ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Neptra krople do uszu roztwor dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Florfenikol (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafiny chlorowodorek (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, co odpowiada 14,9 mg terbinafiny

Mometazonu furoinian (mometasone furoate): 2,2 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Propylenu weglan

Propylenowy glikol
Etanol (96%)
Makrogol 8000

Woda oczyszczona

Klarowna, bezbarwna do zottej, nieco lepka ciecz.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrego zapalenia ucha zewnetrznego u psow lub ostrych nawracajacych stanéw zapalnych
ucha wywotanych przez mieszane infekcje Staphylococcus pseudintermedius 1 Malassezia
pachydermatis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, na inne kortykosteroidy lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji btony bgbenkowe;.

Nie stosowac¢ u psow z uogdlniong nuzyca.

Nie stosowac u zwierzat ci¢zarnych ani zarodowych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha ma cze¢sto charakter wtorny w stosunku do innych schorzen.
U zwierzat z nawracajacym zapaleniem ucha zewnetrznego w wywiadzie nalezy ustali¢ czynnik
wywotujacy, taki jak alergia czy szczego6lna budowa anatomiczna ucha, aby unikna¢ nieskutecznosci
leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym.
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W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobodjcze.
Przed podaniem produktu nalezy wyczysci¢ uszy. W ciggu 28 dni od podania produktu zaleca si¢ nie
czy$ci¢ ponownie uszu. W badaniach klinicznych do oczyszczania uszu przed rozpoczeciem leczenia
tym weterynaryjnym produktem leczniczym stosowano jedynie roztwor soli fizjologiczne;.
Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania w leczeniu ostrego zapalenia ucha,
spowodowanego przez mieszane zakazenia Staphylococcus pseudintermedius wrazliwymi na
florfenikol 1 Malessezia pachydermatis wrazliwymi na terbinafing.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u psow w
wieku ponizej 3 miesi¢cy. Bezpieczenstwo zwierzat docelowych nie byto badane u pso6w o masie ciala
ponizej 4 kg. Jednak w badaniach terenowych u pséw wazacych mniej niz 4 kg nie stwierdzono
problemow zwigzanych z bezpieczenstwem.

Przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ przewod
stuchowy zewngtrzny, aby upewnic sig, ze nie doszto do perforacji blony bebenkowe;.

Nalezy ponownie zbadaé psa, jesli podczas leczenia zaobserwowano utratg stuchu lub objawy
zaburzen uktadu przedsionkowego.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego mozna zaobserwowac¢ mokre uszy lub
przezroczysta wydzieling z uszu, co nie ma zwiazku z procesem chorobowym.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwo$ci docelowego
patogenu(ow). Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych patogenow na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac zgodnie z oficjalng, krajowa i regionalna, polityka
przeciwdrobnoustrojows.

W ramach leczenia pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku wystapienia
selekcji szczepdw opornych (nizsza kategoria wg klasyfikacji AMEG), jesli badanie wrazliwosci
sugeruje prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w
Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego (ChWPL) moze zwieksza¢ czestos¢
wystepowania bakterii opornych na florfenikol i grzybow opornych na terbinafing oraz obnizaé
skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami i lekami przeciwgrzybiczymi.

W badaniach tolerancji stwierdzono zmniejszenie st¢zenia kortyzolu po podaniu produktu (zaréwno
przed, jak i po stymulacji ACTH), co wskazuje na to, iz furoinian mometazonu wchtania sig i
przedostaje do krazenia og6lnego. Gldéwnymi odchyleniami stwierdzonymi po podaniu dawki
jednorazowej byly zmniejszona odpowiedz kory nadnerczy na stymulacje ACTH, zmniejszona
bezwzgledna liczba limfocytow i eozynofili w krwi obwodowej oraz zmniejszona masa nadnerczy.
Stwierdzono, ze dlugotrwate i1 intensywne stosowanie preparatow kortykosteroidéw podawanych

miejscowo wywotuje reakcje ogdlnoustrojowe, w tym zahamowanie czynno$ci nadnerczy (patrz punkt
3.10).

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik tego produktu ucho nalezy
doktadnie przeptuka¢. Nalezy unika¢ dodatkowego podawania kortykosteroidow.



