PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra, usni kapky, roztok pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

florfenicolum 16,7 mg

terbinafini hydrochloridum 16,7 mg, ekvivalent k terbinafinové bazi: 14,9 mg
mometasoni furoas 2,2 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, roztok.
Cira, bezbarva az zlutd, mirné viskozni kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K 1é¢bé akutniho zanétu vnéjSiho zvukovodu a akutnich exacerbaci recidivujicich zanéti vnéjsiho
zvukovodu u pst zpusobenych smiSenymi infekcemi kmeny bakterii citlivych na florfenikol
(Staphylococcus pseudintermedius) a plisni citlivych na terbinafin (Malassezia pachydermatis).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1écivé latky, na jiné kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat v piipad€ perforovaného usniho bubinku.

Nepouzivat u psii s generalizovanou demodikézou.

Nepouzivat u biezich nebo chovnych zvifat.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Bakterialni a plisiiova otitis je ¢asto sekundarnim projevem jinych onemocnéni. U zvifat s anamnézou
rekurentni otitis externa musi byt feSeny zakladni pficiny tohoto stavu, jako je alergie nebo anatomicka
stavba ucha, aby se zabranilo neti¢inné 1écbé veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadech parazitarni otitis by méla byt provedena vhodné akaricidni 1écba.

Usi zvifete musi byt vy¢isténé pied podanim piipravku. Doporucuje se neopakovat ¢isténi usi diive
nez 28 dni po podani ptipravku.

Pted zahajenim 1écby veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem se v klinickych studiich na ¢isténi usi pouzival
pouze fyziologicky roztok.



Tato kombinace je urCena pro 1é¢bu akutni otitis, kdy byly prokazany smiSené infekce zpuisobené
Staphylococcus pseudintermedius citlivé na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivé na
terbinafin.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladsich nez 3 mésice.
Bezpecnost u cilovych zvifat nebyla studovana u pst s zivou hmotnosti do 4 kg. V terénnich
studiich u psi s hmotnosti nizsi nez 4 kg vSak nebyly zjistény zadné problémy s bezpec¢nosti.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt peclivé zkontrolovan vnéjsi zvukovod, aby
byla jistota, Ze usni bubinek neni porusen.
Béhem 1écby kontrolujte ztratu sluchu nebo znamky vestibularni dysfunkce.

Po podani 1ze pozorovat mokré usi nebo ¢iry vytok, ktery nesouvisi s patologii onemocnéni.

Pouzivéni veterindrniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt pokud mozno zaloZeno na identifikaci
infikujicich organismi a testovani citlivosti.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v tomto souhrnu tudajt
o ptipravku (SPC), mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a plisni rezistentnich na
terbinafin, a snizit G¢innost 1€cby jinymi antibiotiky a antimykotiky.

Ve studiich snasenlivosti (pfed a po stimulaci ACTH) bylo pozorovano po aplikaci pfipravku snizeni
hladiny kortizolu, coz naznacuje, Ze se mometason furoat vstiebava a vstupuje do systémového obe&hu.
Hlavni nalezy pozorované pii davce 1X byly snizeni kortikalni odpovédi na stimulaci ACTH, snizeni
absolutniho poctu lymfocytii a eozinofilil a snizeni hmotnosti nadledvin. Je znamo, Ze dlouhodobé a
intenzivni pouziti povrchové podavanych kortikosteroidii vyvolava systémové ulinky, vcetné
potlaceni funkce nadledvinek (viz bod 4.10).

Pokud se objevi precitlivélost na jakoukoli slozku, ucho by se mélo dikladné vyplachnout. Je tieba se
vyhnout dalsi 1é¢bé kortikosteroidy.

Pouzivejte obezietné u pst s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud se takové
onemocnéni prokaze (tj. diabetes mellitus, hypotyre6za nebo hypertyredza atd.).

