BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Neptra gredréber, oplesning til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 dosis (1 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Florfenicol: 16,7 mg

Terbinafinhydrochlorid: 16,7 mg, svarende til terbinafin base: 14,9 mg

Mometasonfuroat: 2,2 mg

Hjeelpestoffer:

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Oredréber, oplosning.

Klar, farvelgs til gul, svagt viskes vaske.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Behandling af akut otitis externa og akut forvarring af recidiverende otitis forarsaget af blandede
infektioner med bakterier felsomme over for florfenicol (Staphylococcus pseudintermedius) og
svampe felsomme over for terbinafin (Malassezia pachydermatis).

4.3 Kontraindikationer

Boar ikke anvendes 1 tilfalde af overfolsomhed overfor de aktive stoffer, overfor andre
kortikosteroider eller overfor et eller flere af hjelpestofferne.

Bor ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret.

Bar ikke anvendes til hunde med generaliseret demodicose.

Bar ikke anvendes til dreegtige dyr eller avisdyr.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Bakterie- og svampebetinget otitis opstar ofte sekundeert til andre tilstande. Hos dyr med en historik af

recidiverende otitis externa skal den underliggende arsag f.eks. allergi eller erets anatomi tages i
betragtning for at undgé ineffektiv behandling med et veterinzerlegemiddel.

I tilfeelde af parasitar otitis ber en passende acaricidal behandling igangsaettes.
Orerne skal renses inden administration af produktet. Orerne ber ikke renses igen for 28 dage efter

administration af produktet. I kliniske forseg blev der udelukkende anvendt saltvand til ererensning
inden behandling med veterinarleegemidlet blev pabegyndt.



Denne kombination er beregnet til behandling af akut otitis, nar en blandet infektion forarsaget af
Staphylococcus pseudintermedius folsom overfor florfenicol og Malassezia pachydermatis felsom for
terbinafin er pavist.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde, der er under 3 maneder gamle.
Sikkerheden blev ikke undersggt hos hunde med en kropsvaegt pa under 4 kg. Dog sas der ingen
sikkerhedsproblemer i feltstudier af hunde med en vaegt pé under 4 kg.

For at sikre, at trommehinden ikke er perforeret, skal den ydre eregang undersgges ngje, inden
leegemidlet paferes. Undersag hunden igen hvis der observeres tab af herelse eller tegn pa vestibulaer
dysfunktion under behandlingen.

Efter behandling kan vade erer eller klart udflad observeres. Dette er ikke relateret til
sygdomspatologien.

Nér det er muligt, ber brug af veterinerlegemidlet vere baseret pé identifikation af de inficerende
organismer, samt en test for folsomhed overfor disse.

Anvendelse af leegemidlet, der afviger fra anvisningerne givet i produktresumeet, kan gge prevalensen
af bakterier, der er resistente overfor florfenicol, og svampe, der er resistente overfor terbinafin,
hvilket kan nedsatte virkningen af behandlinger med andre antibiotika og antimykotika.

I tolerance studier (for og efter ACTH stimulering) blev der observeret reducerede niveauer af kortisol
efter inddrypning af produkt, hvilket indikerer, at mometasonfuroat bliver absorberet og indgar i den
systemiske cirkulation. De primare fund observeret ved en enkelt dosis, var reduceret kortisol respons
ved ACTH stimulering, reduceret absolut lymfocyt og eosinofil antal, og reduceret binyrevagt.
Laengerevarende og intensiv brug af topikale kortikosteroider kan forarsage systemiske virkninger,
herunder haemning af binyrefunktionen (se pkt. 4.10).

Hyvis der opstar overfelsomhed overfor et eller flere af indholdsstofferne ber eret vaskes grundigt.
Yderligere behandling med kortikosteroider skal undgés.

Anvendes med forsigtighed til hunde med formodet eller bekraftet endokrin lidelse (f.eks. diabetes
mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme osv.).

Der ber udvises forsigtighed for at undgd at veterinerleegemidlet kommer i gjet pd den behandlede
hund f.eks. ved at forhindre hundens hoved i at ryste (se pkt. 4.9). I tilfelde af produktet kommer i gjet
skylles med rigeligt vand.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Veterinzerlegemidlet har et alvorligt potentiale for gjenirritation.

