LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mometamax Ultra korvatipat, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos (0,8 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Gentamisiinisulfaatti vastaten 6880 1U gentamisiinia
Posakonatsoli 2,08 mg

Mometasonifuroaattimonohydraatti vastaten 1,68 mg mometasonifuroaattia

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Parafiini, nesteméinen

Pehmitetty hiilivetygeeli (polyeteeni,
mineraalidljy)

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Akuutin ulkokorvan tulehduksen hoito tai akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvan tulehduksen
hoito bakteerien ja sienten sekainfektioissa, kun tulehduksen aiheuttajina ovat Staphylococcus
pseudintermedius ja Malassezia pachydermatis.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille,
kortikosteroideille, muille atsoliryhman sienilaékkeille tai muille aminoglykosideille.

Ei saa kayttaa, jos tarykalvo on puhjennut.

Ei saa kayttaa tiineilla tai siitoseldimilla.

Ei saa kaytta4d samanaikaisesti aineiden kanssa, joiden tiedet&an aiheuttavan ototoksisuutta.
Ei saa kayttaa koirilla, joilla on yleistynyt demodikoosi.

3.4 Erityisvaroitukset
Matala pH ja mérkéinen ja/tai tulehduksellinen aines saattavat heikentda antimikrobista aktiivisuutta.
Korvat on puhdistettava ennen eldinlddkkeen annostelua. Yhteensopivuutta korvanpuhdistusaineiden

kanssa ei ole osoitettu.

Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus on usein sekundaarinen. Eldimilla, joilla ulkokorvan
tulehdus uusii, on selvitettdvé vaivan taustalla olevia syité kuten allergia tai korvan anatominen



rakenne, jotta tehoton hoito talla eldinlddkkeelld voidaan valttd4. Tamén eldinlddkkeen tehoa ei ole
arvioitu koirilla, joilla on atooppinen tai allerginen ihosairaus.

Staphylococcus pseudintermedius -bakteerilla on osoitettu ristiresistenssia gentamisiinin ja muiden
aminoglykosidiryhmaan kuuluvien aineiden valilla. Jos herkkyysméaritys on osoittanut resistenssia
aminoglykosideille, eldinld&dkkeen kayttda on harkittava huolellisesti, koska sen teho saattaa olla
heikentynyt. Resistenssin samanaikainen valikoituminen muille mikrobiladkeryhmille on yleista (ks.
kohta 4.2).

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:
Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 3 kuukauden ikaisilla tai alle 3 kg painavilla koirilla.

Ennen kuin eldinl&ékettd annostellaan, ulompi korvakaytéva tulee tutkia huolellisesti ja varmistua
siitd, ettd tarykalvo ei ole puhjennut, jotta riski infektion kulkeutumisesta vélikorvaan seké kuulo- ja
tasapainoaistielinten vahingoittuminen voidaan valttaa.

Arvioi koiran tila vélittdmasti uudelleen, jos hoidon aikana havaitaan kliinisten oireiden pahenemista,
kuulon heikkenemista tai tasapainoelimen toimintahairion merkkeja tai jos koiralla ei ole merkkeja
parantumisesta paivaan 14 mennessa.

Korvakaytavan sytologisten ndytteiden tutkimusta suositellaan ennen eldinladakkeen kayttoa
sekainfektion tunnistamiseksi.

Tatd antimikrobista yhdistelmé&a tulisi kayttaa vain, jos diagnostiset tutkimukset ovat osoittaneet
tarpeen naiden vaikuttavien aineiden samanaikaiselle kaytolle.

Eldinlaékkeen kayton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaaritykseen.
Ihanteellisessa tilanteessa hoidon tulisi perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Eldinladkkeen kéyton tulee olla linjassa virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkehoitoa
koskevien toimintaperiaatteiden kanssa.

Jos yliherkkyytta jollekin ainesosalle esiintyy, laakitys tulee keskeyttaa ja aloittaa
tarkoituksenmukainen hoito.

Ulkoloisten aiheuttamassa korvatulehduksessa tulee aloittaa asianmukainen akarisidinen hoito.