Je tfeba postupovat obezietné, aby se veterinarni 1éCivy piipravek nedostal do o¢i osetfovaného psa,
napt. omezenim tfepani hlavy psa (viz bod 4.9). V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte velkym

mnozstvim vody.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Veterinarni 1é¢ivy pripravek ma potencial zpasobit vazné podrazdéni o¢i. K nahodné expozici oci
muze dojit, kdyZ pes potiese hlavou béhem nebo tésné po podani. Aby se predeslo tomuto riziku pro
majitele, doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy piripravek podavan pouze veterinarnimi lékari
nebo pod jejich pe€livym dohledem. Aby nedochazelo k expozici o€i, jsou nutnd vhodna opatifeni
(napt. noSeni ochrannych bryli béhem podavani, diikladné masirovani usniho kanalu po podani, aby
byla zajisténa rovnomérnd distribuce produktu, znehybnéni psa po podani ptipravku). V pripadé
nahodného zasaZeni oci, vyplachujte o¢i dukladné vodou po dobu 10 az 15 minut. Pokud se objevi
ptiznaky, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.
I kdyZ experimentalni studie neukazaly zadny potencial pro podrazdéni kiize, je tieba se vyvarovat
kontaktu pftipravku s ktzi. V piipadé nahodného kontaktu s kizi ditkkladné umyjte pottisnénou kiizi
vodou.



Pozieni piipravku muize byt Skodlivé. Zabrafnite pozieni pfipravku véetné kontaktu ruky a ust. V
piipadé ndhodného pozieni okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Hlasové projevy, tfepani hlavou a bolest v misté aplikace kratce po aplikaci produktu byly hlaseny ve
spontannich (farmakovigilan¢nich) hlaSenich velmi vzacn€. Ataxie, poruchy vnitiniho ucha,
nystagmus, zvraceni, erytém v misté podani, hyperaktivita, anorexie a zanét v misté aplikace byly
hlaseny ve spontdnnich (farmakovigilan¢nich) hlaSenich velmi vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u mén€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinclych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku beéhem biezosti a laktace. Nepouzivat
béhem biezosti a laktace.

Studie ke stanoveni t¢inku na fertilitu u pst nebyly provedeny.
Nepouzivat u plemennych zvirat.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.
Kompatibilita s jinymi prostfedky pro €isténi usi nez fyziologickym roztokem, nebyla prokézana.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Usni podani.
Jednorazova davka.

Doporucend davka je podani 1 jednodavkového baleni (tj. 1 ml roztoku) na infikované ucho.
Maximadlni klinickd odezva nemusi byt viditelna do 28 dni po podani.

Pted pouzitim dikladné protifepavejte po dobu 5 sekund.

Pted podanim ptipravku o€istéte a osuste vnéjsi zvukovod.

Drzte jednodavkovou tubu ve svislé poloze a odstraite uzaver.

Pouzijte horni konec uzavéru k tplnému poruseni t€snéni a pak odstrafite uzavér z jednorazové tuby.
Na jednorazovou tubu nasroubujte aplikator.

Vlozte aplikator do postizeného vnéjsiho zvukovodu a cely obsah tuby vtlacte do ucha.

Jemn¢ masirujte bazi ucha po dobu 30 sekund, aby se roztok mohl rozptylit. Fixujte hlavu psa, abyste
zabranili tfepani hlavy po dobu 2 minut.



4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Obecné bylo dobfe snaSeno usni podavani az pétindsobku doporucené davky ve dvoutydennich
intervalech ve tfech po sob¢ jdoucich osetfenich.

Nejvyznamnéjsi ucinky byly konzistentni s podavanim glukokortikoidd; specificka pozorovani
zahrnovala potlaceni odpovédi kiry nadledvinek na ACTH stimulaci, snizeni hmotnosti nadledvinek a
atrofii kliry nadledvinek, sniZeni absolutniho poctu lymfocyt a eozinofild, zvySeni absolutniho poctu
neutrofilti, zvySeni hmotnosti jater s rozsifenim hepatocelularnich bunék/cytoplazmatickou zménou a
snizeni hmotnosti brzliku. Mezi dalsi potencidln€ s lécbou souvisejici ucinky patfily mirné zmeény
aspartataminotransferazy (AST), celkového proteinu, cholesterolu, anorganického fosforu, kreatininu a
vapniku. Po 3tydennim podavani p&tinasobku doporucené davky vyvolal testovany pripravek mirny
erytém u jednoho nebo obou usi, ktery se vratil do normalu béhem 48 hodin.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Neni urceno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: otologika-kombinované kortikosteroidy a protiinfekéni latky
ATCvet kod: QS02CA91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je fixni kombinaci tfi 1éCivych latek (kortikosteroidu, antimykotika a
antibiotika).

