I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neptra oldatos fiilcsepp kutydk részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 adag (1 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Florfenikol (Florfenicol): 16,7 mg

Terbinafin-hidroklorid (Terbinafine hydrochloride) : 16,7 mg, ami megfelel 14,9 mg terbinafin
bazisnak

Mometazon-furoat (Mometasone furoate): 2,2 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok minoségi
Osszetétele

Propilén-karbonat
Propilén-glikol
Etanol (96%)
Makrogol 8000
Viz, tisztitott

Tiszta, szintelen-sarga, enyhén viszkézus folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak kevert Staphylococcus pseudintermedius és Malassezia pachydermatis okozta akut kiilsé
halldjarat gyulladasanak vagy visszatérd fiilgyulladas fellobbandsénak kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatdanyagokkal, egyéb kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 dobhartya perforacio esetén.

Nem alkalmazhat6 kutyakon generalizalt demodikoézis esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy tenyészallatokon.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések
A bakteridlis és gombas fiilgyulladas gyakran csak masodlagos jellegii. Ha az allat kortorténetében
visszatérd fiilgyulladas szerepel, a kivaltdo okot példaul allergia vagy anatémiai elvaltozds a fiilben

kezelni kell, hogy a hatastalan gyogyszeres kezelést elkeriiljiik.

Parazitas fiilgyulladas esetén megfelel6 akaricid kezelést kell alkalmazni.



Kezelés eldtt a flileket ki kell tisztitani. A készitménnyel torténd kezelést kdvetd 28 napig a fiilek tijboli
tisztitasa nem javasolt. A hatékonysagi vizsgalatokban csak fiziologias sooldatot hasznaltak a fiil
tisztitasara miel6tt az allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak.

Ezen kombindcié hatékonysagat florfenikolra érzékeny Staphylococcus pseudintermedius és
terbinafinre érzékeny Malassezia pachydermatis okozta akut filgyulladas kezelésére bizonyitottak.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény artalmatlansagat 3 honapnal fiatalabb kutyako6lykokon nem vizsgaltak. Célallat
tolerancia vizsgalatokat 4 kg alatti kutyakon nem végeztek. Azonban a gyakorlati kiprobalasok soran
artalmatlansaggal kapcsolatos kedvez6tlen hatasok nem jelentkeztek a 4 kg alatti kutyakon.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata eldtt a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni, hogy
a dobhartya nem perforalt-e. Ismét meg kell vizsgalni a kutyat, ha hallaskarosodast vagy
egyensulyzavart tapasztalnak a kezelés alatt.

A készitmény alkalmazasa utan a fiilek nedvesek lehetnek vagy tiszta folyadék iiriilhet a fiilbél, ami
nem a betegséghez kapcsolodik.

A készitmény alkalmazasanak a feltételezett célkorokozo(k) azonositasan €s érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem Iehetséges, a terapianak a jarvanyiigyi informaciokon és a célkorokozok
helyi/regionalis szintii érzékenységére vonatkozo ismereteken kell alapulnia.

A készitmény hasznalatanak 0sszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak kockazata (alacsonyabb AMEG kategéria), amennyiben az
érzékenységi vizsgalat alapjan feltételezhetd, hogy ez a kezelés hatasos lesz

Az allatgyogyaszati készitmény SPC-ben leirtaktol eltéré hasznalata ndvelheti a florfenikolra érzékeny
baktériumok rezisztencidjanak gyakorisagat és a terbinafinra érzékeny gombdk rezisztenciajat és
csokkentheti mas antibiotikumok €s gomba ellenes készitmények hatékonysagat.

Tolerancia vizsgéalatok soran csokkent kortizol szintet talaltak a készitmény alkalmazasat kovetden
(ACTH stimulaci6 elétt és utan), ami azt mutatja, hogy a mometazon-furoar felszivodik és bekeril a
szisztémas keringésbe. Egyszeres dozis esetén a fobb megallapitasok: csokkent a kortizol valasz az
ACTH stimulaciora, csokkent a limfocitak és eozinofil granulocitak abszolit szama és csokkent a
mellékvese tomege.