Paikallisten kortikosteroidivalmisteiden pitkaaikaisen ja intensiivisen kayton tiedetaan aiheuttavan
systeemisid vaikutuksia, mukaan lukien lisamunuaisen toiminnan heikentyminen (ks. kohta 3.10).

Kayta varoen koirilla, joilla on epadilty tai vahvistettu endokriininen h&irid (esim. diabetes mellitus,
Kilpirauhasen vajaatoiminta jne.).

Gentamisiinihoitoon voi liittyd otoksisuutta. Kokemus on osoittanut, etté geriatrisilla koirilla on
suurempi riski kuulon heikentymiselle korvaan annosteltavan paikallisvalmisteen annon jélkeen.

Objektiivisia kuulon arviointeja ei tehty keskeisessa kenttatutkimuksessa. Koirat, joilla on merkkeja
heikentyneestd tasapainosta tai kuulon heikkenemisestd annostelun jélkeen, on tutkittava uudelleen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&akettd eldimille antavan henkil6n on noudatettava:
Eldinlaakevalmiste saattaa arsyttdd hieman silmié. Tahaton silmdaltistus voi tapahtua, kun koira
ravistaa paatadn annostelun aikana tai heti sen jalkeen. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin,
huuhtele silmié huolellisesti vedelld 15 minuutin ajan. Jos oireita ilmaantuu, k&&nny l&4&karin puoleen
ja nayta hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.




Vaikka kokeelliset tutkimukset eivat osoittaneet ihodrsytyksen mahdollisuutta, on eldinlaékkeen
kosketusta ihon kanssa véltettava. Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese altistunut iho vedella.

Koiran ja lasten vélista l&heistd kontaktia on rajoitettava hoitoa seuraavina paiving, koska hoidetuista
korvista voi mahdollisesti vuotaa tuntematon maéara eldinlaéaketta.

Elainlaake voi olla haitallista nieltynd. V&lta eldinlaékkeen nielemistd, mukaan lukien altistumista
kadesta suuhun. Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittomasti ladkarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Kliinisten tutkimusten yhteydessa ei havaittu hoitoon liittyvié haittatapahtumia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset lahetetddn mieluiten eldinlaékéarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisétietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinld&kevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Ei saa kayttaa tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Tutkimuksia koirien hedelmallisyyteen kohdistuvan vaikutuksen méaérittamiseksi ei ole tehty.

Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Korvaan.

Kertahoito.

Suositeltu annos on 0,8 ml:n kerta-annos infektoitunutta korvaa kohden.

Maksimaalinen kliininen vaste voidaan havaita vasta 28—-42 péivan kuluttua annostelusta.

Kéyttdohjeet:
Elainladketta saa antaa vain elainlaakari tai koulutettu henkildkunta eldinlagkarin tarkassa

valvonnassa.
Puhdista ja kuivaa korvakéytava ennen eldinldékkeen antoa.

Eldinlaake on séilontéaineeton ja sitd tulisi k&sitella puhtaalla tekniikalla.



Ennen ensimmaista kayttoa, ravista pulloa voimakkaasti 15 sekunnin ajan.
Avaa paketista ruisku, johon on kiinnitetty adapteri. Irrota korkki pullosta ja
kiinnitd adapteri tyontamaélla sita tiukasti pullon yldosaan siihen liitettya
ruiskua apuna kayttéen. Seuraa annosteluohjeen kohtia 1-5.

1. Kaanna pullo ja veda ruiskuun 0,8 ml eldinlaéketta korvaa kohden.
2. Palauta pullo pystyasentoon ja irrota ruisku adapterista.
3. Jata adapteri paikoilleen ja laita pulloon korkki.

4. Aseta ruiskun karki ulkokorvan suuaukolle ja annostele 0,8 ml:n
annos. Annos valuu korvakaytévaan.

5. Annostelun jalkeen korvaa voidaan hieroa varovasti, jotta voidaan
varmistua, etta eldinlddke jakautuu koko korvakaytavaan.
Annostelun jélkeen p&até on pidettava aloillaan noin 2 minuutin ajan
ravistamisen ja eldinld&kkeen poistumisen ehkaisemiseksi.

