ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neptra picaturi auriculare, solutie pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza (1 ml) contine:

Substante active:

Florfenicol: 16,7 mg

Clorhidrat de terbinafina: 16,7 mg, echivalent cu baza de terbinafina: 14,9 mg

Furoat de mometazona: 2,2 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare, solutie.

Lichid clar, incolor pana la galben, usor vascos.

4. PARTICULARIT;&TI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul otitei externe acute canine sau exacerbari acute ale otitei recurente determinate de
infectii mixte bacteriene cu tulpini sensibile la florfenicol (Staphylococcus pseudintermedius) si fungi,
sensibili la terbinafina (Malassezia pachydermatis).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in caz de demodicoza generalizata la caini.

Nu se utilizeaza la animale gestante sau de reproductie.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Otita bacteriana si fungica este adesea secundara altor afectiuni. La animalele cu istoric de otita
externa recurentd, trebuie abordate cauzele care stau la baza afectiunii, cum ar fi alergia sau
conformatia anatomica a urechii, pentru a evita un tratament ineficient cu produsul medicinal

veterinar.

In cazurile de otitad parazitard, trebuie pus in aplicare un tratament corespunzator cu acaricide.



Urechile trebuie curatate nainte de administrarea produsului. Se recomanda sa nu se repete curatarea
urechilor pana la 28 de zile de la administrarea produsului. In studiile clinice, doar ser fiziologic a fost
utilizat pentru curatarea urechi inainte de inceputul tratamentului cu produsul medicinal veterinar.

Aceastd combinatie este destinatd pentru tratamentul otitei acute atunci cand s-au demonstrat infectii
mixte determinate de Staphylococcus pseudintermedius sensibile la florfenicol si Malassezia
pachydermatis susceptibile la terbinafina.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la céinii cu varsta mai mica de 3 luni.
Siguranta animalelor tintd nu a fost studiata la cini cu greutate corporald sub 4 kg. Cu toate acestea,
nu au fost identificate probleme de siguranta in studiile de teren la cdini cu o greutate mai mica de 4
kg.

Inainte de a se aplica produsul medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie
pentru a se asigura ca timpanul nu este perforat.

Re-evaluati cainele in cazul pierderii auzului sau sunt observate semne de disfunctie vestibulara in
timpul tratamentului.

Dupa administrare, se poate observa ca urechile sunt umede sau cu scurgeri clare, care nu sunt legate
de patologia bolii.

Ori de céte ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe
identificarea organismelor infectante si testarea susceptibilitatii.

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP), poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si fungi
rezistenti la terbinafina si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice si medicamente
antifungice.

Dupa instilarea produsului s-au observat in studiile de toleranta scaderi ale nivelurilor de cortizol
(inainte si dupé stimulare cu ACTH), indicand faptul cé furoatul de mometazona este absorbit si intra
in circulatia sistemica. Principalele constatari observate la doza 1X au fost scaderi ale raspunsului
cortical la stimularea ACTH, scaderea absoluta la numaratoarea limfocitelor si a eozinofilelor, si
scaderea in greutate a suprarenalei. Utilizarea indelungata si intensiva a preparatelor topice cu
corticosteroizi este cunoscut ca declanseaza efecte sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale
(vezi sectiunea 4.10).

Daca apar reactii de hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea trebuie spalata foarte
bine. Trebuie evitate tratamente suplimentare cu corticosteroizi.

Utilizati cu precautie la cainii cu o afectiune endocrind suspectatad sau confirmata (de exemplu,
diabetul zaharat, hipo- sau hipertiroidism, etc.).

Ar trebui luate masuri de precautie pentru a preveni contactul accidental al produsului medicinal
veterinar cu ochii cainelui care este tratat, de exemplu prin limitarea miscarii capului cainelui pentru a
preveni scuturarea (a se vedea sectiunea 4.9). In caz de contact accidental cu ochi clatiti cu multa apa.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul medicinal veterinar are un potential grav de iritare a ochilor. Expunerea accidentala a ochilor
poate sd apara atunci cand céinele scutura capul in timpul sau imediat dupa administrare. Pentru a
evita acest risc pentru proprietari, este recomandat ca acest produs veterinar sa fie administrat numai
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de catre medici veterinari sau sub supravegherea atenta a acestora. Masuri corespunzatoare (de
exemplu, purtarea ochelarilor de protectie in timpul administrarii, masarea canalului auditiv bine dupa
administrare pentru a se asigura o distributie uniforma a produsului, imobilizarea cainelui dupa
administrare) sunt necesare pentru a evita expunerea ochilor.

