RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Orilane, 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 RU/mI k&rvatilgad, suspensioon kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Mikonasoolnitraat 23,0 mg (vastab 19,98 mg mikonasoolile)
Prednisoloonatsetaat 5,0 mg (vastab 4,48 mg prednisoloonile)
Polimiksiin B sulfaat 5500 RU poliimiksiin B sulfaati
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Veevaba kolloidne ranidioksiid

Vedel parafiin

Valge kuni valkja varvusega kérvatilgad, suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Kass ja koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Valiskorvapdletiku ning vaikeste paiksete pindmiste nahainfektsioonide ravi, mis on pdhjustatud
jargmiste mikonasooli ja poliimiksiin B suhtes tundlike bakterite ja seente segainfektsioonide poolt:
— grampositiivsed bakterid: Staphylococcus spp ja Streptococcus spp
— gramnegatiivsed bakterid: Pseudomonas spp ja Escherichia coli
— seened: Malassezia pachydermatis, Candida spp, Microsporum spp ja Trichophyton spp

Otodectes cynotis'e (kuulmelestade) infestatsiooni ravi, juhul kui esineb samaaegne infektsioon
polumuksiin B ja mikonasooli suhtes tundlike bakterite ja seentega.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada:

- kui esineb Ulitundlikkust toimeainete, teiste kortikosteroidide, teiste seenevastaste asoolide
vOi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes;

- kui esineb viiruslik nahainfektsioon;

- kui esineb ulatuslikke nahakahjustusi ja halvasti paranevaid vdi varskeid haavu;

- kuulmekile perforatsiooniga loomadel;

- loomadel, kelle haigustekitajad on teadaolevalt polimiksiin B ja/vdi mikonasooli suhtes
resistentsed;

- lakteerivate emasloomade piimandérmetel.



3.4 Erihoiatused

Bakteriaalne ja seentest pohjustatud otiit on sageli sekundaarse iseloomuga. Tuleb vélja selgitada ja
ravida haiguse esmast phjust. E. coli puhul on néidatud polumuksiin B ja kolistiini vahelist
ristresistentsust. Kui tundlikkustestid on ndidanud resistentsust polimdiksiinidele, tuleb ravimi
kasutamist hoolega kaaluda, sest selle efektiivsus v6ib olla véhenenud.

3.5 Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ainult valispidiseks kasutamiseks.

Ravimi kasutamine peab p6hinema sihtpatogeenide tuvastamisel ja tundlikkuse méaaramisel. Kui see
pole vBimalik, peab ravi pdhinema kohalikel (farmi, piirkonna) epidemioloogilistel andmetel
sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb arvesse vétta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi
printsiipe. Esimese ravivalikuna tuleb kasutada antibiootikumi, millel on vaiksem mikroobide
antibiootikumiresistentsuse risk (madalam AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group)
kategooria), kui tundlikkuse ma&ramine viitab, et see ldhenemisviis on tdendoliselt tdhus.

Seda antimikroobsete ainete kombinatsiooni vGib kasutada ainult juhul, kui diagnostilised testid on
naidanud vajadust kasutada samaaegselt mélemat toimeainet.

Otodectes cynotis'e (kuulmelestade) pusiva infestatsiooni korral tuleb kaaluda slisteemset ravi sobiva
akaritsiidse toimeainega.

Enne ravimi kasutamist tuleb veenduda kuulmekile terviklikkuses.

Voimalikud on kortikosteroidide siisteemsed toimed, eriti kui ravimit kasutatakse oklusiivse sideme all,
naha verevarustuse suurenemise korral voi kui ravim neelatakse lakkumise t6ttu alla.

Valtida tuleb seda, et ravitud loomad voi nendega kokkupuutuvad loomad neelaksid ravimit alla.
Valtida kokkupuudet looma silmadega. Juhuslikul kokkupuutel loputada p8hjalikult veega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on teadaolevalt prednisolooni, poliimiksiin B vdi mikonasooli suhtes dlitundlikud,
peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Veterinaarravim v@ib p6hjustada naha ja silmade arritust. Véltida kokkupuudet naha véi silmadega.
Veterinaarravimi manustamisel loomale kanda alati Uhekordselt kasutatavaid kindaid. Juhuslikul
kokkupuutel naha vdi silmadega loputada viivitamatult rohke veega. Parast kasutamist pesta kaed.
Tuleb olla ettevaatlik, et valtida juhuslikku allaneelamist. Juhuslikul ravimi allaneelamisel
poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte v6i pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks
Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Kass ja koer:

Véaga harv Kurtus*
(v@hem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
uksikjuhud):

Maéramata sagedus Infektsioon, naha 6henemine, aeglasem
(ei saa hinnata olemasolevate andmete paranemine, veritsus manustamiskohal,
alusel): neerupealiste haire

* Eriti vanematel koertel. Kurtuse esinemise korral tuleb ravi katkestada.
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Lokaalne kortikosteroidide pikaajaline ja ulatuslik kasutamine pdhjustab teadaolevalt paikset
immunosupressiooni (mis pohjustab tabelis loetletud spetsiifilisi lokaalseid nahtusid ja ka
teleangiektaasiat) ja stisteemseid nahtusid, sealhulgas neerupealiste funktsiooni parssumist.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe viimases 18igus.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Arvestades, et mikonasooli, polumuksiin B ja prednisolooni imendumine Iabi naha on véhene, ei ole
koertel ja kassidel oodata teratogeenseid, embriotoksilisi, fetotoksilisi ega maternotoksilisi toimeid.
V/0ib esineda loomadepoolset toimeainete juhuslikku allaneelamist enda eest hoolitsemise ajal ning
seetdttu voib toimeaineid leiduda veres ja piimas.