Kéyté uutta ruiskua jokaista tulehtunutta korvaa kohden. Ravista pulloa voimakkaasti 15 sekunnin
ajan ennen jokaista kayttoa. Irrota korkki. Tyonna ruiskun karki adapteriin. Seuraa annosteluohjeen
kohtia 1-5.

On suositeltavaa, etta korvaa ei puhdisteta vahintdén 28 paivaan annostelun jélkeen, ellei se ole
Kliinisesti aiheellista. On myds kiinnitettdvd huomiota siihen, etté vetta ei paasisi korvakaytavaan tana
aikana. Tésta syysta koiraa ei tulisi kylvettaa eika sen tulisi antaa uida ennen kuin kliininen
paraneminen on vahvistettu 28-42 paivaa hoidon jalkeen.

Koira tulisi tutkia uudelleen 28-42 paivéa eldinlddkkeen antamisesta hoitovasteen arvioimiseksi.
Kliinisen paranemisen varmistuttua korvat on puhdistettava jéljella olevien eldinladkejaédmien
poistamiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Suositeltuun annokseen néhden jopa viisinkertaiset annokset molempiin korviin 3 kertaa 2 viikon
vélein annosteltuina olivat hyvin siedettyja koiranpennuilla.

Kaikki I6ydokset olivat yhdenmukaisia glukokortikoidien annon kanssa. Kolmin- ja viisinkertaisia
yliannoksia saaneiden ryhmassa havaittiin 10ydoksing lievaa eosinopeniaa, matalampia lahtotason ja
ACTH:n indusoimia kortisolipitoisuuksia ja pienempié lisémunuaisen keskiméaaraisia painoja, mika
korreloi erittdin vahdisen tai vahaisen lisamunuaisen kuoren surkastumisen kanssa. Erittéin v&haista tai
véhdisté epidermiksen surkastumista havaittiin ulkoisen korvakéaytévén ja térykalvon ulkopinnan
epiteelissa ryhmissé, joissa annokset olivat yksin-, kolmin- tai viisinkertaisia. Taméa on yhdenmukaista
glukokortikoidien farmakologisten vaikutusten kanssa ja ndiden vaikutusten osoitettiin palautuvan
hoidon lopettamisen jalkeen. ACTH:n anto tutkimuksen lopussa lisasi kortisolipitoisuuksia kaikissa
tutkimusryhmissd, mika viittaa riittdvaan lisimunuaisen toimintaan.

Kaikki l6ydokset olivat vakavuudeltaan vahaisia ja niita pidetdan hoidon lopettamisen jalkeen
palautuvina.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kdytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Vain eldinladkarin annettavaksi.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QS02CA91
4.2  Farmakodynamiikka

Elainlaéake on kiinted yhdistelma kolmesta vaikuttavasta aineesta (antibiootti, sieniladke ja
kortikosteroidi).

Gentamisiini on aminoglykosidiryhman bakterisidinen antibiootti, jonka teho riippuu pitoisuudesta. Se
estaa bakteerin proteiinisynteesia kiinnittymalla 30S-ribosomeihin. S. pseudintermedius -bakteerin
yleisin antibioottiresistenssin mekanismi on tuottaa aminoglykosideja muokkaavia entsyymejé, joita
koodaavat transposonivalitteiset resistenssigeenit aac(6')-aph(2"), mika aiheuttaa ristiresistenssin
kaikille aminoglykosideille streptomysiinia lukuun ottamatta. Taman liséksi useissa bakteerilajeissa,
mukaan lukien S. pseudintermedius (esim. MRSP), on yleisesti havaittu rinnakkaisresistenssid myos
muihin luokkiin kuuluville antibiooteille (kuten tetrasykliineille, oksasilliinille (MRSP), makrolideille
ym.).

Posakonatsoli on laajakirjoinen triatsoliryhm&én kuuluva sienilaéke. Sen vaikutus perustuu hiivojen ja
filamentteja muodostavien sienien ergosterolisynteesiin osallistuvan lanosteroli-14-demetylaasi
(CYP51) -entsyymin valikoivaan estoon. In vitro -testeissa posakonatsoli on osoittanut fungisidista
vaikutusta useimpiin noin 7000 testatuista hiiva- ja rihmasienten kannoista. Posakonatsoli on 40-100
kertaa tehokkaampaa Malassezia pachydermatis -sientd vastaan in vitro kuin klotrimatsoli,
mikonatsoli, nystatiini tai terbinafiini.