In cazul unei expuneri oculare accidentale, spalati bine ochii cu apa timp de 10 pana la 15 minute.
Daca apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Desi nu a fost indicat un potential de iritare a pielii prin studii experimentale, trebuie evitat contactul
produsului cu pielea. in caz de contact accidental cu pielea, spilati cu atentie si cu apa din abundent
pielea expusa.

Poate fi ddunitor dupi ingestie. A se evita ingerarea produsului, inclusiv expunerea mana-gura. In caz
de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Vocalizare, scuturarea capului si durerea la locul aplicarii la scurt timp dupa aplicarea produsului au
fost raportate foarte rar in rapoartele spontane (farmacovigilentd). Ataxia, tulburarea urechii interne,
nistagmus, voma, eritem al locului de aplicare, hiperactivitate, anorexie si inflamatia locului de
aplicare si tulburari oculare (cum ar fi iritatia ochilor, blefarospasm, conjunctivitd, ulcer cornean,
cheratoconjunctivitd sicca) au fost raportate foarte rar in rapoartele spontane (farmacovigilenta).

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu utilizati
pe durata gestatiei si lactatiei.

Nu s-au efectuat studii pentru a determina efectul asupra fertilitatii la caini. Nu se utilizeaza la
animalele de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Nu a fost demonstratd compatibilitatea cu alte produse pentru curdtarea urechilor, cu exceptia solutiei
saline.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare auriculara.
Tratament unic.

Doza recomandata este de 1 recipient unidoza (adica 1 ml de solutie) pentru fiecare ureche infectata.
Raéspunsul clinic maxim nu poate fi observat decat dupa 28 de zile dupa administrare.

Se agita bine inainte de utilizare timp de 5 secunde.

Curatati si uscati canalul extern al urechii nainte de administrarea produsului.

In timp ce tineti flaconul recipientului unidoza, intr-o pozitie verticala, scoateti capacul.
Utilizati capatul superior al capacului pentru a rupe complet etansarea si apoi scoateti capacul
recipientului unidoza.

Insurubati duza aplicatorului pe recipientul unidoza.
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Introduceti duza aplicatorului in canalul extern al urechii afectate si strangeti intregul continut in
ureche.

Masati usor baza urechii timp de 30 de secunde pentru a permite distribuirea solutiei. Limitati capul
cainelui pentru a impiedica scuturarea, timp de 2 minute.

—
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
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e

Administrarea auriculara cu pana la de cinci ori doza recomandata la intervale de doua séptamani
pentru un total de trei tratamente a fost in general bine tolerata.

Efectele cele mai evidente au fost in concordantd cu administrarea de glucocorticoizi; observatiile
specifice au inclus suprimarea raspunsului cortical adrenal la stimularea cu ACTH, scaderea greutatii
adrenale si atrofierea cortexului suprarenal, scaderea absolutd a numarului de limfocite si eozinofile,
cresterea absoluta a numarului de neutrofile, cresterea greutatii hepatice cu marire hepatocelulara /
modificari citoplasmatice si scaderea greutatii timusului . Alte efecte potentiale legate de tratament au
inclus modificari usoare ale aspartat aminotransferazei (AST), proteine totale, colesterol, fosfor
anorganic, creatinind si calciu. Dupa 3 administrari saptdmanale de pana la de 5 ori doza recomandata,
produsul de testare a indus un usor eritem la una sau la ambele urechi care au revenit la normal Tn 48
de ore.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: otologice / corticosteroizi si anti-infectioase in combinatie
Codul veterinar ATC: QS02CA91

5.1 Proprietati farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar este o combinatie fixd de trei substante active (corticosteroid, antifungic
si antibiotic).

Furoatul de mometazona este un corticosteroid cu potentd mare. Ca si in cazul altor corticosteroizi,
are proprietati antiinflamatorii si antipiretice.