Stosowac z zachowaniem ostroznosci u pséw z podejrzewanymi lub potwierdzonymi zaburzeniami
hormonalnymi (np. cukrzycg, niedoczynno$cig lub nadczynnoscia tarczycy).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu niedopuszczenia przedostania si¢ tego weterynaryjnego produktu
leczniczego do oczu leczonego psa, np. poprzez przytrzymanie glowy psa tak, aby nie mogt nig
potrzasac (patrz punkt 3.9). Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka nalezy przeptukac je
obficie woda.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje silnie draznigce dziatanie na oczy. Przypadkowe narazenie
oczu moze wystapi¢ kiedy pies potrzasa glowg podczas lub chwile po podaniu produktu. W celu
uniknigcia ryzyka dla wlasciciela, zaleca si¢ by weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany
wylacznie przez lekarza weterynarii lub pod jego $cistym nadzorem. Koniecznie jest zapewnienie
odpowiednich srodkéw (np. noszenie okularow ochronnych podczas podawania produktu,
rozmasowanie kanatu stuchowego po podaniu w celu zapewnienia rownego rozprowadzenia produktu,
przytrzymanie psa po aplikacji produktu) by unikng¢ narazenia oczu. Po przypadkowym
zanieczyszczeniu oczu, splukac je doktadnie woda przez 10 - 15 minut. Jezeli wystapia objawy,
zwrécic sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Mimo, ze w badaniach do$wiadczalnych nie wykazano, aby produkt ten mogt wykazywac dziatanie
draznigce na skore, to nalezy unikaé jego stycznosci ze skora. Po przypadkowym kontakcie ze skora,
narazong jej cz¢s¢ nalezy doktadnie sptuka¢ woda.

Produkt moze wykazywa¢ szkodliwe dziatanie po potknigciu. Nie dopuszczac¢ do potknigcia produktu,
w tym do narazenia drogg r¢ce-usta. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o

pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow nie zostato
ocenione. Dane uzyskane z monitorowania produktu po wprowadzeniu do obrotu wskazuja, ze
zastosowanie tego produktu u kotéw moze by¢ zwigzane z wystgpieniem objawoéw neurologicznych
(wlaczajac ataksje, zespot Hornera z wypadnigciem trzeciej powieki, zwezenie Zrenic, anizokorig)
oraz chordb ucha wewnetrznego (przechylanie glowy) i objawdw ogolnoustrojowych (anoreksja i
letarg). Dlatego nalezy unika¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Rumien w miejscu podania, stan zapalny w miejscu

(< 1 zwicrze/10 000 leczonych podania, bol w miejscu podania'

zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Nadpobudliwo$¢, wokalizacja!
raporty):

Wymioty

Gtuchota?, upos$ledzenie stuchu?, zaburzenie czynnosci
ucha wewnetrznego, potrzgsanie glowa',




Zaburzenia oka (np. kurcz powiek, zapalenie spojowek,
owrzodzenie rogowki, podraznienie oka, suche zapalenie
rogowki i spojowek)

Ataksja, Oczoplas

Anoreksja

! Obserwowane krotko po podaniu produktu.
2 Gtéwnie u starszych zwierzat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie stosowac w czasie cigzy i laktacji.
Ptodnos¢:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na ptodno$¢ pséw. Nie stosowac u
zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

Nie wykazano zgodnosci tego produktu z preparatami do czyszczenia uszu innymi niz roztwor soli
fizjologiczne;j.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.
Leczenie jednorazowe.

Dawka zalecana to 1 pojemnik jednodawkowy (tzn. 1 ml roztworu) na zakazone ucho.
Maksymalna odpowiedz kliniczna moze pojawi¢ si¢ dopiero po 28 dniach od podania.

Przed uzyciem dobrze wstrzasa¢ przez 5 sekund.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego oczyscic i osuszy¢ zewnetrzny przewod
stuchowy.

Trzymajac pionowo pojemnik jednorazowego uzytku, zdjac¢ z niego nasadke.

Gorng koncdwka nasadki catkowicie przerwaé¢ plombe, a nastepnie zdja¢ nasadke z pojemnika
jednorazowego uzytku.

Na pojemnik jednorazowego uzytku nakreci¢ dyszg aplikacyjna.