Kliinisten kantojen atsoliresistenssin yleisimmét mekanismit ovat vaihtelu (esim. mutaatiot)
lanosteroli-14a-demetylaasin biosynteesissé, timan entsyymin lisdéntynyt tuotanto tai suurentunut
ulosvirtaus (esim. ABC-kuljetusproteiinien tai muiden ulosvirtauksen edistdjien avulla). Posakonatsoli
ei ole MDR1-kuljetusproteiinin substraatti.

Mometasonifuroaatti on kortikosteroidi, jolla on voimakas paikallinen teho, mutta vain vahan
systeemista vaikutusta. Silla on tulehdusta ja kutinaa estavia ominaisuuksia, kuten muillakin
paikallisilla kortikosteroideilla.

Taulukko 1: Staphylococcus pseudintermedius -bakteerin isolaattien (n=50) kasvua estévien
pienimpien méériteltyjen gentamisiinipitoisuuksien (MIC) vaihteluvéli, MICso and MICaq.

MIC vaihteluvali
mikrog/ml

Staphylococcus pseudintermedius <0,063 - 16 0,125 0,25

Laji MICso mikrog/ml  MICgy mikrog/ml

Taulukko 2: Malassezia pachydermatis -sienen isolaattien (n=50) kasvua estavien pienimpien
maédriteltyjen posakonatsolipitoisuuksien (MIC) vaihteluvéli, MICso and MICaq.

MIC vaihteluvali
mikrog/ml

Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Laji MICso microg/m;  MICg microg/ml

Kaikki isolaatit kerattiin koirilta eri Euroopan maissa vuosien 2017—-2020 valillg, eivatka ne liittyneet
epidemiologisesti toisiinsa.



4.3 Farmakokinetiikka

Kolmen vaikuttavan aineen systeeminen imeytyminen ja poistuminen korvavahasta maériteltiin
antamalla terveille beagleille kerta-annos molempiin korvakaytaviin. Pitoisuudet plasmassa ja
korvavahassa mitattiin 1, 7, 14, 21, 30 ja 45 péivan kuluttua ladkkeen annosta.

Systeeminen altistus havaittiin vain ensimmaisend paivana ladkkeen annon jalkeen, jolloin plasmassa
oli pienia pitoisuuksia (< 7.9 ng/ml) gentamisiinia ja posakonatsolia. Pdivina 14 ja 45 valmisteen
annosta vain yhdella koiralla kahdeksasta havaittiin gentamisiinia ja posakonatsolia plasmassa. Muina
mittauspdivind gentaminiinin ja posakonatsolin pitoisuudet plasmassa jaivat alle maaritysrajan.
Mometasonifuroaatin pitoisuudet plasmassa jéaivat alle mééritysrajan kaikkina mittauspaivina.

Gentamisiinia, posakonatsolia ja mometasonifuroaattia havaittiin korvavahassa 45 pdivan
seurantajakson ajan ja niiden pitoisuudet vahenivét asteittain. Mittauspéivind 1-14 kaikilla elaimilla
havaittiin kaikkia kolmea vaikuttavaa ainetta. El&inten méér4, joilla vaikuttavien aineiden pitoisuudet
jaivat alle madritysrajan, suureni asteittain (riippuen vaikuttavasta aineesta) yhdesta tai kahdesta
eldimestd paivana 21 suurimpaan osaan eldimista péaivana 45 valmisteen annosta. Gentamisiinin
pitoisuudet olivat kymmenen kertaa suuremmat kuin S. pseudintermedius -bakteerille méaritetty
MICqo suurimmassa o0sassa naytteistd, jotka oli otettu paivana 30 valmisteen annosta.

Ladkkeen imeytymiseen ihon kautta vaikuttaa moni tekijd, mukaan lukien ihon ehjyys. Pitk&aikaiseen

glukokortikoidien kayttéon liittyvien tulehduksen ja atrofian vaikutusta eldinldédkkeen imeytymiseen ei
ole tutkittu.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittéavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Valkoinen HDPE (korkeatiheyksinen polyeteeni) -pullo, jossa LDPE (matalatiheyksinen polyeteeni) -
kierrekorkki.