Clorhidratul de terbinafini este o alilamina cu o activitate fungicidd pronuntata. Se inhiba selectiv
sinteza timpurie a ergosterolului, care este o componenta esentiald a membranei la drojdii si fungi,
inclusiv Malassezia pachydermatis (CMlgy de 1 ug/ml). Clorhidratul de terbinafind are un mod diferit
de actiune la substantele antifungice azole, prin urmare nu exista rezistenta incrucisata cu substantele
antifungice azole. Scaderea sensibilitatii in vitro la terbinafina a fost raportatd pentru tulpinile de
Malassezia pachydermatis care formeaza biofilm.

Florfenicolul este un antibiotic bacteriostatic care actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor prin
legarea si actiunea asupra subunititii ribozomale 50S a bacteriilor. Spectrul sau de activitate include
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bacterii Gram-pozitive si Gram-negative, incluzand Staphylococcus pseudintermedius (CMlgyo de 2
pg/ml). Activitatea in vitro a florfenicolului impotriva Pseudomonas spp., este scazutd (CMlo a fost >
128 pg/ml). Genele de rezistenta la florfenicol detectate in stafilococi includ cfr si fex4. Cfr modifica
ARN-ul 1n situsul de legare al medicamentului (determinand o afinitate redusa la cloramfenicol,
florfenicol si clindamicind), iar gena cfi poate fi prezentd in plasmide sau alte elemente transmisibile.
Codurile FexA pentru un sistem de eflux asociat cu membrana (care afecteaza atat efluxul de
florfenicol cat si de cloramfenicol) si se gaseste atit in cromozomi, cét si in plasmide.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia sistemica a celor trei substante active a fost determinata dupa o singura administrare
concomitentd intr-un singur canal auricular al unui caine din rasa Beagle sanatos. Valoarea medie a
concentratiilor plasmatice maxime (Cmax) au fost scazute, respectiv cu 1,73 ng/ml la florfenicol, 0,35
ng/ml furoat de mometazona si 7,83 ng/ml HCI terbinafina atinsa la tmax de 24 ore, 0,5 ore si 20 ore
dupa tratament.

Gradul de absorbtie transcutanata a medicamentelor topice este determinat de mai multi factori,
inclusiv integritatea barierei epidermice. Inflamatia poate creste absorbtia transcutanata a produsului
medicinal veterinar pe toata pielea adiacenta deschiderii externe a canalului auricular.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Carbonat de propilen

Propilen glicol

Etanol (96%)

Macrogol 8000

Apa, purificata

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Tub laminat, sigilat pentru o singura utilizare care contine 1 ml de solutie, cu capac de polipropilena si
duza aplicator din LDPE, ambalata separat Intr-un blister din plastic transparent.

Cutie de carton continand 1, 2, 10 sau 20 blistere.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU /2/19/246/001 (2 tuburi)

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

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

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

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 10 decembrie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Administrarea de catre un medic veterinar sau sub supravegherea atenta a acestuia.


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

ANEXA IT

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

GERMANIA

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neptra picaturi auriculare, solutie pentru caini
clorhidrat de terbinafina/florfenicol/furoat de mometazona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza (1 ml): 16,7 mg clorhidrat de terbinafind, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg furoat de mometazona

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare, solutie

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 tub

2 tuburi
10 tuburi
20 tuburi

5.  SPECII TINTA

Caini

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara. Tratament unic
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
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EXP

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinard. Administrarea de catre un
medic veterinar sau sub supravegherea atenta a acestuia.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot

13



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neptra picaturi auriculare pentru caini

¢

terbinafine hydrochloride, florfenicol, mometasone furoate

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

16,7 mg clorhidrat de terbinafina, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg furoat de mometazona

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara

\ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI
Lot
7. DATA EXPIRARII
EXP
| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Recipient unidoza

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neptra picaturi auriculare pentru caini

¢

terbinafine hydrochloride, florfenicol, mometasone furoate

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

16,7 mg clorhidrat de terbinafina, 16,7 mg florfenicol, 2,2 mg furoat de mometazona

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara

\ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6.  NUMARUL SERIEI
Lot
7. DATA EXPIRARII
EXP
| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
(Se face referire la pictograma unui caine in sectiunea 1).
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Neptra picituri auriculare, solutie pentru céini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324,

24106 Kiel

Germania

21 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Neptra picaturi auriculare, solutie pentru caini
florfenicol/clorhidrat de terbinafind/ furoat de mometazona

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O doza (1 ml) contine florfenicol 16,7 mg, clorhidrat de terbinafina 16,7 mg (echivalent cu baza de
terbinafina: 14,9 mg) si furoat de mometazona 2,2 mg.