A helyi kortikoszteroid készitmények tartos és intenziv hasznalata esetén ismert, hogy szisztémas
hatasok is fellépnek, beleértve a mellékvese funkcié szupresszidjat (1asd 3.10 szakasz).

Ha a készitmény barmely Osszetevdjével szemben tulérzékenységi reakcio 1ép fel, a fiilet alaposan ki
kell mosni. A tovabbi kortikoszteroid kezelést keriilni kell.

Ovatosan kell a készitményt hasznalni kutyak feltételezett vagy igazolt endokrin betegsége esetén
(példaul: diabétesz mellitusz, hipo- vagy hipertireodizmus stb.).

Meg kell akadalyozni, hogy kezelés kozben a készitmény a kutya szemébe keriiljon pl.: meg kell
akadalyozni, hogy a kutya a fejét razza (lasd 3.9 szakasz). Véletlen szembe keriilés esetén bo vizzel ki

kell obliteni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:




Az allatgydgyaszati készitmény sulyos szemirritaciot okozhat. Véletlen szemmel vald érintkezést
eredményezhet, ha a kutya rdzza a fejét kezelés kozben, vagy kozvetleniil azt kdvetden. Javasolt a
készitmény allatorvos altali, vagy annak kdzvetlen feliigyelete melletti alkalmazésa, hogy a tulajdonos
ennek a kockézatat elkeriilje. A szembe keriilés elkeriilése érdekében megfeleld intézkedéseket (pl.
védOszemiiveg hasznalata a kezelés soran, alkalmazas utdn a halldjarat alapos atmasszirozasa a
készitmény megfeleld eloszlasanak biztositasara, valamint a kutya nyugalomban tartasa) kell tenni.
Véletlen szembe keriilés esetén 10-15 perces vizzel valo 6blitést kell végezni. Tiinetek esetén orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Bar a vizsgélatok soran nem volt potencialisan borirritald a készitmény, a borrel valé érintkezését el kell
keriilni. Véletlen borre keriilés esetén az érintett teriiletet vizzel le kell mosni.

A készitmény lenyelés esetén artalmas lehet. A véletlen lenyelést keriilni kell, beleértve a kéz-szaj
kontaktust is. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény

hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhet6.

Egyéb ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat macskak esetében nem értékelték.
A forgalomba hozatal utani feliigyelet azt mutatja, hogy a készitmény macskakon torténd alkalmazasa
neuroldgiai tiinetekkel (pl. ataxia, Horner-szindréoma a harmadik szemhéj el6esésével, miozissal €s
anisocoria-val), belsdfiil-rendellenességekkel (fejferdeség) €s szisztémas tiinetekkel (anorexia és
letargia) tarsulhat. Ezért az allatgyogyaszati készitmény macskakon torténd alkalmazasa keriilendd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Borpir az alkalmazas helyén, Gyulladas az alkalmazas helyén, Fajdalmak
(10 000 kezelt allatbol | az alkalmazas helyén!

kevesebb mint 1-nél
jelentkezik, beleértve Hiperaktivitas, Hangadas'
az izolalt eseteket is):
Hanyas

Siiketség?, Hallaskarosodas?, Belsd fiil betegsége, Fejrazas'

Szem rendellenességek (pl. blepharospasmus (szemhéjizom-gorcs)),
kotéhartya-gyulladas, szaruhartya-fekély, szem irritacio, szaraz

kotohartya-gyulladas)

Ataxia, Arcbénulés, Nisztagmus

Anorexia
'Rovid id6vel a készitmény alkalmazasat kovetden.
2 Foként id6s allatoknal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az dllatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.



3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhesség és laktacio idején.

Vembhesség és laktacio:

Vembhesség ¢és laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:

A készitménnyel kutyak fertilitasara vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek. Nem alkalmazhatd
tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

Fiiltisztitokkal valo kompatibilités, kivéve a sdoldatot nem bizonyitott.
3.9 Az alkalmazas mddja és az adagolas

Filészeti alkalmazasra.
Egyszeri kezelés.

Az ajanlott adag egy egyadagos flakon (1 ml oldat) fert6zott fiilenként.
A maximalis klinikai valasz nem észlelhet6 a kezelést kdvetd 28 napig.

Hasznalat el6tt 5 masodpercig fel kell razni.

Alkalmazas el6tt a kiils6 hallojaratot tisztitsa ki és szaritsa meg.