Dysze aplikacyjng wprowadzi¢ do przewodu stuchowego zewnetrznego i catg zawartos¢ tubki weisngé
do ucha.

Delikatnie masowac¢ podstawe ucha przez 30 sekund, co pozwoli na rozprowadzenie roztworu.
Przytrzymac¢ gtowe psa przed 2 minuty, aby nie mogt nig potrzasac.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie produktu do ucha w dawkach siegajacych pigciokrotnosci dawki zalecanej w odstepach
dwutygodniowych przez tacznie trzy cykle leczenia bylo generalnie dobrze tolerowane.

Najwyrazniejsze z zaobserwowanych efektow dzialania byly zwigzane z dzialaniem podanego
glikokortykosteroidu; konkretnie za$ stwierdzone objawy obejmowaty: zahamowanie odpowiedzi kory
nadnerczy na stymulacj¢ ACTH, zmniejszenie masy nadnerczy i zanik kory nadnerczy, zmniejszenie
bezwzglednej liczby limfocytow i eozynofili w krwi obwodowej, zwigkszenie bezwzglednej liczby
neutrofili w krwi obwodowej, zwigkszenie masy watroby z towarzyszacym powickszeniem komorek
watrobowych/zmianami w cytoplazmie, a takze zmniejszenie masy grasicy. Inne efekty dziatania
potencjalnie zwigzane z zastosowanym leczeniem obejmowaty tagodne zmiany aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), stezenia biatka catkowitego, cholesterolu, fosforu
nieorganicznego, kreatyniny i wapnia. Po 3 cotygodniowych podaniach dawek siggajacych
pigciokrotno$ci dawki zalecanej badany produkt indukowat niewielki rumien w jednym uchu lub obu
uszach, ktory zanikal w ciggu 48 godzin.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania przez lekarza weterynarii lub pod jego $cistym nadzorem.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest preparatem zlozonym zawierajacym trzy substancje czynne
(kortykosteroid, srodek przeciwgrzybiczy i antybiotyk).

Furoinian mometazonu to silnie dziatajacy kortykosteroid. Jak inne kortykosteroidy, wykazuje on
dziatanie przeciwzapalne i przeciw§wiadowe.



Chlorowodorek terbinafiny to alliloamina o silnym dziataniu przeciwgrzybiczym. Wybidrczo
hamuje ona wczesny etap syntezy ergosterolu bgdacego niezbednym sktadnikiem bton komérkowych
drozdzakow i grzybow, w tym drozdzakow z gatunku Malassezia pachydermatis (MICoo = 1 mcg/ml).
Chlorowodorek terbinafiny ma inny mechanizm dziatania od azolowych lekow przeciwgrzybiczych, w
zwigzku z czym nie wykazuje opornosci krzyzowej z tymi lekami. W przypadku szczepow Malassezia
pachydermatis ktore tworza biofilm odnotowano zmniejszong wrazliwos$¢ in vitro na terbinafing.

Florfenikol to antybiotyk bakteriostatyczny, ktorego mechanizm dziatania polega na hamowaniu
syntezy biatek poprzez wigzanie i dziatanie na podjednostke rybosomalng 50S bakterii. Jego spektrum
dziatania obejmuje bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, w tym Staphylococcus pseudintermedius
(MIC90 = 2 mcg/ml). Aktywno$¢ in vitro florfenikolu wobec Pseudomonas spp. jest niska (MICy >
128 mcg/ml).

Geny opornosci na florfenikol wykryte u gronkowcow zawieraja cfr 1 fexA. Cfr modyfikuje RNA w
miejscu wigzania leku (powodujgc zmniejszenie powinowactwa do chloramfenikolu, florfenikolu oraz
klindamycyny) i gen cfir moze by¢ obecny w plazmidach lub innych elementach ruchomych. Fex4
koduje zwigzany z btong system wyrzutu lekéw z komorki (wptywajacy zaré6wno na wyrzut
florfenikolu, jak i chloramfenikolu) i wystepuje w chromosomach, a takze w plazmidach.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie do krazenia ogolnego kazdej z trzech substancji czynnych oznaczono po jednorazowym,
jednoczesnym podaniu do jednego przewodu stuchowego u zdrowych psow rasy beagle. Srednie
warto$ci maksymalnego stezenia w osoczu (Cmax) byly niskie 1 wyniosty 1,73 ng/ml dla florfenikolu,
0,35 ng/ml dla furoinianu mometazonu i 7,83 ng/ml dla chlorowodorku terbinafiny, a warto$ci tmax
wynioslty odpowiednio 24 godziny, 0,5 godziny i 20 godzin od podania.