Mometason furoat je kortikosteroid s vysokou ucinnosti. Stejné jako ostatni kortikosteroidy ma
Terbinafin hydrochlorid je alylamin s vyraznou fungicidni aktivitou. Selektivné inhibuje ¢asnou
syntézu ergosterolu, ktery je zakladni slozkou membrany kvasinek a plisni, vCetné Malassezia
pachydermatis (MICqy 1 ug/ml). Terbinafin hydrochlorid ma jiny zplsob ucinku nez azolova
antimykotika, proto nedochazi ke zkiiZzené rezistenci s azolovymi antimykotiky. SniZzend in vitro
citlivost na terbinafin byla hlasena u biofilmti kment Malassezia pachydermatis, které tvoti biofilmy.

Florfenikol je bakteriostatické antibiotikum, které pisobi inhibici proteinové syntézy, navazanim a
pusobenim na 50S ribozomovou podjednotku bakterie. Jeho spektrum plisobnosti zahrnuje
grampozitivni a gramnegativni bakterie véetné Staphylococcus pseudintermedius (MICo 2 pg/ml). In
vitro aktivita florfenikolu proti Pseudomonas spp. je nizka (MIC90> 128 ug / ml).

Geny rezistence na florfenicol detekované u stafylokokli zahrnuji cfr a fexA4. Cfr modifikuje RNA ve
vazebném mist¢ 1éCiva (zpusobuje snizenou afinitu k chloramfenikolu, florfenikolu a klindamycinu) a
gen cfir muze byt pfitomen v plazmidech nebo jinych prenosnych elementech. FexA koduje
membranovy efluxni systém (ovlivitujici eflux florfenikolu i chloramfenikolu) a nachazi se v
chromozomech i v plazmidech.



5.2 Farmakokinetické udaje

Systémova absorpce téchto tii 1é¢ivych latek byla stanovena po jednorazovém spoleéném podani do
jednoho usniho kanalu zdravych pst plemene beagle. Primérné maximalni plazmatické koncentrace
(Cmax) byly nizké a dosahovaly 1,73 ng/ml florfenikolu, 0,35 ng/ml mometason-furoatu a 7,83 ng/ml
terbinafinu HCI, dosazeného pfi tmax 24 h, 0,5 h a 20 h po 1écbe.

Rozsah absorpce kizi u povrchové podavanych 1é¢iv je ovlivnén mnoha faktory, vCetné integrity
epidermdlni bariéry. Zanét muze zvysit transkutanni absorpci veterinarnich 1é¢ivych piipravkl pres
kazi blizko vnéjsiho otvoru zvukovodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Propylen-karbonét

Propylenglykol

Ethanol (96 %)

Makrogol 8000

Voda, CiSténa

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkova zatavena laminovana tuba, obsahujici 1 ml roztoku, s polypropylenovym uzavérem a
samostatnym LDPE aplikatorem, balené v prasvitném plastovém blistru.

Krabicka obsahuje 1, 2, 10 nebo 20 blistr.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)



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

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 10 prosinec 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky (http:/www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Podani pouze veterinarnim 1ékafem nebo pod jeho peclivym dohledem.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra, usni kapky, roztok pro psy
Terbinafini hydrochloridum/florfenicolum/mometasoni furoas

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (1 ml): 16,7 mg terbinafini hydrochloridum, 16,7 mg florfenicolum, 2,2 mg mometasoni
furoas

| 3.  LEKOVA FORMA

usni kapky, roztok

| 4. VELIKOST BALENI

1 x tuba
2 x tuby
10 x tub
20 x tub

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Usni podani. Jednorazova 1écba.
Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZN@(VIENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis. Podani pouze
veterinarnim Iékafem nebo pod jeho peclivym dohledem.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTER

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra, usni kapky pro psy

terbinafini hydrochloridum, florfenicolum, mometasoni furoas

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

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

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Usni podani

|5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLOSARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

JEDNODAVKOVY OBAL

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Neptra usni kapky pro psy

terbinafini hydrochloridum, florfenicolum, mometasoni furoas

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

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

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml

4. CESTA(Y) PODANI

Usni podani

|5.  OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLOSARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
(Odkaz na obrazek psa v bod¢ 1)
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Neptra u$ni kapky, roztok pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Bayer Animal Heatlh GmbH
51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Neptra usni kapky, roztok pro psy

florfenicolum/terbinafini hydrochloridum/mometasoni furoas

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 davka (1 ml) obsahuje 16,7 mg florfenicolum, 16,7 mg terbinafini hydrochloridum (ekvivalent
k 14,9 mg terbinafinové baze), 2,2 mg mometasoni furoas.