Tartsa az egyadagos flakont fiigg6leges helyzetben és tavolitsa el a kupakot a tubusrol.

Hasznalja a tubus tetejét, hogy teljesen atszakitsa a tetejét, majd tavolitsa el a kupakot a tubusrol.
Csavarja ra az applikatort a tubusra.

Helyezze az applikatort az érintett hallojaratba, majd nyomja meg a tubust, hogy a teljes tartalma a
fiilbe keriiljon.

Gyengéden masszirozza meg a fiil tovét 30 masodpercig, hogy szétoszlassa a folyadékot. Két percig
akadalyozza meg, hogy a kutya a fejét razza.
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3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Fiilészeti alkalmazas soran az ajanlott adag OtszorOsét, kéthetente, Osszesen harom alkalommal
alkalmazva az allatok jol toleraltak.



A legjelentdsebb hatdsok Osszhangban alltak a gliikokortikoid adagolédssal;, ugy, mint csokkent
mellékvese valasz az ACTH stimuléciora, a mellékvese tomegének csdkkenése és a mellékvese kéreg
sorvadésa, a limfocitdk és eozinofil granulocitdk abszolut szamanak csokkenése, a mdj tomegének
névekedése hepatocellularis novekedéssel/citoplazma valtozassal és a timusz tomegének csokkenése.
Mas, potencialisan a kezeléssel Osszefiiggd hatasok: kismértékii valtozasok az aszpartat-
aminotranszferaz (AST), osszfehérje, koleszterin, szervetlen foszfor, kreatinin €s kalcium értékeiben.
Hérom héttel az 6tszords dozis adagolasat kovetden a teszt készitmény enyhe borpirt okozott egy vagy
mindkét fiilon, ami 48 6ran belill megszlnt.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Az allatorvos vagy az allatorvos feliigyelete ala tartozo személy alkalmazhatja.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheté.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QS02CA91
4.2 Farmakodinamia

Ez az éllatgyogyaszati készitmény harom hatdanyag (kortikoszteroid, gomba ellenes szer és
antibiotikum) fix kombinacioja.

A mometazon-furoat egy nagy hatékonysagi kortikoszteroid. Egyéb kortikoszteroidokhoz hasonléan,
gyulladascsokkento és viszketés elleni hatassal rendelkezik.

A terbinafin-hidroklorid egy allil-amin kifejezett gombaellenes hatdssal. Szelektiven gatolja a korai
szintézist ergoszterolbdl, ami esszencialis az ¢lesztégombak membranjdban, beleértve a Malassezia
pachydermatis gombat is (MICo of 1 pg/ml). A terbinafin-hidroklorid hatdsmechanizmusa kiilonbozik
az azol tipusu gombaellenes szerekétdl, igy nincs keresztrezisztencia az azol tipusi gombaellenes
szerekkel. Terbinafinnal szembeni in vitro csdkkent érzékenységrdl szamoltak be Malassezia
pachydermatis biofilmet képezd gomba esetén.

A florfenikol egy bakteriosztatikus antibiotikum, amely a fehérjeszintézis gatlasaval hat. Hat a Gram-
pozitiv és Gram-negativ baktériumokra beleértve a Staphylococcus pseudintermedius-t (MICoo of
2 pg/ml). A florfenikol in vitro aktivitasa Pseudomonas fajokra alacsony (MICeo >128 pg/ml).

Stapylococcus fajokban florfenikol rezisztens géneket talaltak beleértve cfi-t és a fexA-t. A Cfr
modositja az RNS-t a gyogyszerkotd helyen (ez csokkent aktivitast okoz kloramfenikol, florfenikol és
klindamicin esetén) és a cfr gén jelen lehet a plazmidokban és mas atvihetd elemekben. A FexA4 gén az
efflux rendszerek membranjat kodolja (mind florfenikol és kloramfenicol effluxot befolyasolja) és a
kromoszémakban, valamint plazmidokban taldlhato.

