PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra usné roztokové kvapky pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Uéinné latky:

Florfenikol (Florfenicolum): 16,7 mg

Terbinafin hydrochlorid (Terbinafini hydrochloridum): 16,7 mg, ekvivalent k terbinafinovej baze:
14,9 mg

Mometazon furoat (Mometasoni furoas): 2,2 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Propylén karbonat

Propylén glykol

Etanol (96 %)

Makrogol 8000

Voda, purifikovana

Cira, bezfarebna az zIta, mierne visk6zna kvapalina.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

K lie¢be akutneho zapalu vonkajSicho zvukovodu a akttnych exacerbacii recidivujucich zapalov
vonkajs$ieho zvukovodu pri psoch spdsobenych zmieSanymi infekciami Staphylococcus
pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacie

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

Nepouzivat, ak je usny bubienok perforovany.

Nepouzivat pri psoch s generalizovanou demodikézou.

Nepouzivat pri gravidnych alebo chovnych zvieratach.

3.4 Osobitné upozornenia

Bakterialna a kvasinkova otitida je Casto sekundéarna k inym stavom. Pri zvieratach s anamnézou
rekurentnej ofitis externa musia byt’ zohl'adnené pric¢iny daného stavu, ako napr. alergia alebo

anatomicka stavba ucha, aby sa predislo neefektivnej lieCbe veterinarnym liekom.

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



Pred podanim veterinarneho lieku je nutné vy¢istit’ usi zvierata. Odportaca sa neopakovat Cistenie usi
skor ako 28 dni po podani veterinarneho lieku. Pred zacatim liecby veterinarnym liekom bol pocas
klinickych stadii na Cistenie usi pouzity len fyziologicky roztok.

Tato kombinacia je urcena na liecbu akutnej otitidy pri zmieSanych infekciach sposobenych
Staphylococcus pseudintermedius citlivymi na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivymi na
terbinafin.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch mladsich ako 3 mesiace. Bezpe¢nost’
pri cielovych zvieratach nebola Studovana pri psoch s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg. Pri psoch

s hmotnost'ou nizSou ako 4 kg vSak neboli v terénnych studiach zaznamenané ziadne problémy s
bezpecnostou.

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

Ak pocas lieCby zaznamendte stratu sluchu psa alebo znamky vestibularnej dysfunkcie, znovu psa
prezrite.

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

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba mé byt zaloZena na epidemiologickych informéciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit oficialnu, narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.
Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s nizkym rizikom selekcie antimikrobialnej
rezistencie (nizSia kategéria AMEGQ), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnil i€¢innost’
tohto pristupu.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku inym spdsobom, aky je uvedeny v sithrne charakteristickych
vlastnosti veterinarneho lieku méze zvysit' prevalenciu baktérii odolnych voci florfenikolu a kvasiniek
odolnych voci terbinafinu a méze znizit’' i€¢innost’ lie€by inymi antibiotikami a antimykotikami.

V §tiadiach tolerancie (pred a po stimulacii ACTH) boli po podani veterinarneho lieku pozorované
znizené hladiny kortizolu, ¢o indikuje, ze mometazon furoat je absorbovany a vstapil do systémového
obehu. Hlavné zistenia pozorované po jednej davke boli znizena kortikalna reakcia na stimulaciu
ACTH, znizeny absolutny pocet lymfocytov a eozinofilov a znizend hmotnost’ nadobli¢iek. Je zname,
ze dlhodobejsie a intenzivne pouzitie lokalnych kortikosteroidov vyvolava systémové ucinky, vratane
potlacenia funkcie nadobliciek (pozri Cast’ 3.10).

Ak dojde k precitlivenosti na niektora zo zloziek, je nutné ucho dokladne umyt’. Vyhnite sa d’alSej
liecbe kortikosteroidmi.

Pri psoch s podozrenim na alebo potvrdenym endokrinnym ochorenim (napr. 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
flou nemohol triast’ (pozri Cast’ 3.9). V pripade kontaktu s o¢ami, vyplachnite velkym mnozstvom

vody.