Cira, bezbarva az Zlutd, mirné viskozni kapalina.

4. INDIKACE

K 1é¢b¢ akutniho zanétu vnéjsiho zvukovodu a akutnich exacerbaci recidivujicich zanéti vngjsiho
zvukovodu u pst zpusobenych smiSenymi infekcemi kmeny bakterii citlivych na florfenikol
(Staphylococcus pseudintermedius) a plisni citlivych na terbinafin (Malassezia pachydermatis).

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipad€ precitlivélosti na 1éCivé latky, na ostatni kortikosteroidy nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivejte, pokud je usni bubinek perforovany.

Nepouzivat u pst s generalizovanou demodiko6zou.

Nepouzivat u brezich nebo chovnych zvirat.

6. NEZADOUCI UCINKY

Hlasové projevy, tfepani hlavou a bolest v misté aplikace kratce po aplikaci produktu byly hlaseny ve
spontannich (farmakovigilan¢nich) hlaSenich velmi vzacné. Ataxie, poruchy vnitintho ucha,
nystagmus, zvraceni, erytém v misté podani, hyperaktivita, anorexie a zanét v mist¢ aplikace byly
hlaseny ve spontannich (farmakovigilan¢nich) hlasenich velmi vzacné
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Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezddoucich 0¢inkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

K usnimu podéni.
Jednorazova davka.

Doporucena davka je podani 1 jednodavkového baleni (tj. 1 ml roztoku) do infikovaného ucha.

Maximalni klinicka odezva nemusi byt viditelna az do 28 dnti po podani.

Pted pouzitim dikladné protiepavejte po dobu 5 sekund.

Drzte jednodavkovou tubu ve svislé poloze a odstraite uzaver.

Pouzijte horni konec uzavéru k Giplnému poruseni tésnéni a pak odstrante uzavér z jednorazové tuby.
Na jednorazovou nadobku nasroubujte aplikator.

Vlozte aplikator do postizeného vnéjsiho usniho kanalu a cely obsah vtlacte do ucha.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted podanim piipravku vy¢istéte vnéjsi zvukovod fyziologickym roztokem a osuste jej.
Po aplikaci jemné masirujte kofen ucha po dobu 30 sekund, aby se roztok mohl rozptylit. Podrzte
hlavu psa, abyste zabranili tfepani hlavy po dobu 2 minut.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
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11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na vnéjsi
krabi¢ce a na obalu za zkratkou EXP.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Bakterialni a plisiovy zanét vnéjsiho zvukovodu je Casto sekundarnim projevem jinych onemocnéni.
U zvifat s anamnézou rekurentni otitis externa musi byt feSeny zakladni pfiiny tohoto stavu, jako je
alergie nebo anatomicka stavba ucha aby se zabranilo neuc¢innému oSetfeni veterinarnim IéCivym
ptipravkem.

V ptipadech parazitarni otitidy aplikujte vhodnou akaricidni 1é¢bu.

Usi zvifete musi byt pfed podanim ptipravku vycistény. Doporucuje se neopakovat ¢isténi usi diive
nez 28 dni po podani ptipravku.

Pred zahajenim 1écby veterinarnim 1é¢ivym piipravkem se v klinickych studiich na ¢isténi usi pouzival
pouze fyziologicky roztok.

Tato kombinace je urcena pro 1éCbu akutni otitis, kdy byly prokazany smisené infekce zptisobené
Staphylococcus pseudintermedius citlivé na florfenikol a Malassezia pachydermatis citlivé na
terbinafin.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladSich nez 3 mésice.
Bezpecnost u cilovych zvifat nebyla studovana u psi s Zivou hmotnosti do 4 kg. V terénnich studiich u
pst s hmotnosti nizsi nez 4 kg vsak nebyly zjiStény zadné problémy s bezpecnosti.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt diikladné zkontrolovan vnéjsi zvukovod, aby
bylo jisté, Ze usni bubinek neni porusen.
Béhem 1écby kontrolujte ztratu sluchu nebo znamky vestibularni dysfunkce.

Po podani 1ze pozorovat mokré usi nebo jasny vytok, ktery nesouvisi s patologii onemocnéni.
Pouzivéni veterinarniho lé¢ivého pripravku by mélo byt pokud mozno zaloZeno na identifikaci
infikujicich organismi a testovani citlivosti.