4.3 Farmakokinetika

A harom hatéanyag szisztémas felszivodasat egészséges beagle kutyakon vizsgaltak egyszeri, fiilészeti
alkalmazast kovetden. A plazma csticskoncentraciok (Cmax) alacsonyak voltak, 1,73 ng/ml florfenikol
esetében, 0,35 ng/ml mometazon-furoat esetében és 7,83 ng/ml terbinafin-HCI esetében, amit a kezelést
kovetden Tmax 24 Ora, 0,5 6ra és 20 6ra alatt értek el.



A helyi kezelést kovetd boron keresztiili felszivodas mértékét tobb tényezd befolyasolja, tobbek kozott
a bor barrier integritisa. A gyulladds ndvelheti az allatgydgyaszati készitmény bordn keresztiili
felszivodasat.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhat6: 18 honapig.
5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Egyszer hasznalatos laminalt tubus 1 ml t6lt6 térfogattal, polipropilén kupakkal és kiilonall6 LDPE
applikatorral atlatszo buborékcsomagolasban.

A kartondoboz 1, 2, 10 vagy 20 buborékcsomagolast tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

FElanco Animal Health GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA



A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 10 december 2019

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

<{EEEE.HH.}>

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (htips://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neptra oldatos fiilcsepp

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (1 ml): 16,7 mg terbinafin-hidroklorid, 16,7 mg florfenikol, 2,2 mg mometazon-furoat

3.  KISZERELESI EGYSEG

1 tubus
2 tubus
10 tubus
20 tubus

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Filészeti alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandoé.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!



11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékesomagolas

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neptra

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééée}



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Egyadagos flakon

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Neptra

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}



B. HASZNALATI UTASITAS



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Neptra oldatos fiilcsepp kutyak részére

2. Osszetétel

1 adag (1 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

Florfenikol (Florfenicol): 16,7 mg

Terbinafin-hidroklorid (Terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, ami megfelel 14,9 mg terbinafin
bazisnak

Mometazon-furoat (Mometasone furoate): 2,2 mg .

Tiszta, szintelen-sarga, enyhén viszkézus folyadék.

3. Célallat fajok

4. Terapias javallatok

Kutydk kevert Staphylococcus pseudintermedius és Malassezia pachydermatis okozta akut kiilsd
halléjéarat gyulladasanak vagy visszatér6 fiilgyulladas fellobbanasanak kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal, egyéb kortikoszteroidokkal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 dobhartya perforacio esetén.

Nem alkalmazhat6 kutydkon generalizalt demodikoézis esetén.

Nem alkalmazhat6 vemhes vagy tenyészallatokon.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A bakterialis és gombas fiilgyulladas gyakran csak masodlagos jellegii. Ha az allat kortorténetében
visszatérd fiilgyulladas szerepel, a kivaltdo okot példaul allergia vagy anatomiai elvaltozas a fiilben
kezelni kell, hogy a hatastalan gyogyszeres kezelést elkeriiljik.

Parazitas fiilgyulladas esetén megfeleld akaricid kezelést kell alkalmazni.
Kezelés elott a fiilet (flileket) ki kell tisztitani. A készitménnyel torténd kezelést kovetd 28 napig a fiilek
1jboli tisztitasa nem javasolt. A hatékonysagi vizsgalatokban csak fiziologias s6oldatot hasznaltak a fiil

tisztitdsara mielott az allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak.
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Ezen kombinaci6 hatékonysagat florfenikolra érzékeny Staphylococcus pseudintermedius és
terbinafinre érzékeny Malassezia pachydermatis okozta akut filgyulladas kezelésére bizonyitottak.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

A készitmény artalmatlansagat 3 honapnal fiatalabb kutyakdlykokdn nem vizsgaltak. Célallat
tolerancia vizsgalatokat 4 kg alatti kutyakon nem végeztek. Azonban a gyakorlati kiprobalasok soran
artalmatlansaggal kapcsolatos kedvezdtlen hatasok nem jelentkeztek a 4 kg alatti kutyakon.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalata el6tt a kiilsé hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni, hogy
a dobhartya nem perforalt-e. Ismét meg kell vizsgalni a kutyat, ha hallas karosodast vagy
egyensulyzavart tapasztalnak a kezelés alatt.

A készitmény alkalmazasa utan a fiilek nedvesek lehetnek vagy tiszta folyadék tiriilhet a fiilbol, ami
nem a betegséghez kapcsolodik.