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




Veterinarny lieck ma potencial spdsobit’ vazne podrazdenie o¢i. 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
veterinarny liek podavany pod ich bezprostrednym dohl'adom. Pri manipulécii s veterinarnym lieckom
pouzivat’ osobntl ochrannii pomdcku (napr. nasadit’ ochranné okuliare pocas podavania, masirovanie
zvukovodu po podani na zabezpecenie rovnomernej distribucie produktu, obmedzenie pohybu psa po
podani veterinarneho lieku) aby sa zabranilo expozicii o¢i. V pripade nahodného kontaktu s o¢ami
vyplachnut’ dokladne o¢i vodou po dobu 10 az 15 mintit. Ak sa priznaky rozvinu, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Hoci pocas
pokusnych studii nebolo zistené podrazdenie pokozky, zabrante kontaktu veterinarneho lieku

s pokozkou. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou postihnuté miesto dokladne umyt’ vodou.
Veterinarny lick mo6ze byt Skodlivy po poziti. Zabranit’ pozitiu veterinarneho lieku, vratane kontaktu
ruka-usta. V pripade nahodného pozitia ihned’” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

DalSie opatrenia:

Bezpecnost’ a u¢innost’ veterinarneho lieku pri mackach nebola hodnotena. Postmarketingovy dohl'ad
ukazuje, Ze pouzitie veterinarneho lieku u maciek moéze byt spojené s neurologickymi priznakmi
(vratane ataxie, Hornerovho syndrému s protraziou tretieho viecka, midzy, anizokorie), poruchami
vnutorného ucha (zéklon hlavy) a systémovymi priznakmi (anorexia a letargia). Preto je potrebné
vyhnut' sa pouzitiu veterinarneho lieku pri mackach.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Erytém v mieste aplikdcie, Zapal v mieste aplikacie, Bolest' v
] L ) mieste aplikacie!

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni): Hyperaktivita, Vokalizacia'
Vracanie

Hluchota?, Porucha sluchu?, Vniitorné usné poruchy, Tras
hlavy!

Oc¢né poruchy (napr. blefarospazmus, zapal spojiviek, vred
rohovky, podrazdenie o¢i, keratokonjunktivitida sicca)

Ataxia, Paralyza tvare, Nystagmus

Anorexia

' Pozorovany kratko po aplikacii veterinarneho lieku.
2Najmd pri star$ich zvieratach.

Hlasenie neziaducich ué¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému orgénu prostrednictvom narodného
systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky




Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
Plodnost’

Neboli uskutocnené studie na stanovenie vplyvu na plodnost’ pri psoch. Nepouzivat pri chovnych
zvieratach.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

Nebola stanovena kompatibilita s prostriedkami na Cistenie usi, okrem fyziologického roztoku.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Podanie do ucha.
Jednorazova liecba.

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

Pred pouzitim dokladne traste 5 sektnd.

Pred podanim veterinarneho lieku vy¢istite a vysuste vonkajsi zvukovod.

Drzte jednorazovu tubu vo zvislej polohe a odstrante vrchnak.

Vrchnou ¢ast'ou vrchndka prepichnite uzaver a potom odstraiite 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 roztok distribuoval. Podrzte psovi hlavu 2 mintty, aby
flou nemohol zatriast’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Podanie do ucha max. patnasobku odporucanej ddvky v dvojtyzdnovych intervaloch celkovo trikrat
bolo vseobecne dobre tolerované.

Najvyznamnejsie ucinky boli zhodné s podanim glukokortikoidov; supresia kortikalnej reakcie
nadobliciek na stimulaciu ACTH, zniZenie hmotnosti nadobli¢iek a atrofia kory nadobli¢iek, znizenie
absolutneho poctu lymfocytov a eozinofilov, zvysenie absolitneho poctu neutrofilov, narast hmotnosti
pecene s hepatoceluldrnym zvacsenim/cytoplazmickymi zmenami a zniZenie hmotnosti tymusu. Medzi



d’alsie mozné vplyvy lie¢by patria mierne zmeny hladin aspartataminotransferazy (AST), celkovych
proteinov, cholesterolu, anorganického fosforu, kreatininu a vapnika. Po 3 podaniach az do 5-nasobku
odportucanej davky tyzdenne testovany veterinarny liek vyvolal mierny erytém v jednom alebo oboch
usiach, k uprave do normalu doslo do 48 hodin.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Podévanie veterinarnym lekarom alebo pod jeho bezprostrednym dohl'adom.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QS02CA91.
4.2 Farmakodynamika

Tento veterinarny liek je fixna kombinacia troch G¢innych latok (kortikosteroid, antimykotikum
a antibiotikum).