Uhensigtsmassig eksponering af gjnene, kan forekomme nér hunden ryster hovedet under eller lige
efter administration. For at undga unedig risiko for ejerne, er det anbefalet at dette
veterinerleegemiddel kun administreres af dyrleeger eller under ngje supervision af en dyrlaege.

Der skal foretages nodvendige foranstaltninger (fx brug af sikkerhedsbriller under administration,
massage af grekanalen for at sikre en jeevn fordeling af produktet, fastholdelse af hunden efter
administration) for at undga eksponering af gjnene. I tilfaelde af uhensigtsmaessig kontakt med gjnene,
skylles gjnene grundigt med vand i 10-15 minutter. Hvis der udvikles symptomer, skal der straks soges
leegehjlp og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Selvom der ikke ses hudirritation i eksperimentelle studier, ber kontakt med huden undgas. I tilfelde
af kontakt med huden ved handeligt uheld, skylles det ramte omrade grundigt med vand.



Kan vere skadelig efter indtagelse. Undgé indtagelse af produktet inklusive hand-til-mund kontakt. I
tilfeelde af indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjalp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeeldne tilfeelde er vokalisering, rysten af hovedet og smerter fra applikationsstedet kort efter
applicering rapporteret i spontane bivirkningsrapporter. Ataksi, forstyrrelser i det indre ore,
nystagmus, opkastning, erythem pa applikationsstedet, hyperaktivitet, anorexi, og inflammation pa
applikationsstedet, og gjenproblemer (sdsom gjenirritation, blefarospasme, konjunktivitis, cornea ulcus
eller keratokonjunktivitis sicca) blev rapporteret meget sjeldent i spontane bivirkningsrapporter.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt. M4 ikke anvendes under
dregtighed eller laktation.

Studier til bestemmelse af effekten pa fertiliteten hos hunde er ikke udfert. Ma ikke anvendes til
avlsdyr.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.
Der er ikke pavist forligelighed med andre ererensningsmidler end saltvandsoplesninger.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til anvendelse i aret.
Enkeltdosisbehandling.

Den anbefalede dosis er 1 enkeltdosisbeholder (dvs. 1 ml oplesning) per inficeret are.
Det maksimale kliniske respons ses muligvis ikke for 28 dage efter administrering.

Ryst grundigt i 5 sekunder for brug.

Rens og ter den ydre eregang for administrering af produktet.

Hold enkeltdosisbeholderen lodret, og treek haetten af. Brug den gverste ende af haetten til at bryde
forseglingen, og fjern heetten fra enketdosisbeholderen. Skru péferingsspidsen pé
enkeltdosisbeholderen.

Indfer paferingsspidsen i den pavirkede ydre eregang og tryk hele indholdet ind i eret.

Massér blidt basis af eret i 30 sekunder for at oplgsningen fordeler sig jevnt. Undga at hunden ryster
hovedet i 2 minutter.
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4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Anvendelse i gret med op til 5 gange den anbefalede dosis i hver anden uge med ialt 3 behandlinger
blev generelt tolereret godt.

De mest fremtreedende reaktioner var i overensstemmelse med glucokorticoid behandling. Specifikke
observationer omfatter heemning af binyrebark responset pA ACTH-stimulering, reduceret vaegt af
binyrerne og atrofi af binyrebarken, reduceret absolut lymfocyt og eosinofil antal, sget absolut
neutrofil antal, gget levervagt med levercelle foragelse/cytoplasmisk @ndring, og reduceret vaegt af
thymus. Andre potentielt behandlingsrelaterede reaktioner inkluderer lette @ndringer i aspartat
aminotransferase (AST), total protein, kolesterol, uorganisk fosfor, kreatin og calcium. Efter 3
ugentlige behandlinger med op til 5 gange den anbefalede dosis, inducerede testproduktet et let erytem
i et eller begge orer, som blev normale igen efter 48 timer.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Otologica — cortikosteroider og antiinfectiva i kombination.
ATCvet-kode: QS02CA91

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Laegemidlet er en kombination af tre aktive stoffer (kortikosteroid, antimykotikum og antibiotikum).

Mometasonfuroat er et hgj potent kortikosteroid. Som andre kortikosteroider har det
antiinflammatoriske og anti-puritiske egenskaber.