Na stopien wchtaniania przez skore lekow podawanych miejscowo wptywa wiele czynnikow, w tym
cigglos¢ bariery naskorkowej. Stan zapalny moze zwigksza¢ przezskorne wchtanianie
weterynaryjnych produktow leczniczych poprzez skore sasiadujaca z zewnetrznym otworem
przewodu stuchowego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Zasklepiona tubka laminowana jednorazowego uzytku zawierajaca 1 ml roztworu z nasadka
polipropylenowg i oddzielng dyszg aplikacyjng z LDPE w przezroczystym, plastikowym blistrze.

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 10 lub 20 blistrow.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/246/001 (2 tubki)

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

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

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10 grudnia 2019.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Neptra krople do uszu roztwor

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (1 ml): 16,7 mg terbinafiny chlorowodorku, 16,7 mg florfenikolu, 2,2 mg mometazonu
furoinianu

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tubka
2 tubki
10 tubek
20 tubek

|4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

|5. WSKAZANIA LECZNICZE

6.  DROGI PODANIA

Podanie do ucha.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM

DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/19/246/001 (2 tubki)
EU/2/19/246/002 (10 tubek)
EU/2/19/246/003 (20 tubek)
EU/2/19/246/004 (1 tubka)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Blister

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Neptra

¢

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Pojemnik jednodawkowy

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Neptra

¢

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp.{mm/rrrr}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Neptra krople do uszu roztwor dla pséw

2.  Sklad

1 dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Florfenikol (florfenicol): 16,7 mg

Terbinafiny chlorowodorek (terbinafine hydrochloride): 16,7 mg, co odpowiada 14,9 mg terbinafiny

Mometazonu furoinian (mometasone furoate): 2,2 mg

Klarowna, bezbarwna do z6ttej, nieco lepka ciecz.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie ostrego zapalenia ucha zewngtrznego u pséw lub ostrych nawracajgcych stanéw zapalnych
ucha, wywotlanych przez mieszane infekcje Staphylococcus pseudintermedius 1 Malassezia
pachydermatis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne, inne kortykosteroidy lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku perforacji btony bgbenkowe;.

Nie stosowac u psoOw z uogolniong nuzyca.

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych ani zarodowych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha ma cze¢sto charakter wtorny w stosunku do innych schorzen.
U zwierzat z nawracajgcym zapaleniem ucha zewngtrznego w wywiadzie nalezy ustali¢ czynnik
wywolujacy, taki jak alergia czy szczegolna budowa anatomiczna ucha aby unikng¢ nieskutecznos$ci
leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobdjcze.
Przed podaniem produktu nalezy oczysci¢ uszy. W ciagu 28 dni od podania produktu zaleca si¢ nie

czy$ci¢ ponownie uszu. W badaniach klinicznych do oczyszczania uszu przed rozpoczeciem leczenia
tym weterynaryjnym produktem leczniczym stosowano jedynie roztwor soli fizjologiczne;.
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Ten weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania w leczeniu ostrego zapalenia
ucha, spowodowanego przez mieszane zakazenia Staphylococcus pseudintermedius wrazliwymi na
florfenikol i Malessezia pachydermatis wrazliwymi na terbinafing.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u psow w
wieku ponizej 3 miesiecy. Bezpieczenstwo zwierzat docelowych nie bylo badane u pséw o masie ciata
ponizej 4 kg. Jednak w badaniach terenowych u pséw wazacych mniej niz 4 kg nie stwierdzono
problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem.

Przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ przewod
stuchowy zewnetrzny, aby upewnic sig¢, ze nie doszto do perforacji blony bgbenkowe;.

Nalezy ponownie zbadac psa, jesli podczas leczenia zaobserwowano utrate stuchu lub objawy
zaburzen uktadu przedsionkowego.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego mozna zaobserwowac¢ mokre uszy lub
przezroczysta wydzieling z uszu, co nie ma zwigzku z procesem chorobowym.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwo$ci docelowego
patogenu(ow). Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych patogenow na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac zgodnie z oficjalng, krajowa i regionalna, polityka
przeciwdrobnoustrojows.