Mometazon furoat je vysoko ucinny kortikosteroid. Ako iné kortikosteroidy ma protizapalové
a protisvrbivé vlastnosti.

Terbinafin hydrochlorid je alylamin s vyznamnou fungicidnou aktivitou. Selektivne inhibuje rana
syntézu ergosterolu, ktory je nevyhnutnou sucast'ou membrany kvasiniek a plesni, vratane Malassezia
pachydermatis (MICoo 1 pg/ml). Terbinafin hydrochlorid ma iny spdsob u¢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 ribozémovu podjednotku baktérie. Je I€inny na gram-pozitivne a gram-negativne
baktérie, vratane Staphylococcus pseudintermedius (MICo 2 ng/ml). In vitro aktivita florfenikolu proti
Pseudomonas spp. je nizka (MICqo > 128 pg/ml).

Medzi gény rezistentné voci florfenikolu detegované v stafylokokoch patria cfi- a fex4. Cfr modifikuje
RNA v mieste naviazania lieku (¢im redukuje afinitu na chléramfenikol, florfenikol a klindamycin)

a gén cfir méze byt pritomny v plazmidoch alebo inych prenosnych elementoch. Fex4 koduje
membranu spojent s efluxnym systémom (¢im ovplyviuje eflux florfenikolu a chléramfenikolu)

a nachadza sa v chromozémoch a plazmidoch.

4.3 Farmakokinetika

Systémova absorpcia troch aktivnych latok bola stanovena po jednom spolo¢nom podani do jedného
zvukovodu zdravych psov plemena bigl. Priemerné maximalne koncentracie v plazme (Cmax) boli
nizke 1,73 ng/ml florfenikolu, 0,35 ng/ml mometazon furodtu 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 epidermidlnej bariéry. Zapal moze zvysit transkutdnnu absorpciu veterinarneho lieku cez
kozu v blizkosti vonkajsiecho otvoru zvukovodu.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednorazové zapecatend laminovana tuba, obsahujiica 1 ml roztoku, s polypropylénovym uzaverom
a samostatnym LDPE aplikatorom, balené v priesvitnych plastovych blistroch.

Skatula obsahujuca 1, 2, 10 alebo 20 blistrov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpeénostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

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

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

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

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

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10 december 2019

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra usné roztokové kvapky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 davka (1 ml): 16,7 mg terbinafin hydrochloridu, 16,7 mg florfenikolu, 2,2 mg mometazon furoatu

3.  VEZKOST BALENIA

1 tuba
2 tuby
10 tab
20 tab

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie do ucha.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLA

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

115. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {c¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Jednodavkovy obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Neptra

¢ U

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Neptra usné roztokové kvapky pre psy

2. ZloZenie

1 davka (1 ml) obsahuje:

Udinné latky:

Florfenikol (Florfenicolum): 16,7 mg

Terbinafin hydrochlorid (Terbinafini hydrochloridum): 16,7 mg, ekvivalent k terbinafinovej baze:
14,9 mg

Mometazon furoat (Mometasoni furoas): 2,2 mg

Cira, bezfarebna az zIta, mierne visk6zna kvapalina.

3. Cielové druhy

. € U

4. Indikécie na pouZitie

K liecbe akutneho zapalu vonkajsieho zvukovodu a aktitnych exacerbacii recidivujucich zapalov
vonkajsieho zvukovodu pri psoch sposobenych zmieSanymi infekciami Staphylococcus
pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky, na iné kortikosteroidy alebo na niektora
z pomocnych latok.

Nepouzivat, ak je uSny bubienok perforovany.

Nepouzivat pri psoch s generalizovanou demodikdzou.