A készitmény alkalmazasanak a feltételezett célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan
kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a terdpianak a jarvanyiigyi informaciokon ¢és a célkorokozok
helyi/regionalis szintli érzékenységére vonatkozo ismereteken kell alapulnia.

A készitmény hasznalatanak dsszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és regionalis antimikrobialis
iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amelynél alacsonyabb az
antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak kockazata (alacsonyabb AMEG kategéria), amennyiben az
érzékenységi vizsgalat alapjan feltételezhetd, hogy ez a kezelés hatasos lesz.

Az allatgyogyaszati készitmény a hasznalati utasitisban leirtaktol eltéré hasznalata ndvelheti a
florfenikolra érzékeny baktériumok rezisztenciajanak gyakorisagat és a terbinafinre érzékeny gombak
rezisztenciajat és csokkentheti mas antibiotikumok és gomba ellenes készitmények hatékonysagat.

Tolerancia vizsgalatok soran csokkent kortizol szintet talaltak a készitmény alkalmazéasat kdvetden
(ACTH stimulaci6 el6tt és utan), ami azt mutatja, hogy a mometazon-furoar felszivodik és bekeril a
szisztémas keringésbe. Egyszeres dozis esetén a fobb megallapitasok: csokkent a kortizol valasz az
ACTH stimuléciora, csokkent a limfocitdk és eozinofil granulocitdk abszolut szama és csokkent a
mellékvese tomege.

A helyi kortikoszteroid készitmények tartds és intenziv haszndlata esetén ismert, hogy szisztémas
hatasok is fellépnek, beleértve a mellékvese funkcio szupresszidjat (lasd a Tuladagolas szakaszt).

Ha a készitmény barmely Osszetevdjével szemben tulérzékenységi reakcio 1ép fel, a fiilet alaposan ki
kell mosni. A tovabbi kortikoszteroid kezelést keriilni kell.

Ovatosan kell a készitményt hasznalni kutyak feltételezett vagy igazolt endokrin betegsége esetén
(példaul: diabétesz mellitusz, hipo- vagy hipertirecodizmus stb).

Meg kell akadalyozni, hogy kezelés kozben a készitmény a kutya szemébe keriiljon pl.: meg kell
akadalyozni, hogy a kutya a fejét razza (lasd A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas szakaszt).

Véletlen szembe keriilés esetén b vizzel ki kell dbliteni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgydgyaszati készitmény sulyos szemirritaciot okozhat. Véletlen szemmel valo érintkezést
eredményezhet, ha a kutya razza a fejét kezelés kdzben, vagy kozvetleniil azt kdvetden. Javasolt a
készitmény allatorvos altali, vagy annak kdzvetlen feliigyelete melletti alkalmazésa, hogy a tulajdonos
ennek a kockézatat elkeriilje. A szembe keriilés elkeriilése érdekében megfeleld intézkedéseket (pl.
véddszemiiveg hasznalata a kezelés soran, alkalmazas utdn a halldjarat alapos atmasszirozasa a

18



készitmény megfeleld eloszlasanak biztositasara, valamint a kutya nyugalomban tartasa) kell tenni.
Véletlen szembe keriilés esetén 10-15 perces vizzel valo 6blitést kell végezni. Tiinetek esetén orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkejét.

Bar a vizsgalatok soran nem volt potencialisan borirritald a készitmény, a borrel valo érintkezését el kell
keriilni. Véletlen borre keriilés esetén az érintett teriiletet vizzel le kell mosni.

A készitmény lenyelés esetén karos lehet. A véletlen lenyelést keriilni kell, beleértve a kéz-szij
kontaktust is. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény

hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Egyéb ovintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat macskak esetében nem értékelték.
A forgalomba hozatal utani feliigyelet azt mutatja, hogy a készitmény macskakon tortén6 alkalmazasa
neurologiai tiinetekkel (pl. ataxia, Horner-szindroma a harmadik szemhéj eldesésével, midzissal és
anisocoria-val), belsofiil-rendellenességekkel (fejferdeség) és szisztémas tiinetekkel (anorexia és
letargia) tarsulhat. Ezért az allatgyogyaszati készitmény macskakon torténd alkalmazasa keriilendd.

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhesség és laktacio idején, ezért a
készitmény vemhesség és laktacio alatt nem alkalmazhato.