Yksi pullo siséltaa riittavasti eldinladketta kahteenkymmeneen 0,8 ml:n annokseen.

Polypropeeniruiskut, joiden tilavuus on 1,0 ml.
Pahvipakkaus, jossa on 1 pullo, LDPE-adapteri ja 20 ruiskua.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinlaakkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeit4 ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/289/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivaméaara: 22. marraskuuta 2022

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

11



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mometamax Ultra korvatipat, suspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,8 ml) siséltdd: 6880 IU gentamisiinia, 2,08 mg posakonatsolia, 1,68 mg
mometasonifuroaattia

3. PAKKAUSKOKO

20 annosta
20 ruiskua

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Korvaan.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéytda avattu pullo 3 kuukauden kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International BV

14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/289/001

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

MONIANNOSPULLO/HDPE

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mometamax Ultra

¢

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

1 annos (0,8 ml) siséltdd: 6880 IU gentamisiinia, 2,08 mg posakonatsolia, 1,68 mg
mometasonifuroaattia

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kayta avattu pullo 3 kuukauden kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Mometamax Ultra korvatipat, suspensio koiralle

2. Koostumus

Yksi annos (0,8 ml) sisaltaa:

Gentamisiinisulfaatti vastaten 6880 1U gentamisiinia
Posakonatsoli 2,08 mg

Mometasonifuroaattimonohydraatti vastaten 1,68 mg mometasonifuroaattia

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi suspensio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

¢

4. Kayttdaiheet

Akuutin ulkokorvan tulehduksen hoito tai akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvan tulehduksen
hoito bakteerien ja sienten sekainfektioissa, kun tulehduksen aiheuttajina ovat Staphylococcus
pseudintermedius ja Malassezia pachydermatis.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttaville aineille tai apuaineille,
kortikosteroideille, muille atsolisienilaakkeille tai muille aminoglykosideille.

Ei saa kayttaa, jos tarykalvo on puhjennut.

Ei saa kayttaa tiineilla tai siitoselaimilla.

Ei saa kdyttda samanaikaisesti aineiden kanssa, joiden tiedetdan olevan sisakorvalle myrkyllisia.
Ei saa kayttaa koirilla, joilla on yleistynyt demodikoosi.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Matala pH ja mérkéinen ja/tai tulehduksellinen aines saattavat heikentda antimikrobista aktiivisuutta.
Korvat on puhdistettava ennen eldinladkkeen annostelua. Yhteensopivuutta korvanpuhdistusaineiden
kanssa ei ole osoitettu.

Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus on usein toissijainen. Elaimilla, joilla ulkokorvan
tulehdus uusii, on selvitettdvé vaivan taustalla olevia syité kuten allergia tai korvan anatominen
rakenne, jotta tehoton hoito talla eldinlddkkeelld voidaan valttd4. Tamén eldinladkkeen tehoa ei ole
arvioitu koirilla, joilla on atooppinen tai allerginen ihosairaus.
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Staphylococcus pseudintermedius -bakteerilla on osoitettu ristiresistenssid gentamisiinin ja muiden
aminoglykosidiryhmé&an kuuluvien aineiden vélilla. Jos herkkyysmaéritys on osoittanut resistenssia
aminoglykosideille, eldinlddkkeen kayttod on harkittava huolellisesti, koska sen teho saattaa olla
heikentynyt. Resistenssin samanaikainen valikoituminen muille mikrobild&keryhmille on yleista.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eléinlajilla:
Elainlaakkeen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 3 kuukauden ikaisill4 tai alle 3 kg painavilla koirilla.

Ennen kuin eléinlaakettd annostellaan, ulompi korvakaytava tulee tutkia huolellisesti ja varmistua
siitd, ettd tarykalvo ei ole puhjennut, jotta riski infektion kulkeutumisesta vélikorvaan seka kuulo- ja
tasapainoaistielinten vahingoittuminen voidaan valttaa.

Arvioi koiran tila valittdmasti uudelleen, jos hoidon aikana havaitaan Kkliinisten oireiden pahenemista,
kuulon heikkenemista tai tasapainoelimen toimintahairion merkkeja tai jos koiralla ei ole merkkeja
parantumisesta pdivain 14 mennessa.