Terbinafinhydrochlorid er et allylamin med udtalt fungicid aktivitet. Det heemmer selektivt den
tidlige syntese af ergosterol, som er en vigtig del af membranen i gaersvampe og svampe, inklusiv
Malassezia pachydermatis (MICy péa 1 pg/ml). Terbinafinhydrochlorid har en anden
virkningsmekanisme end azolantimykotika, og der er derfor ingen krydsresistens med
azolantimykotika. Nedsat in vitro felsomhed overfor terbinafin er blevet rapporteret for biofilm
dannende stammer af Malassezia pachydermatis .

Florfenicol er et bakteriostatisk antibiotikum, hvis effekt er at haemme proteinsyntesen ved at binde
sig til og virke pé bakteriens 50S ribosomale subunit. Dets aktivitetsspektrum omfatter Gram-positive
og Gram-negative bakterier inklusive Staphylococcus pseudintermedius (MICq pa 2 pug/ml). In vitro
aktivitet for florfenicol mod Pseudomonas spp var lav (MICoo >128 pg/ml). Florfenicol resistente
gener detekteret i stafylokokker inkluderer cfr og fex4. Cfr modificerer RNA’et i stoffets bindingssted
(resulterer i1 reduceret affinitet overfor chloramphenicol, florfenicol og clindamycin), og cfr genet kan
veere tilstede 1 plasmider eller andre transmissible elementer. FexA koder for et membran associeret



efflux system (pavirker bade florfenicol og cloramphenicol efflux) og er fundet i kromosomer, samt
plasmider.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Den systemiske absorption af de tre aktive stoffer blev fastlagt efter en enkelt co-administrering ind i
en gregang pa raske hunde af racen beagle. De gennemsnitlige maksimale serumkoncentrationer (Cax)
var lave med 1,73 ng/ml florfenicol, 0,35 ng/ml mometasonfuroat og 7,83 ng/ml terbinafin HCI opnaet
ved tmax pa hhv. 24 t, 0.5 t og 20 t efter behandling.

Omfanget af transkutan absorption af topikale l&gemidler bestemmes af mange faktorer, herunder
tilstanden af den epidermale barriere. Inflammation kan gge den transkutane absorption af
veterinerleegemidler over den tilstadende hud omkring den udvendige dbning af erekanalen.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Propylencarbonat

Propylenglycol

Ethanol 96%

Macrogol 8000

Vand, renset

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, bor dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 18 méneder

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25°C.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Forseglet og lamineret enkeltdosistube, indeholdende 1 ml oplesning, med polypropylen hatte og
separat LDPE paferingsspids pakket i blister af transparant plastik.

Aske med 1, 2, 10 eller 20 blistere.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerleegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)



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

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

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

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

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse: 10. december 2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Administreres af en dyrlaege eller under en dyrleges ngje overvagning.



BILAG 11
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

10



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Neptra gredréber, oplesning til hunde
terbinafinhydrochlorid/florfenicol/mometasonfuroat

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 dosis (1 ml): 16,7 mg terbinafinhydrochlorid, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg mometasonfuroat

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Oredréaber, oplosning

‘ 4. PAKNINGSSTORRELSE

1 tube

2 tuber
10 tuber
20 tuber

| 5.  DYREARTER

Hunde

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i gret. Enkeltdosisbehandling.
Laes indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Leaes indleegssedlen inden brug.

10. UDLO@BSDATO

EXP

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C.
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12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: laes indleegssedlen

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.
Administreres af en dyrlaege eller under en dyrleges ngje overvagning.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

13




MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Neptra gredréber til hunde

¢ {

terbinafini hydrochloridum, florfenicolum, mometasoni furoas (latin)

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

16,7 mg terbinafinhydrochlorid, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg mometasonfuroat

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 ml

‘ 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse 1 oret.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot

7. UDLOBSDATO

EXP

8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Enkeltdosisbeholder

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Neptra gredréaber til hunde

¢ {

terbinafini hydrochloridum, florfenicolum, mometasoni furoat (latin)

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

16,7 mg terbinafinhydrochlorid, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg mometasonfuroat

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse 1 oret.

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot

7. UDLOBSDATO

EXP

| 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
(Med reference til pictogrammet af en hund i sektion 1).
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Neptra oredraber, oplesning til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Neptra gredréber, oplesning til hunde
florfenicol/terbinafinhydrochlorid/mometasonfuroat

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis (1 ml) indeholder 16,7 mg florfenicol, 16,7 mg terbinafinhydrochlorid (svarende til 14,9 g
terbinafin base) og 2,2 mg mometasonfuroat.