Lichid clar, incolor pana la galben, usor vascos.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul otitei externe acute canine sau exacerbari acute ale otitei recurente determinate de
infectii mixte bacteriene cu tulpini sensibile la florfenicol (Staphylococcus pseudintermedius) si fungi,
sensibili la terbinafina (Malassezia pachydermatis).

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active, la alti corticosteroizi sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de perforare a membranei timpanice.

Nu se utilizeaza in caz de demodicoza generalizata la caini.

Nu se utilizeaza la animale gestante sau de reproductie.

6. REACTII ADVERSE

Vocalizare, scuturarea capului si durerea la locul aplicarii la scurt timp dupa aplicarea produsului au
fost raportate foarte rar in rapoartele spontane (farmacovigilentd). Ataxia, tulburarea urechii interne,
nistagmus, voma, eritem al locului de aplicare, hiperactivitate, anorexie si inflamatia locului de
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aplicare si tulburari oculare (cum ar fi iritatia ochilor, blefarospasm, conjunctivita, ulcer cornean,
cheratoconjunctivita sicca) au fost raportate foarte rar in rapoartele spontane (farmacovigilenta).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cad medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara.
Tratament unic.

Doza recomandata este de 1 recipient unidoza (adica 1 ml de solutie) pentru fiecare ureche infectata.
Raspunsul clinic maxim nu poate fi observat decat dupa 28 de zile dupa administrare.

Se agitd bine Tnainte de utilizare timp de 5 secunde.

In timp ce tineti flaconul recipientului unidoza, intr-o pozitie verticala, scoateti capacul.

Utilizati capatul superior al capacului pentru a rupe complet etansarea si apoi scoateti capacul
recipientului unidoza.

Insurubati duza aplicatorului pe recipientul unidoza.

Introduceti duza aplicatorului in canalul extern al urechii afectate si strangeti intregul continut in
ureche.

g e
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Curatati cu solutie salind si uscati canalul extern al urechii inainte de administrarea produsului.

Dupa aplicare, masati usor baza urechii timp de 30 de secunde pentru a permite distribuirea solutiei.
Limitati capul cainelui pentru a impiedica scuturarea, timp de 2 minute.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si eticheta dupa
EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Otita bacteriana si fungica este adesea secundard altor afectiuni. La animalele cu istoric de otita
externa recurenta, trebuie abordate cauzele care stau la baza afectiunii, cum ar fi alergia sau
conformatia anatomica a urechii, pentru a evita un tratament ineficient cu produsul medicinal
veterinar.

In cazurile de otita parazitara, trebuie pus in aplicare un tratament corespunzitor cu acaricide.
Urechile trebuie curatate nainte de administrarea produsului. Se recomanda sa nu se repete curatarea
urechilor pani la 28 de zile de la administrarea produsului. in studiile clinice, doar ser fiziologic a fost
utilizat pentru curdtarea urechi Inainte de inceputul tratamentului cu produsul medicinal veterinar.
Aceasta combinatie este destinata pentru tratamentul otitei acute atunci cand s-au demonstrat infectii
mixte determinate de Staphylococcus pseudintermedius sensibile la florfenicol si Malassezia
pachydermatis susceptibile la terbinafina.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la cainii cu varsta mai mica de 3 luni.
Siguranta animalelor tintd nu a fost studiata la cdini cu greutate corporald sub 4 kg. Cu toate acestea,
nu au fost identificate probleme de siguranta in studiile de teren la céini cu o greutate mai mica de 4
kg.

Inainte de a se aplica produsul medicinal veterinar, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie
pentru a se asigura cd timpanul nu este perforat.

Re-evaluati cainele 1n cazul pierderii auzului sau sunt observate semne de disfunctie vestibulara in
timpul tratamentului.

Dupa administrare, se poate observa ca urechile sunt umede sau cu scurgeri clare, care nu sunt legate
de patologia bolii.