Termékenység:

A készitménnyel kutyak fertilitdsara vonatkozo vizsgalatokat nem végeztek. Nem alkalmazhato
tenyészallatoknal.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert.
Fiiltisztitokkal valé kompatibilitas, kivéve a soldatot nem bizonyitott.

Tuladagolas:

Fiilészeti alkalmazéas soran az ajanlott adag Otszordsét, kéthetente, Osszesen harom alkalommal
alkalmazva az allatok jol toleraltak.

A legjelentésebb hatdsok Osszhangban alltak a gliikkokortikoid adagolassal; igy, mint csokkent
mellékvese valasz az ACTH stimulaciora, a mellékvese tomegének csokkenése és a mellékvese kéreg
sorvadasa, a limfocitdk és eozinofil granulocitak abszolut szdménak csokkenése, a maj tomegének
novekedése hepatocellularis ndvekedéssel/citoplazma valtozassal és a timusz tomegének csokkenése.
Mas, potencidlisan a kezeléssel Osszefliggd hatdsok: kismértékli valtozasok az aszpartat-
aminotranszferaz (AST), 6ssz fehérje, koleszterin, szervetlen foszfor, kreatinin és kalcium értékeiben.
Harom héttel az 6tszords dozis adagolasat kovetden a teszt készitmény enyhe borpirt okozott egy vagy
mindkét fiillon, ami 48 6ran belill megszint.

Egvedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Az allatorvos vagy az allatorvos feliigyelete ala tartoz6 személy alkalmazhatja.

Fobb inkompatibilitasok:

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.



7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Borpir az alkalmazas helyén, Gyulladas az alkalmazas helyén, F4jdalmak az alkalmazés
helyén!

Hiperaktivitas, Hangadas'
Héanyas
Siiketség?, Hallaskarosodas?, Belsd fiil betegsége, Fejrazas'

Szem rendellenességek (blepharospasmus (szemhéjizom-gorcs)), kotéhartya-gyulladas,
szaruhartya-fekély, szem irritacio, szaraz kotOhartya-gyulladas)

Ataxia, Arcbénulas, Nisztagmus

Anorexia
'Rovid id6vel a készitmény alkalmazasat kovetden.
2 Foként id6s allatoknal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy gy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhat6 elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren:

{nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Filészeti alkalmazasra.
Egyszeri kezelés.

Az ajanlott adag egy egyadagos flakon (1 ml oldat) fert6zott fiilenként.

A maximalis klinikai valasz nem észlelhetd a kezelést kdvetd 28 napig.

Hasznalat el6tt 5 masodpercig fel kell razni.

Tartsa az egyadagos flakont fiiggéleges helyzetben és tavolitsa el a kupakot a tubusrol.

Hasznalja a tubus tetejét, hogy teljesen atszakitsa a tetejét, majd tavolitsa el a kupakot a tubusrol.
Csavarja ra az applikatort a tubusra.

Helyezze az applikatort az érintett hallojaratba, majd nyomja meg a tubust, hogy a teljes tartalma a
fiilbe keriiljon.

Kizarolag egynyelvii csomagolas esetén:
<Magyarazo képek: >

Kizarélag tobbnyelvii csomagolas esetén:
<A magyardz6 képek a hasznalati utasitas végén talalhatok. >
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Alkalmazas eldtt a kiils6 hallojaratot tisztitsa ki és szaritsa meg.

Gyengéden masszirozza meg a fiil tovét 30 masodpercig, hogy szétoszlassa a folyadékot.
Két percig akadalyozza meg, hogy a kutya a fejét razza.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a flakonon az Exp utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet
vedik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
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EU/2/19/246/001 - 004

Egyszer hasznalatos laminalt tubus 1 ml t61t6 térfogattal, polipropilén kupakkal és kiilonallo6 LDPE
applikatorral atlatszo buborékcsomagolasban.

A kartondoboz 1, 2, 10 vagy 20 buborékcsomagolast tartalmaz.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
<{EEEE.HH.}>

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Németorszag

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny6smka boearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Cesks republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EALaoa Osterreich

TnA: +386 82880097 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
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France
Tél: +33 975180507
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

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

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

Portugal
Tel: +351 308801355
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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

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