Korvakaytavan solundytteiden tutkimusta suositellaan ennen eldinladkkeen kéyttoa sekainfektion
tunnistamiseksi.

Tatd antimikrobista yhdistelmé&a tulisi kayttaa vain, jos diagnostiset tutkimukset ovat osoittaneet
tarpeen néiden vaikuttavien aineiden samanaikaiselle kaytolle.

Eldinlaékkeen kayton tulee perustua taudinaiheuttajien tunnistamiseen ja herkkyysmaaritykseen.
Ihanteellisessa tilanteessa hoidon tulisi perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/ alueelliseen
tietoon taudinaiheuttajien herkkyydesta.

Eldinlaakkeen kayton tulee olla linjassa virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilaékehoitoa
koskevien toimintaperiaatteiden kanssa.

Jos yliherkkyytta jollekin ainesosalle esiintyy, laakitys tulee keskeyttaa ja aloittaa
tarkoituksenmukainen hoito.

Ulkoloisten aiheuttamassa korvatulehduksessa tulee aloittaa asianmukainen punkkeja tappava hoito.

Paikallisten kortikosteroidivalmisteiden pitkaaikaisen ja intensiivisen kayton tiedetaan aiheuttavan
systeemisid vaikutuksia, mukaan lukien lissamunuaisen toiminnan heikentyminen.

Kayta varoen koirilla, joilla on epdilty tai vahvistettu umpieritteisten rauhasten héirid (esim. diabetes
mellitus, kilpirauhasen vajaatoiminta jne.).

Gentamisiinihoitoon voi liittya sisakorvan myrkyllisyyttd. Kokemus on osoittanut, ettd idkkailla
koirilla on suurempi riski kuulon heikentymiselle korvaan paikallisesti annosteltavan eldinlaakkeen
annon jalkeen.

Objektiivisia kuulon arviointeja ei tehty keskeisessa kenttatutkimuksessa. Koirat, joilla on merkkeja
heikentyneestd tasapainosta tai kuulon heikkenemisestd annostelun jélkeen, on tutkittava uudelleen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Eldinladke saattaa &rsyttdd hieman silmid. Tahaton silméaltistus voi tapahtua, kun koira ravistaa
paatdan annostelun aikana tai heti sen jalkeen. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele
silmi& huolellisesti vedelld 15 minuutin ajan. Jos oireita ilmaantuu, kdanny ladkérin puoleen ja nayté
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Vaikka kokeelliset tutkimukset eivat osoittaneet ihodrsytyksen mahdollisuutta, on eléinlaékkeen
kosketusta ihon kanssa véltettava. Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese altistunut iho vedella.
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Koiran ja lasten vélista l&heistd kontaktia on rajoitettava hoitoa seuraavina paivina, koska hoidetuista
korvista voi mahdollisesti vuotaa tuntematon maéra valmistetta.

Eldinlaake voi olla haitallista nieltyna. Vlta eldinldédkkeen nielemistd, mukaan lukien altistumista
kadesta suuhun. Jos vahingossa nielet eldinladketta, kaanny valittdmasti laakéarin puoleen ja nayta
hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinldékevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaationaikana ei ole selvitetty. Ei saa kéyttaa
tiineyden ja laktaation aikana.

Hedelmallisyys:
Tutkimuksia koirien hedelmallisyyteen kohdistuvan vaikutuksen méaérittamiseksi ei ole tehty.

Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
Suositeltuun annokseen néhden jopa viisinkertaiset annokset molempiin korviin 3 kertaa 2 viikon
vélein annosteltuina olivat hyvin siedettyja koiranpennuilla.