Ori de cate ori este posibil, utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe

Utilizarea produsului medicinal veterinar cu abatere de la instructiunile furnizate in prospect, poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si fungi rezistenti la terbinafina si poate scadea
eficacitatea tratamentului cu alte antibiotice si medicamente antifungice.

Dupa instilarea produsului s-au observat in studiile de toleranta scaderi ale nivelurilor de cortizol
(inainte si dupa stimulare cu ACTH), indicand faptul cé furoatul de mometazona este absorbit si intra
in circulatia sistemica. Principalele constatari observate la doza 1X au fost scaderi ale raspunsului
cortical la stimularea ACTH, scaderea absoluta la numaratoarea limfocitelor si a eozinofilelor, si
scaderea 1n greutate a suprarenalei. Utilizarea indelungata si intensiva a preparatelor topice cu
corticosteroizi este cunoscut ca declanseaza efecte sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale.
Daca apar reactii de hipersensibilitate la oricare dintre componente, urechea trebuie spalata foarte
bine. Trebuie evitate tratamente suplimentare cu corticosteroizi.

Utilizati cu precautie la cainii cu o afectiune endocrina suspectata sau confirmata (de exemplu,
diabetul zaharat, hipo- sau hipertiroidism, etc.).
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Ar trebui luate masuri de precautie pentru a preveni contactul accidental al produsului medicinal
veterinar cu ochii cainelui care este tratat, de exemplu prin limitarea miscarii capului cainelui pentru a
preveni scuturarea (a se vedea sectiunea Recomandari privind administrarea corectd). In caz de contact
accidental cu ochi clatiti cu multa apa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar are un potential grav de iritare a ochilor. Expunerea accidentald a ochilor
poate sa apard atunci cand cdinele scutura capul in timpul sau imediat dupa administrare. Pentru a
evita acest risc pentru proprietari, este recomandat ca acest produs veterinar sa fie administrat numai
de catre medici veterinari sau sub supravegherea atenta a acestora. Masuri corespunzatoare (de
exemplu, purtarea ochelarilor de protectie in timpul administrarii, masarea canalului auditiv bine dupa
administrare pentru a se asigura o distributie uniforma a produsului, imobilizarea cdinelui dupa
administrare) sunt necesare pentru a evita expunerea ochilor. In cazul unei expuneri oculare
accidentale, spalati bine ochii cu apa timp de 10 pana la 15 minute.

Daca apar simptome, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Desi nu a fost indicat un potential de iritare a pielii prin studii experimentale, trebuie evitat contactul
produsului cu pielea. in caz de contact accidental cu pielea, spalati cu atentie si cu apa din abundent
pielea expusa.

Poate fi daunitor dupa ingestie. A se evita ingerarea produsului, inclusiv expunerea mana-gura. In caz
de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Nu utilizati
pe durata gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Nu s-au efectuat studii pentru a determina efectul asupra fertilitatii la caini. Nu se utilizeaza la
animalele de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Nu a fost demonstratd compatibilitatea cu alte produse pentru curitarea urechilor, cu exceptia solutiei
saline.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Administrarea auriculard cu pana la de cinci ori doza recomandata la intervale de doud saptaméani
pentru un total de trei tratamente a fost in general bine tolerata.

Efectele cele mai evidente au fost in concordanta cu administrarea de glucocorticoizi; observatiile
specifice au inclus suprimarea raspunsului cortical adrenal la stimularea cu ACTH, scéderea greutatii
adrenale si atrofierea cortexului suprarenal, scaderea absolutd a numarului de limfocite si eozinofile,
cresterea absolutd a numarului de neutrofile, cresterea greutatii hepatice cu marire hepatocelulara /
modificari citoplasmatice si scaderea greutatii timusului . Alte efecte potentiale legate de tratament au
inclus modificari usoare ale aspartat aminotransferazei (AST), proteine totale, colesterol, fosfor
anorganic, creatinind si calciu. Dupa 3 administrari sdptdmanale de pana la de 5 ori doza recomandata,
produsul de testare a indus un usor eritem la una sau la ambele urechi care au revenit la normal in 48
de ore.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Medicamentele nu trebuie aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Marimi de ambalaj: 1, 2, 10 sau 20 de tuburi. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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