladne preskiimany vonkajsi zvukovod, aby
ste sa uistili, ze bubienok nie je perforovany.

Ak pocas liecby zaznamenate u psa stratu sluchu alebo znamky vestibularnej dysfunkcie, znovu psa
prezrite.

Po podani m6zu byt’ pozorované mokré usi alebo Ciry vytok, ktoré nie su spojené s patologiou
ochorenia.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na identifikovani infekénych organizmov a na testovani
citlivosti vzdy, ked’ je to mozné.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku inym spdsobom, aky je uvedeny v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov moze zvysit prevalenciu baktérii odolnych voci florfenikolu a kvasiniek odolnych voci
terbinafinu a moze znizit’ t€innost’ liecby inymi antibiotikami a antimykotikami.

V studiach tolerancie (pred a po stimulacii ACTH) boli po podani lieku pozorované znizené hladiny
kortizolu, ¢o indikuje, ze mometazon furoat je absorbovany a vstipil do systémového obehu. Po
podani jednej davky boli zistené zniZena kortikalna reakcia na stimulaciu ACTH, zniZeny absolutny
pocet lymfocytov a eozinofilov a zniZzena hmotnost’ nadobliciek. Je zndme, Ze dlhodobe;jsie

a intenzivne pouzitie lokalnych kortikosteroidov vyvolava systémové ucinky, vratane potlacenia
funkcie nadobliciek.
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Ak dojde k precitlivenosti na niektort zo zloziek, je nutné ucho dokladne umyt. Vyhnite sa d’alsej
liecbe kortikosteroidmi.

U psov s podozrenim na alebo potvrdenym endokrinnym ochorenim (t.j. diabetes mellitus; hypo-
alebo hypertyredza atd’.) postupujte obozretne.

Dbajte na to, aby sa veterinarny liek nedostal do o¢i oSetrovaného psa, napr. pridrzanim hlavy, aby
nou nemohol triast’ (pozri ¢ast’ Pokyn o spravnom podani). V pripade kontaktu s o¢ami, vyplachnut’
vel’kym mnoZzstvom vody.

Bezpecnost’ a ucinnost’ veterinarneho lieku u maciek nebola hodnotena. Postmarketingovy dohl'ad
ukazuje, Ze pouzitie lieku u maciek mdze byt spojené s neurologickymi priznakmi (vratane ataxie,
Hornerovho syndromu s protriziou treticho viecka, midzy, anizokoérie), poruchami vnutorného ucha
(zaklon hlavy) a systémovymi priznakmi (anorexia a letargia). Preto je potrebné vyhnit’ sa pouzitiu
veterinarneho lieku u maciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Veterinarny lick ma potencial sposobit’ vazne podrazdenie o¢i. Ak pes pocas podavania alebo tesne po
podani

veterinarneho lieku zatrasie hlavou, mdze nastat’ nahodna expozicia o¢i majitel'a. Aby sa predislo
tomuto riziku, odporuca sa, aby tento veterinarny liek podavali iba veterinarni lekari alebo bol liek
podavany pod ich bezprostrednym dohl'adom. Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouZzivat’ osobnu
ochrannu pomocku (napr. nasadit’ ochranné okuliare po¢as podavania, masirovanie zvukovodu po
podani na zabezpecenie rovnomernej distribucie produktu, obmedzenie pohybu psa po podani lieku)
aby sa zabranilo expozicii o¢i. V pripade ndhodného kontaktu s o¢ami vyplachnut’ dokladne o¢i vodou
po dobu 10 az 15 minut. Ak sa priznaky rozvinu, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Hoci pocas pokusnych $tudii nebolo zistené
podrazdenie pokozky, zabrante kontaktu lieku s pokozkou. V pripade ndhodného kontaktu s pokoZkou
postihnuté miesto dokladne umyt’ vodou.

Mobze byt Skodlivy po poziti. Zabranit’ pozitiu lieku, vratane kontaktu ruka-tsta. V pripade ndhodného
pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’
v priebehu gravidity a laktacie.

Plodnost”:
Neboli uskuto¢nené studie na stanovenie vplyvu na plodnost’ u psov. NepouZzivat’ u plemennych
zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia
Nie st zname.
Nebola stanovena kompatibilita s prostriedkami na ¢istenie usi, okrem fyziologického roztoku.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Podanie do ucha max. patnasobku odporucanej davky v dvojtyzditovych intervaloch celkovo trikrat
bolo vSeobecne dobre tolerované. Najvyznamnejsie u¢inky boli zhodné s podanim glukokortikoidov;
supresia kortikalnej reakcie nadobliciek na stimulaciu ACTH, znizenie hmotnosti nadobliciek a atrofia
kory nadobliciek, zniZenie absoliitneho poctu lymfocytov a eozinofilov, zvySenie absolutneho poctu
neutrofilov, narast hmotnosti pecene s hepatocelularnym zvacsenim/cytoplazmickymi zmenami

a zniZzenie hmotnosti tymusu. Medzi d’alSie mozné vplyvy liecby patria mierne zmeny hladin
aspartataminotransferazy (AST), celkovych proteinov, cholesterolu, anorganického fosforu, kreatininu
a vapnika. Po 3 podaniach az do 5-nasobku odporucanej davky tyzdenne testovany liek vyvolal
mierny erytém v jednom alebo oboch usiach, k tprave do normalu doslo do 48 hodin.

Inkompatibility:

Vzhl'adom na absenciu Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie pouzivat’ spolo¢ne s inymi
veterinarnymi liekmi.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. QATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.curopa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Velkosti balenia: 1, 2, 10 alebo 20 blistrov. Nie vSetky velkosti balenia sa mézu uvadzat na trh.
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