LIITE 1

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Otisur vet 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IU/ml korvatipat, suspensio kissalle ja koiralle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltida:

Vaikuttavat aineet:
Mikonatsolinitraatti 23,0 mg (vastaa 19,98 mg mikonatsolia)

Prednisoloniasetaatti 5,0 mg (vastaa 4,48 mg prednisolonia)
Polymyksiini-B-sulfaatti 5500 IU
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Parafiini, nestemainen

Valkoinen tai lnonnonvalkoinen korvatippasuspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Ulkokorvatulehduksen ja pienialaisten, paikallisten, pinnallisten ihoinfektioiden hoito, kun sekainfektion
aiheuttaja on jokin seuraavista mikonatsolille ja polymyksiini B:lle herkistd bakteereista ja sienisté:

- Grampositiiviset bakteerit: Staphylococcus spp. ja Streptococcus spp.

- Gramnegatiiviset bakteerit: Pseudomonas spp. ja Escherichia coli

- Sienet: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. ja Trichophyton

Spp.

Otodectes cynotis -korvapunkkitartunnan hoito tapauksissa, joissa on samanaikainen polymyksiini B:lle
ja mikonatsolille herkkien bakteerien ja sienten aiheuttama infektio.

3.3 Vasta-aiheet

Eisaa kayttaa

- tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, muille kortikosteroideille, muille
atsoli-sienilidkkeille tai apuaineille

- jos eldimelld on ihon virusinfektio

- jos eldimelld on suuria iholeesioita ja huonosti paranevia tai tuoreita haavoja

- jos eldimelld on tirykalvon perforaatio

- jos tiedossa on patogeenin resistenssi polymyksiini B:lle ja/tai mikonatsolille

- imettivien narttukoirien ja naaraskissojen maitorauhasiin.



3.4 Erityisvaroitukset

Bakteeri- ja sieniperdiset korvatulehdukset ovat usein luonteeltaan sekundaarisia. Perussyy on
tunnistettava ja hoidettava. Polymyksiini Bm ja kolistiinin vililld on todettu ristiresistenssid E. coli
-infektioissa. Valmisteen kayttod on harkittava tarkasti, jos herkkyysméaéarityksessd on todettu
polymyksiiniresistenssi, silld télloin valmisteen teho voi olla heikentynyt.

3.5 Kiayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldnlajilla:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Valmisteen kdyton on perustuttava kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmadritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon on perustuttava epidemiologiseen tictoon kohdepatogeenien
herkkyydesté paikallisella/alueellisella tasolla.

Valmisteen kdytossd on noudatettava virallisia, kansallisia ja alueellisia mikrobilddkkeiden
kayttoperiaatteita.

Ensilinjan hoitoon on kdytettdva antibioottia, jonka kdytossd mikrobilidkeresistenssiselektion riski on
pienempi (alempi AMEG-luokka), kun herkkyysméiritys viittaa sithen, ettd kyseinen menettelytapa on
todenndkoisesti tehokas.

Tatd mikrobilidkeyhdistelmda tulee kiyttdd vain, kun diagnostinen méaéritys on osoittanut, ettd kaikkien
vaikuttavien aineiden samanaikainen anto on aiheellista.

Jos kyseessi on pitkittynyt Otodectes cynotis (korvapunkki) -infestaatio, systeemisté hoitoa
asianmukaisella akarisidilla on harkittava.

Térykalvon eheys on varmistettava ennen valmisteen kayttoa.

Systeemisid kortikosteroidivaikutuksia voi esiintyd etenkin, jos valmistetta kdytetdan okkluusiositeen alla
tai thoalueilla, joissa verenkierto on vilkastunut, tai jos eldin nuolee ja nielee valmistetta.

On varottava, ettd hoidettavat eliimet eivit niele valmistetta, ja muiden eldinten ja hoidettavien eldinten
vilistd kontaktia on véltettdva.

Valmisteen joutumista eldimen silmiin on véltettava. Jos valmistetta joutuu silmiin vahingossa, huuhtele
silmét huolellisesti vedella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid prednisolonille, polymyksiini B:lle tai mikonatsolille, tulee vélttaa
kosketusta eldinliikkeen kanssa.

Tamai eldinlidke saattaa aiheuttaa iho- ja simi-arsytystd. Valtd valmisteen joutumista iholle tai

silmiin. Kéytd aina kertakdyttoisid hansikkaita, kun annostelet eldinlidkettd. Jos valmistetta joutuu
vahingossa ihollesi tai silmiisi, huuhtele ne valittoméasti runsaalla vedelld. Pese kddet kdyton jalkeen.
Varo nielemésti valmistetta vahingossa. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittémésti ladkérin
puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: kissa ja koira

Hyvin harvinainen Kuurous*
(<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimests,
yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

Maiirittdméton esiintymistiheys (ei Infektio, thon oheneminen, paranemisen hidastuminen,




voida arvioida kdyteettiviss olevan kasittelykohdan verenvuoto, lisimunuaisen hairio.
tiedon perusteella)

* Etenkin idkkdammilli koirilla; hoito on lopetettava, jos kuuroutta ilmenee.