Nepouzivat pri gravidnych alebo chovnych zvieratach.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bakterialna a kvasinkova otitida je Casto sekundarna k inym stavom. Pri zvieratich s anamnézou
rekurentnej ofitis externa musia byt’ zohl'adnené pric¢iny daného stavu, ako napr. alergia alebo
anatomicka stavba ucha, aby sa predislo neefektivnej lieCbe veterinarnym liekom.

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

Pred podanim veterinarneho lieku je nutné vy¢istit’ usi zvierata. Odporaca sa neopakovat’ Cistenie usi
skor ako 28 dni po podani veterinarneho lieku.



Pred zacatim liecby veterinarnym liekom bol pocas klinickych stadii na Cistenie usi pouzity len
fyziologicky roztok.

Tato kombinacia je urcend na liecbu akttnej otitidy pri zmieSanych infekciadch sposobenych
Staphylococcus pseudintermedius citlivymi na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivymi na
terbinafin.

Osobitné opatrenia na pouZzivanie pri cielovych druhoch:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena pri psoch mladsich ako 3 mesiace.
Bezpecnost’ pri cielovych zvieratdch nebola Studovana pri psoch s hmotnost’ou nizSou ako 4 kg. Pri
psoch s hmotnostou nizSou ako 4 kg vSak neboli v terénnych $tadidch zaznamenané Ziadne problémy s
bezpecnostou.

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

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

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

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zalozena na epidemiologickych informaciach
a znalostiach citlivosti ciel'ovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ oficialnu, narodnu a regionalnu antimikrobialnu politiku.
Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s nizkym rizikom selekcie antimikrobidlne;
rezistencie (nizSia kategéria AMEGQG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnil i€¢innost’
tohto pristupu.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku inym spdsobom, aky je uvedeny v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, mbze zvysit’ prevalenciu baktérii odolnych voci florfenikolu a kvasiniek odolnych voci
terbinafinu a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi antibiotikami a antimykotikami.

V studiach tolerancie (pred a po stimulacii ACTH) boli po podani veterinarneho lieku pozorované
znizené hladiny kortizolu, ¢o indikuje, Ze mometazdn furoat je absorbovany a vstipil do systémového
obehu. Hlavné zistenia pozorované po jednej davke boli zniZzena kortikalna reakcia na stimulaciu
ACTH, znizeny absolutny pocet lymfocytov a eozinofilov a znizend hmotnost’ nadobli¢iek. Je zname,
ze dlhodobejsie a intenzivne pouzitie lokalnych kortikosteroidov vyvolava systémové Géinky, vratane
potlacenia funkcie nadobliciek (pozri Cast’ ,,Predavkovanie®).

Ak dojde k precitlivenosti na niektort zo zloziek, je nutné ucho dokladne umyt’. Vyhnite sa d’alse;j
lie¢be kortikosteroidmi.

Pri psoch s podozrenim na alebo potvrdenym endokrinnym ochorenim (napr. 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 Cast’,,Pokyn o spravnom podani®). V pripade kontaktu s o¢ami, vyplachnite

velkym mnozstvom vody.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratdm:

Veterinarny liek mé potencial spdsobit’ vazne podrazdenie oc¢i. Ak pes po€as 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
veterinarny liek podavany pod ich bezprostrednym dohl'adom. Pri manipulécii s veterinarnym liekom
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pouzivat’ osobntl ochrannii pomdcku (napr. nasadit’ ochranné okuliare pocas podavania, masirovanie
zvukovodu po podani na zabezpecenie rovnomernej distribcie produktu, obmedzenie pohybu psa po
podani veterinarneho lieku) aby sa zabranilo expozicii o¢i. V pripade ndhodného kontaktu s ocami
vyplachnut’ dokladne o¢i vodou po dobu 10 az 15 minut. Ak sa priznaky rozvinu, ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal. Hoci pocas
pokusnych studii nebolo zistené podrazdenie pokozky, zabrante kontaktu veterinarneho licku

s pokozkou. V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou postihnuté miesto dokladne umyt’ vodou.
Veterinarny liek méze byt $kodlivy po poziti. Zabranit’ pozitiu veterinarneho lieku, vratane kontaktu
ruka-usta. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