Pouziti veterinarniho léCivého pripravku, které se odliSuje od pokynti uvedenych v piibalové
informaci, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a plisné rezistentni na terbinafin
a mize snizit G¢innost 1€¢by jinymi antibiotiky a antimykotiky.

Snizené hladiny kortizolu byly pozorovany po instilaci produktu ve studiich tolerance (pied a po
stimulaci ACTH), coz naznacuje, ze mometason furodt je absorbovan a vstupuje do systémového
ob¢hu. Hlavni nalezy pozorované pii davce 1X byly sniZzeni kortikalni odpovédi na stimulaci ACTH,
snizeni absolutniho poctu lymfocytli a eozinofill a sniZzeni hmotnosti nadledvin. Je znamo, ze
dlouhodobé a intenzivni uzivani povrchovych kortikosteroidnich pfipravkd vyvolava systémové
ucinky, véetné potlaceni funkce nadledvinek.

Pokud se objevi precitlivélost na jakoukoli slozku, ucho by mélo byt diikladn€ vyplachnout. Je tfeba se
vyhnout dalsi 1é¢bé kortikosteroidy.

Pouzivejte obezietn€ u pst s podezienim na onemocnéni endokrinniho systému, nebo pokud se takové
onemocnéni prokaze (tj. diabetes mellitus, hypotyredza nebo hypertyredza atd.).

Je tfeba postupovat obezietné, aby se veterinarni 1€Civy pripravek nedostal do o¢i oSetfovaného psa,
napt. omezenim tfepani hlavy psa (viz bod Pokyny pro spravné podani). V ptipadé kontaktu s ofima
vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma potencial zpisobit vazné podrazdéni oc¢i. K nahodné expozici oci
muze dojit, kdyZ pes potiese hlavou béhem nebo tésné po podani. Aby se piedeslo tomuto riziku pro

19



majitele, doporucuje se, aby byl tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan pouze veterinarnimi 1ékafi
nebo pod jejich pe€livym dohledem. Aby nedochazelo k expozici o€i, jsou nutnd vhodna opatieni
(napt. noSeni ochrannych bryli béhem podavani, diikladné masirovani usniho kanalu po podani, aby
byla zajisténa rovnomérnd distribuce produktu, znehybnéni psa po podani pfipravku). V pripadé
nahodného zasaZeni oci, vyplachujte o¢i dukladné vodou po dobu 10 az 15 minut. Pokud se objevi
piiznaky, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

I kdyz experimentalni studie neukazaly zadny potencial pro podrazdéni kize, je tfeba se vyvarovat
kontaktu pfipravku s kizi. V ptipadé nahodného kontaktu s kizi, dikladné umyjte potfisnénou kuzi
vodou.

Pozfeni ptipravku muize byt Skodlivé. Zabrafite pozfeni piipravku vcetné kontaktu ruky a tst. V
pfipadé nahodného pozieni okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace. Nepouzivat
b&hem biezosti a laktace.

Plodnost:
Studie ke stanoveni u¢inku na fertilitu u psti nebyly provedeny.
Nepouzivat u plemennych zvirat.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.
Kompatibilita s jinymi prostfedky pro ¢isténi usi nez fyziologickym roztokem, nebyla prokazana.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Obecné bylo dobfe snaSeno usni podavani az pétinasobku doporucené davky ve dvoutydennich
intervalech ve tfech po sob¢ jdoucich osetienich.

Nejvyznamnéjsi ucinky byly konzistentni s podavanim glukokortikoidd; specifickd pozorovani
zahrnovala potla¢eni odpovédi kiiry nadledvinek na ACTH stimulaci, snizeni hmotnosti nadledvinek a
atrofii kiiry nadledvinek, sniZzeni absolutniho po¢tu lymfocyt a eozinofild, zvySeni absolutniho poctu
neutrofild, zvySeni hmotnosti jater s rozsitenim hepatocelularnich bunék/cytoplazmatickou zménou a
snizeni hmotnosti brzliku. Mezi dalsi potencialné s 1é¢bou souvisejici ucinky pattily mirné zmény
aspartataminotransferazy (AST), celkového proteinu, cholesterolu, anorganického fosforu, kreatininu a
vapniku. Po 3tydennim podavani pétinasobku doporucené davky vyvolal testovany piipravek mirny
erytém u jednoho nebo obou usi, ktery se vratil do normalu béhem 48 hodin.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi léCivymi piipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pfipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 1, 2, 10 anebo 20 blistrii. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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