W ramach leczenia pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku wystapienia
selekcji szczepow opornych (nizsza kategoria wg klasyfikacji AMEG), jesli badanie wrazliwosci
sugeruje prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w
ulotce informacyjnej moze zwigksza¢ czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol i
grzybow opornych na terbinafing oraz obniza¢ skutecznos¢ leczenia innymi antybiotykami i lekami
przeciwgrzybiczymi.

W badaniach tolerancji stwierdzono zmniejszenie stezenia kortyzolu po podaniu produktu (zarowno
przed, jak i po stymulacji ACTH), co wskazuje na to, iz furoinian mometazonu wchtania sig i
przedostaje do krazenia og6lnego. Gléwnymi odchyleniami stwierdzonymi po podaniu dawki
jednorazowej byly zmniejszona odpowiedz kory nadnerczy na stymulacje ACTH, zmniejszona
bezwzgledna liczba limfocytow i eozynofili w krwi obwodowej oraz zmniejszona masa nadnerczy.
Stwierdzono, ze dlugotrwate i1 intensywne stosowanie preparatow kortykosteroidéw podawanych
miejscowo wywotuje reakcje ogdlnoustrojowe, w tym zahamowanie czynno$ci nadnerczy (patrz punkt
,»Przedawkowanie”).

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik tego produktu ucho nalezy
doktadnie przeptukac¢. Nalezy unika¢ dodatkowego podawania kortykosteroidow.

Stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci u psow z podejrzewanymi lub potwierdzonymi zaburzeniami
hormonalnymi (tzn. cukrzyca, niedoczynnoscig lub nadczynnoscig tarczycy itp.).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu niedopuszczenia przedostania si¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego do oczu leczonego psa, np. poprzez przytrzymanie glowy psa tak, aby nie mogt nig
potrzasa¢ (patrz punkt ,,Zalecenia dla prawidlowego podania”). Po przypadkowym dostaniu si¢
produktu do oka nalezy je obficie przeptuka¢ woda.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Weterynaryjny Produkt leczniczy wykazuje silnie draznigce dziatanie na oczy. Przypadkowe narazenie
oczu moze wystapi¢ kiedy pies potrzasa glowa podczas lub chwile po podaniu produktu. W celu
uniknigcia ryzyka dla wlasciciela, zaleca si¢ by weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany
wylacznie przez lekarza weterynarii lub pod jego $cistym nadzorem. Koniecznie jest zapewnienie
odpowiednich srodkéw (np. noszenie okularow ochronnych podczas podawania produktu,
rozmasowanie kanatu stuchowego po podaniu w celu zapewnienia rownego rozprowadzenia produktu,
przytrzymanie psa po aplikacji produktu) by unikng¢ narazenia oczu. Po przypadkowym
zanieczyszczeniu oczu, splukac je doktadnie woda przez 10-15 minut. Jezeli wystapig objawy,
zwrdcic¢ sig¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Mimo, iz w badaniach do§wiadczalnych nie wykazano, aby produkt ten mogt wykazywac¢ dziatanie
draznigce na skore, to nalezy unikac jego stycznosci ze skorg. Po przypadkowym kontakcie ze skora
narazong jej cz¢$¢ nalezy doktadnie sptuka¢ woda.

Produkt moze wykazywa¢ szkodliwe dziatanie po potknigciu. Nie dopuszczac¢ do potknigcia produktu,
w tym do narazenia drogg r¢ce-usta. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o

pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow nie zostato
ocenione. Dane uzyskane z monitorowania produktu po wprowadzeniu do obrotu wskazuja, ze
zastosowanie tego produktu u kotow moze by¢ zwigzane z wystgpieniem objawow neurologicznych
(wlaczajac ataksje, zespot Hornera z wypadnigciem trzeciej powieki, zwegzenie zrenic, anizokori¢)
oraz chordb ucha wewngtrznego (przechylanie glowy) i objawow ogolnoustrojowych (anoreksja i
letarg). Dlatego nalezy unika¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowaé w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu tego produktu na ptodnos¢ pséw. Nie stosowac u
zwierzat zarodowych.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.
Zgodnosci z preparatami do czyszczenia uszu, z wyjatkiem roztworu soli fizjologicznej, nie
wykazano.