Kaikki l6ydokset olivat yhdenmukaisia glukokortikoidien annon kanssa. Kolmin- ja viisinkertaisia
yliannoksia saaneiden ryhmassa havaittiin 10ydoksing lievaa eosinopeniaa, matalampia lahtétason ja
ACTH:n indusoimia kortisolipitoisuuksia ja pienempié lisimunuaisen keskimé&aréisia painoja, mika
korreloi erittdin vahaisen tai vahéisen lissmunuaisen kuoren surkastumisen kanssa. Erittdin vahaisté tai
vahaista orvaskeden surkastumista havaittiin ulkoisen korvakaytavan ja tarykalvon ulkopinnan
paallysketossa ryhmissd, joissa annokset olivat yksin-, kolmin- tai viisinkertaisia. Tdméa on
yhdenmukaista glukokortikoidien farmakologisten vaikutusten kanssa ja nédiden vaikutusten osoitettiin
palautuvan hoidon lopettamisen jalkeen. ACTH:n anto tutkimuksen lopussa lisési kortisolipitoisuuksia
kaikissa tutkimusryhmissd, mika viittaa riittdvaan lisimunuaisen toimintaan.

Kaikki 10ydokset olivat vakavuudeltaan vahaisié ja niitd pidetdan hoidon lopettamisen jélkeen
palautuvina.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Kliinisten tutkimusten yhteydessa ei havaittu hoitoon liittyvié haittatapahtumia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa el&inlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla taman pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelmén
yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Korvaan.

Kertahoito.
Suositeltu annos on 0,8 ml:n kerta-annos infektoitunutta korvaa kohden.
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Maksimaalinen kliininen vaste voidaan havaita vasta 28-42 péivan kuluttua annostelusta.

9. Annostusohjeet

Elainladkettd saa antaa vain elainlaakari tai koulutettu henkilokunta eldinlaakérin tarkassa
valvonnassa.

Puhdista ja kuivaa korvakéytéva ennen eldinlaédkkeen antoa.

Eldinlaake on sailontéaineeton ja sitd tulisi k&sitella puhtaalla tekniikalla.

Ennen ensimmaista kayttdd, ravista pulloa voimakkaasti 15 sekunnin ajan.
Avaa paketista ruisku, johon on kiinnitetty adapteri. Irrota korkki pullosta ja
kiinnita adapteri tyontamalla sité tiukasti pullon yldosaan siihen liitettya
ruiskua apuna kayttéen. Seuraa annosteluohjeen kohtia 1-5.

1. Ka&anni pullo ja veda ruiskuun 0,8 ml valmistetta korvaa kohden.
2. Palauta pullo pystyasentoon ja irrota ruisku adapterista.
3. J&ta adapteri paikoilleen ja laita pulloon korkki.

4. Aseta ruiskun kérki ulkokorvan suuaukolle ja annostele 0,8 ml:n
annos. Annos valuu korvakaytavaan.

5. Annostelun jélkeen korvaa voidaan hieroa varovasti, jotta voidaan
varmistua, etté tuote jakautuu koko korvakaytavaan. Annostelun
jalkeen paata on pidettava aloillaan noin 2 minuutin ajan
ravistamisen ja eldinla&kkeen poistumisen ehkaisemiseksi.

Kéyta uutta ruiskua jokaista tulehtunutta korvaa kohden. Ravista pulloa voimakkaasti 15 sekunnin
ajan ennen jokaista kayttoa. Irrota korkki. Tyonna ruiskun karki adapteriin. Seuraa annosteluohjeen
kohtia 1-5.

On suositeltavaa, ettd korvaa ei puhdisteta vahintaan 28 pdivaan annostelun jalkeen, ellei se ole
Kliinisesti aiheellista. On my6s kiinnitettdva huomiota siihen, etta vetta ei paasisi korvakaytavaan tana
aikana. Tasté syysta koiraa ei tulisi kylvettaé eiké sen tulisi antaa uida ennen kuin kliininen
paraneminen on vahvistettu 28-42 pdivaé hoidon jalkeen.

Koira tulisi tutkia uudelleen 28-42 paivaa eldinladkkeen antamisesta hoitovasteen arvioimiseksi.
Kliinisen paranemisen varmistuttua korvat on puhdistettava jaljella olevien eldinladkejadmien
poistamiseksi.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja}._puullllossa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.
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Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoé.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaékariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/22/289/001

Pahvipakkauksessa on 1 pullo, LDPE-adapteri ja 20 ruiskua.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Buiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
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EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espana
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Teél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 385 1 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strale 2 - 4
26169 Friesoythe
Saksa
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Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 12970220
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