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Andmed puuduvad.
3.9 Manustamisviis ja annustamine

Aurikulaarne ja kutaanne manustamine.
Enne kasutamist loksutada pudelit p6hjalikult 10 kuni 15 sekundit, veendumaks, et ravim on téielikult
resuspendeerunud. Valtida hoolikalt tilgutiotsa saastumist.

Ravi alustamisel ja vajadusel ka ravi véltel tuleb kahjustusi imbritsevad voi katvad karvad pligada.

Valiskuulmekaigu infektsioonid (valiskdrvapdletik):

Puhastada valiskuulmekaik ja kdrvalest ning manustada 5 tilka veterinaarravimit kaks korda
00péevas véliskuulmekaiku. Toimeainete parema jaotumise tagamiseks masseerida kérva ja
kuulmekdiku pdhjalikult, kuid drnalt, et valtida loomale valu tekitamist.

Ravi tuleb katkestusteta jatkata vahemalt 7—10 kuni 14 paeva, kuni kliiniliste simptomite taielikust
kadumisest on méddunud mdni paev. Enne ravi I8petamist peab loomaarst ravi tulemuslikkust
kontrollima.

Nahainfektsioonid (vaiksed paiksed pindmised):

Kanda ravitavatele nahakahjustustele moni tilk veterinaarravimit kaks korda 66péaevas ja hodruda
pdhjalikult sisse. Ravi tuleb katkestusteta jatkata kuni 14 paeva, kuni méni paev on médédunud
kliiniliste simptomite tdielikust kadumisest.

Madningatel persisteerivatel juhtudel (kdrva- vBi nahainfektsioon) v6ib osutuda vajalikuks ravi

jatkamine 2 kuni 3 nadala jooksul. Pikaajalise ravi vajaduse korral tuleb korrata Kliinilisi labivaatusi,

sh diagnoosi uuesti hinnata.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Muid stimptomeid peale 18igus 3.6 mainitute ei ole oodata.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse

tekke riski

Ei rakendata.



3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QS02CA01
4,2 Farmakodiinaamika

Mikonasool kuulub N-asendatud imidasooli derivaatide riihma ja inhibeerib ergosterooli de novo
stinteesi. Ergosterool on oluline rakumembraani lipiid, mida seened peavad stinteesima. Ergosterooli
puudus takistab mitmeid membraani funktsioone ja pohjustab I8puks raku surma.

Toimespekter katab peaaegu kdik veterinaarmeditsiinis olulised seened ja parmid ning grampositiivsed
bakterid. Resistentsuse tekkimisest ei ole praktiliselt teatatud. Mikonasoolil on fungistaatiline
toimemehhanism, kuid suures kontsentratsioonis on taheldatud ka fungitsiidset toimet.

Polimiksiin B kuulub bakteritest isoleeritud polipeptiidantibiootikumide hulka. See toimib ainult
gramnegatiivsete bakterite vastu. Polimiksiini suhtes resistentsete gramnegatiivsete bakterite puhul
v0Bib resistentsus tuleneda kromosoommutatsioonidest vGi MCR-geenide horisontaalsest
Ulekandumisest. Kdik Proteus'e liigid on looduslikult polimiksiin B suhtes resistentsed.
Poliimuksiin B seondub tsiutoplasmamembraani fosfolipiididega, mis muudab membraani
permeaablust. See pbhjustab bakterite autoliitisumise, saavutades sellega bakteritsiidse toime.

Prednisoloonatsetaat on stinteetiline kortikosteroid, mida kasutatakse selle pdletikuvastase,
stigelusvastase, antieksudatiivse ja antiproliferatiivse toime t6ttu. Prednisoloonatsetaadi
pdletikuvastane toime tuleneb kapillaaride permeaabluse véhenemisest, verevarustuse paranemisest
ja fibroblastide funktsiooni inhibeerimisest.

Akaritsiidse toime tdpne mehhanism ei ole selge. Arvatavasti toimivad 6litaolised abiained lestadele
lammatavalt vdi immobiliseerivalt.

4.3 Farmakokineetika

Parast polimuksiin B paikset manustamist ei imendu toimeaine labi terve naha ega limaskestade
peaaegu Uldse, kuid imendub olulisel madral haavadest.

Parast mikonasooli paikset manustamist ei imendu toimeaine l&bi terve naha ega limaskestade
peaaegu Uldse.

Paikselt tervele nahale manustamisel imendub prednisoloon piiratud ulatuses ja aeglaselt. Naha
kaitsefunktsiooni nérgenemisel (nt nahakahjustuste puhul) on oodata prednisolooni suuremat
imendumist.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 24 kuud.

Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.
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5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoida pudel valispakendis valguse eest kaitstult.
Mitte hoida killmkapis ega stuigavkilmas.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on:

Pudel: 15 ml v&i 30 ml, valge, véikese tihedusega poluetiileenist pigistatav tilgapudel.
Kork: valge, suure tihedusega poluettleenist kork (keermega).

Tilguti (manustamisseade): valge, vaikese tihedusega poliiettleenist tilguti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jdanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisstisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1125223

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 04.09.2023

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE
KUUPAEV

September 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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