Przedawkowanie:

Podawanie produktu do ucha w dawkach si¢gajacych pigciokrotnosci dawki zalecanej w odstepach
dwutygodniowych przez tacznie trzy cykle leczenia bylo generalnie dobrze tolerowane.
Najwyrazniejsze z zaobserwowanych efektow dziatania byly zwigzane z dziataniem podanego
glikokortykosteroidu; konkretnie za$ stwierdzone objawy obejmowaty: zahamowanie odpowiedzi kory
nadnerczy na stymulacj¢ ACTH, zmniejszenie masy nadnerczy i zanik kory nadnerczy, zmniejszenie
bezwzglednej liczby limfocytow i eozynofili w krwi obwodowej, zwickszenie bezwzglednej liczby
neutrofili w krwi obwodowej, zwigkszenie masy watroby z towarzyszacym powickszeniem komorek
watrobowych/zmianami w cytoplazmie, a takze zmniejszenie masy grasicy. Inne efekty dziatania
potencjalnie zwigzane z zastosowanym leczeniem obejmowaty tagodne zmiany aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej (AspAT), stezenia biatka catkowitego, cholesterolu, fosforu
nieorganicznego, kreatyniny i wapnia. Po 3 cotygodniowych podaniach dawek siggajacych
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pigciokrotnosci dawki zalecanej badany produkt indukowat niewielki rumien w jednym uchu lub obu
uszach, ktory zanikal w ciggu 48 godzin.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Do podawania przez lekarza weterynarii lub pod jego $cistym nadzorem.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko (< 1 zwierz¢/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Rumien w miejscu podania, stan zapalny w miejscu podania, b6l w miejscu podania!
Nadpobudliwo$¢, wokalizacja!

'Wymioty

Gtuchota?, uposledzenie stuchu?, zaburzenie czynno$ci ucha wewnetrznego, potrzasanie glowg'

Zaburzenia oka (np. kurcz powiek, zapalenie spojowek, owrzodzenie rogéwki, podraznienie oka, suche
zapalenie rogowki 1 spojowek)

/Ataksja, Oczoplas

IAnoreksja

! Obserwowane krétko po podaniu produktu.
2 Gtoéwnie u starszych zwierzat.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
<{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do ucha.
Leczenie jednorazowe.

Dawka zalecana to 1 pojemnik jednodawkowy (tzn. 1 ml roztworu) na zakazone ucho.
Maksymalna odpowiedz kliniczna moze pojawi¢ si¢ dopiero po 28 dniach od podania.

Przed uzyciem dobrze wstrzasa¢ przez 5 sekund.

Trzymajac pionowo pojemnik jednorazowego uzytku, zdjaé z niego nasadke.

Gorng koncdwka nasadki catkowicie przerwa¢ plombe, a nastepnie zdja¢ nasadke z pojemnika
jednorazowego uzytku.
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Na pojemnik jednorazowego uzytku nakreci¢ dysze aplikacyjng.
Dyszg aplikacyjng wprowadzi¢ do przewodu stuchowego zewnetrznego i calg zawartos¢ tubki wcisngé
do ucha.

Tylko dla opakowan jednojezycznych:
Przyktady zilustrowano ponize;j.

Tylko dla opakowan wielojezycznych:
Przyktady przedstawiono na koncu tej ulotki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed podaniem produktu oczysci¢ roztworem soli fizjologicznej i osuszy¢ zewngtrzny przewod
stuchowy.

Po zastosowaniu delikatnie masowac¢ podstawe ucha przez 30 sekund, co pozwoli na rozprowadzenie
roztworu. Przytrzymaé glowe psa przed 2 minuty, aby nie mogl nig potrzasac.

10. OKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C .

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/19/246/001 - 004

Zasklepiona tubka laminowana jednorazowego uzytku zawierajaca 1 ml roztworu z nasadka
polipropylenowg i oddzielng dysza aplikacyjng z LDPE w przezroczystym, plastikowym blistrze.

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 10 lub 20 blistrow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Penyb6smka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska 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
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EALada Osterreich

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

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvbmpog Sverige

TnA: +386 82880095 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Niemcy
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