Klar, farvelgs til gul, svagt tyktflydende veske.

4. INDIKATIONER

Behandling af akut otitis externa og akut forvarring af recidiverende otitis forarsaget af blandede
infektioner med bakterier folsomme over for florfenicol (Staphylococcus pseudintermedius) og
svampe folsomme over for terbinafin (Malassezia pachydermatis).

S. KONTRAINDIKATIONER

Bor ikke anvendes i tilfalde af overfalsomhed overfor de aktive stoffer, overfor andre
kortikosteroider eller overfor et eller flere af hjaelpestofferne.

Boar ikke anvendes, hvis der er hul pa trommehinden.

Bor ikke anvendes til hunde med generaliseret demodicose (hudbetendelse).

Bor ikke anvendes til draegtige dyr eller avlsdyr.

6. BIVIRKNINGER

. I meget sjeldne tilfelde er vokalisering, rysten af hovedet og smerter fra applikationsstedet kort efter
pafering rapporteret i spontane bivirkningsrapporter. Koordinationsbesver (ataksi), forstyrrelser i det
indre ere, ufrivillige gjenbevagelser (nystagmus), opkastning, redmen (erythem) pé
applikationsstedet, hyperaktivitet, spiseforstyrrelse (anoreksi), og inflammation (redmen og havelse)
pa applikationsstedet, og gjenproblemer (sdsom gjenirritation, ufrivillig blinken (blefarospasme),
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gjenbetaendelse (konjunktivitis), hornhindesar eller torre gjne (keratokonjunktivitis sicca)) blev
rapporteret meget sjeldent i spontane bivirkningsrapporter.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feaerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-. Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i oret.
Enkeltdosisbehandling.

Den anbefalede dosis er 1 enkeltdosisbeholder (dvs. 1 ml oplgsning) per betaendt ere.
Det kan tage op til 28 dage efter behandling fer den fulde effekt af behandlingen opnés.

Ryst beholderen grundigt i 5 sekunder for brug.

Hold enkeltdosisbeholderen lodret, og traek heetten af. Brug den gverste ende af haetten til at bryde
forseglingen, og fjern heetten fra enkeltdosisbeholderen. Skru péferingsspidsen pa
enkeltdosisbeholderen.

Indfer paferingsspidsen i den betendte ydre eregang og tryk hele indholdet ind i eret.
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Rens med saltoplesning og ter den ydre eregang for behandling.

Efter pafeoring masseres bunden af gret blidt i 30 sekunder sa oplesningen fordeler sig jeevnt. Undgé at
hunden ryster hovedet i 2 minutter.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa den ydre emballage og etiketten
efter EXP.

12. SAZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Orebetendelse fordrsaget af bakterier eller svampe opstér ofte som folge af andre tilstande. Hos dyr
med en historik af tilbagevendende beteendelse i aregangen skal den underliggende érsag f.eks. allergi
eller grets anatomi tages i betragtning, for at undgé ineffektiv behandling med et veterinaerlagemiddel.
I tilfeelde af parasitaer erebeteendelse ber en passende parasit behandling igangszttes.

Orerne skal renses for pafering af produktet. Orene ber ikke renses igen for 28 dage efter
administration af produktet. I kliniske forseg blev der udelukkende anvendt saltvand til grerensning
inden behandling med veterinarleegemidlet blev pabegyndt.

Denne kombination er beregnet til behandling af akut erebetendelse, nér en blandet infektion
forarsaget af Staphylococcus pseudintermedius folsom overfor florfenicol og Malassezia
pachydermatis folsom for terbinafin er pavist.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt hos hunde, der er under 3 maneder gamle.
Sikkerheden blev ikke undersegt hos hunde med en kropsvagt pa under 4 kg. Dog sas der ingen
sikkerhedsproblemer i feltstudier af hunde med en vaegt pé under 4 kg.

For at sikre, at der ikke er hul pa trommehinden, skal den ydre eregang undersgges ngje, inden
leegemidlet pafores.

Underseg hunden igen hvis der observeres tegn pa tab af herelse eller pa vestibuler dysfunktion under
behandlingen.

Efter behandling kan vade ere eller klart udflad observeres. Dette er ikke relateret til sygdommen.