DalSie opatrenia:

Bezpecnost’ a i¢innost’ veterinarneho lieku pri mackach nebola hodnotena. Postmarketingovy dohl'ad
ukazuje, ze pouzitie veterinarneho lieku u maciek moze byt spojené s neurologickymi priznakmi
(vratane ataxie, Hornerovho syndrému s protraziou tretiecho viecka, midzy, anizokorie), poruchami
vnutorného ucha (zéklon hlavy) a systémovymi priznakmi (anorexia a letargia). Preto je potrebné
vyhnut’ sa pouzitiu veterinarneho lieku pri mackach.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Plodnost’:

Neboli uskuto¢nené studie na stanovenie vplyvu na plodnost’ pri psoch. Nepouzivat' pri chovnych
zvieratach.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st zname.
Nebola stanovend kompatibilita s prostriedkami na ¢istenie usi, okrem fyziologického roztoku.

Predavkovanie:

Podanie do ucha max. pétnasobku odportacanej davky v dvojtyzdiiovych intervaloch celkovo trikrat
bolo vSeobecne dobre tolerované. NajvyznamnejSie ti¢inky boli zhodné s podanim glukokortikoidov;
supresia kortikalnej reakcie nadobli¢iek na stimuladciu ACTH, zniZzenie hmotnosti nadobliciek a atrofia
kory nadobliciek, znizenie absolitneho poctu lymfocytov a eozinofilov, zvySenie absoliitneho poctu
neutrofilov, narast hmotnosti pecene s hepatocelularnym zvéacsenim/cytoplazmickymi zmenami

a znizenie 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 odportacanej davky tyzdenne testovany veterinarny liek
vyvolal mierny erytém v jednom alebo oboch usiach, k uprave do normalu doslo do 48 hodin.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Podavanie veterinarnym lekarom alebo pod jeho bezprostrednym dohl'adom.

Zavazné inkompatibility:

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7/ Neziaduce tcinky



Psy:

IVel'mi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Erytém v mieste aplikacie, Zapal v mieste aplikacie, Bolest’ v mieste aplikacie'
Hyperaktivita, Vokalizacia'

\Vracanie

Hluchota?, Porucha sluchu?, Vniitorné usné poruchy, Tras hlavy!

O¢né poruchy (napr. blefarospazmus, zapal spojiviek, vred rohovky, podrazdenie o¢i,
lkeratokonjunktivitida sicca)

|Ataxia, Paralyza tvare, Nystagmus

IAnorexia

' Pozorovany kratko po aplikécii veterinarneho lieku.
2Najmd pri star$ich zvieratach.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych idajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hldsenia: {idaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie do ucha.
Jednorazova liecba.

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

Pred pouzitim dokladne traste 5 sektind.

Drzte jednorazovu tubu vo zvislej polohe a odstrante vrchnak.

Vrchnou ¢ast'ou vrchnaka prepichnite uzaver a potom odstraite vrchnak z jednorazovej tuby.
Naskrutkujte aplikator na jednorazovu tubu.

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

Len pre jednojazycné balenie:
<Priklady st uvedené nizsie.>

Len pre viacjazycné balenia:
< Priklady st zobrazené na konci pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.>
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9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim veterinarneho lieku vonkajsi zvukovod vy¢istite fyziologickym roztokom a vysuste ho.
Po podani jemne masirujte bazu ucha 30 sekund, aby sa roztok distribuoval. Podrzte psovi hlavu

2 mintty, aby filou nemohol zatriast’.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné 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 vonkajsej skatuli a etikete po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/19/246/001 - 004
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Jednorazova zapecatena laminovana tuba, obsahujica 1 ml roztoku, s polypropylénovym uzaverom
a samostatnym LDPE aplikatorom, balené v priesvitnych plastovych blistroch.

Skatul’a obsahujiica 1, 2, 10 alebo 20 blistrov.

Na trh nemusia byt uvedené vietky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Nemecko

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

Peny6sauka bbarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
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@gelancoah.com
EAada 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
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PV.FRA@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

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.XXlI@elancoah.com

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