Nér det er muligt ber anvendelse af veterinarlaegemidlet altid veere baseret pa identifikation af de
inficerende organismer, samt en folsomhedstest.

Anvendelse af legemidlet, der afviger fra anvisningerne i indleegssedlen, kan ege forekomsten af
bakterier, der er modstandsdygtige over for florfenicol, og svampe, der er modstandsdygtige over for
terbinafin, hvilket kan nedsette virkningen af behandlinger med andre antibiotika og antimykotika
(svampemidler).

I tolerance studier (for og efter ACTH stimulation) blev der observeret reducerede niveauer af kortisol
efter inddrypning af produkt, hvilket indikerer, at momethasonfuroat bliver absorberet og indgér i den
systemiske cirkulation. De primare fund observeret ved en enkelt dosis, var reduceret kortisol respons
ved ACTH stimulering, reduceret absolut lymfocyt og eosinofil antal, og reduceret binyrevagt.
Laengerevarende og intensiv brug af topikale kortikosteroider kan forarsage systemiske virkninger,
herunder haemning af binyrefunktionen.

Hvis der opstar overfelsomhed over for et eller flere af indholdsstofferne ber eret vaskes grundigt.
Yderligere behandling med kortikosteroider skal undgas.

Anvendes med forsigtighed til hunde med formodet eller bekraftet endokrin lidelse (f.eks. diabetes
mellitus, hypo- eller hyperthyroidisme osv.).

Ver forsigtig og undga at veterinzerleegemidlet kommer i gjnene pé den behandlede hund f.eks. ved at
forhindre hundens hoved i at ryste (se afsnit "oplysninger om korrekt anvendelse"). I tilfelde af
produktet kommer i gjet skylles med rigeligt vand.
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Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Veterinzerlegemidlet har et alvorligt potentiale for gjenirritation. Uhensigtsmaessig eksponering af

gjnene, kan forekomme nér hunden ryster hovedet under eller lige efter administration. For at undga
ungdig risiko for ejerne, er det anbefalet at dette veterinerlegemiddel kun administreres af dyrleger
eller under en dyrlages ngje overvagning. Der skal foretages nedvendige foranstaltninger (fx brug af
sikkerhedsbriller under pafering, massage af erekanalen for at sikre en jeevn fordeling af produktet,
fastholdelse af hunden efter pafering) for at undgé eksponering af gjnene. I tilfeelde af utilsigtet
kontakt med gjnene, skylles gjnene grundigt med vand i 10-15 minutter. Hvis der udvikles symptomer,
skal der straks s@ges laegehjelp og indlagssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Selv om der ikke ses hudirritation i eksperimentelle studier, ber kontakt med huden undgas. I tilfelde
af kontakt med huden ved et haendeligt uheld, skylles det ramte omrade grundigt med vand.

Kan vere skadelig efter indtagelse. Undgé indtagelse af produktet inklusiv hand til mund kontakt. 1
tilfzelde af indtagelse ved et heendeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og Laktation:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes under
dreegtighed eller laktation.

Fertilitet:
Studier til bestemmelse af effekten pa fertiliteten hos hunde er ikke udfert. Ma ikke anvendes til
avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte.
Der er ikke pavist forligelighed med andre ererensningsmidler end saltvandsoplasninger.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift):

Anvendelse i1 gret med op til 5 gange den anbefalede dosis i hver anden uge med ialt 3 behandlinger
blev generelt tolereret godt.

De mest fremtraedende reaktioner var i overensstemmelse med glucokorticoid behandling. Specifikke
observationer omfatter hemning af binyrebark responset pA ACTH-stimulering, reduceret veegt af
binyrerne og atrofi af binyrebarken, reduceret absolut lymfocyt og eosinofil antal, gget absolut
neutrofil antal, gget levervaegt med levercelle foragelse/cytoplasmisk @ndring, og reduceret vegt af
thymus. Andre potentielt behandlings relaterede virkninger inkluderer lette andringer til aspartat
aminotransferase (AST), total protein, kolesterol, uorganisk fosfor, kreatin og calcium. Efter 3
ugentlige behandlinger op til 5 gange den anbefalede dosis, inducerede testleegemidlet et let erytem i et
eller begge orer, som blev normale igen efter 48 timer.

Uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Kontakt Deres dyrleege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke leengere findes anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)
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15S. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser: 1, 2, 10 eller 20 tuber. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

/PME 06.07.21
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