Paikallisten kortikosteroidien pitkittyneen ja laajamittaisen kiyton tiedetddn johtavan paikalliseen
immuunivasteen heikentymiseen (johtaen taulukossa mainittuihin paikallisiin vaikutuksiin, mukaan lukien
teleangicktasia) ja systeemisille vaikutuksille, mukaan lukien lisimunuaistoiminnan heikentyminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdéin mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta. Lisdtietoja
yhteystiedoista on myos pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Mikonatsolin, polymyksiini B ja prednisolonin imeytyminen ihon ldpi on vihdisti, joten
epamuodostumia aiheuttavia, alkio-/sikitoksisia tai emolle toksisia vaikutuksia ei ole odotettavissa
koirilla ja kissoilla. Hoidettavat eldimet saattavat nielld vaikuttavia aineita puhdistaessaan itsedén, minka
jalkeen vaikuttavia aineita voi esiintyd veressd ja maidossa.

Voidaan kéyttidd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Tietoja ei ole saatavilla.

3.9 Antoreitit ja annostus

Korvaan ja iholle.
Ravista pulloa voimakkaasti 10—15 sekunnin ajan, jotta valmiste on kauttaaltaan suspensiona ennen
kéayttod. Annostelukérjen (tiputtimen) kontaminaatiota on viltettava huolellisesti.

Leesioita ymparoivit tai peittdvit karvat on leikattava ennen hoidon aloittamista. Tdma on toistettava
hoidon aikana tarvittaessa.

Korvakéytivén infektiot (ulkokorvatulehdus):

Puhdista korvakéytivi ja korvalehti ja annostele 5 tippaa eldinlidkettd korvakaytiviaan kahdesti
vuorokaudessa. Hiero korvaa ja korvakdytdvaa huolellisesti, jotta vaikuttavat aineet levidvétkunnolla,
mutta tarpeeksi hellivaraisesti, jotta eldimelle ei atheudu kipua. Jatka hoitoa keskeytyksettd muutaman
péivin ajan, kunnes kliniset oireet ovat hdvinneet tdysin (vihintdén 7—10 pdivdn ajan mutta enintdin
14 péivdn ajan). Eldinlidkérin on varmennettava hoidon onnistuminen ennen hoidon lopettamista.

Ihoinfektiot (pienialaiset, paikalliset, pinnalliset): Annostele muutama tippa eldinlidkettahoidettaville
iholeesioille kahdesti vuorokaudessa ja hiero huolellisesti. Jatka hoitoa keskeytyksettd muutaman pdivan
ajan, kunnes kliiniset oireet ovat hdvinneet tiysin (enintdén 14 pdivin ajan).

Joissain pitkittyneissé tapauksissa (korva- tai ihoinfektioissa) hoitoa voi olla tarpeen jatkaa 2—3 viikkoa.

Jos pidennetty hoito on valttimatontd, toistuvat kliiniset tutkimukset, mukaan lukien diagnoosin
uudelleenarviointi, ovat tarpeen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 mainittuja oireita ei ole odotettavissa.




3.11 Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja elidimille tarkoitettujen loisliiikkeiden kéayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Fi oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QS02CA01
4.2 Farmakodynamiikka

Mikonatsoli kuuluu N-substituoituneiden imidatsolijohdosten ryhméén ja estdé ergosterolin de novo
-synteesid. Ergosteroli on vélttdméton solukalvon lipidi, jota sienten on syntetisoitava. Ergosterolin
puute vaikuttaa moniin solukalvon toimintoihin ja johtaa lopulta solun kuolemaan. Ladkeaineen
vaikutuskirjo kattaa ldhes kaikki eldinldéketieteessd merkitykselliset sienet ja hiivat sekd
grampositiiviset bakteerit. Resistenssin kehittymisti ei ole kiytdnnossé ilmoitettu. Mikonatsolilla on
sienten lisddntymistd hillitseva vaikutus, mutta suurilla pitoisuuksilla on havaittu olevan myds sienié
tappavia vaikutuksia.

Polymyksiini B kuuluu bakteereista eristettyihin polypeptidiantibiootteihin. Se vaikuttaa ainoastaan
gramnegatiivisiin bakteereihin. Polymyksiinille resistenttien gramnegatiivisten bakteerien resistenssi
saattaa kehittyd kromosomimutaatioiden tai MCR-geenien horisontaalisen siirtymisen kautta. Kaikki
Proteus-lajit ovat kuitenkin luonnostaan resistenttejd polymyksiini B:lle.

Polymyksiini B sitoutuu solukalvon fosfolipideihin ja hiiritsee kalvon lapdisevyyttd. TAma johtaa
bakteerin autolyysiin ja titen bakterisidiseen vaikutukseen.

Prednisoloniasetaatti on synteettinen kortikosteroidi, jota kdytetdan sen tulehdusta ja kutinaa
lievittdvien seké antieksudatiivisten ja antiproliferatiivisten vaikutusten takia. Prednisoloniasetaatin
tulehdusta lievittdva vaikutus perustuu kapillaarien lapdisevyyden vihenemiseen, verenkierron
tehostumiseen ja fibroblastien toiminnan estymiseen.

Akarisidista vaikutusmekanismia ei tarkkaan tunneta, mutta Sljypohjaisten apuaineiden oletetaan
aiheuttavan loisten tukehtumisen tai muuttumisen likuntakyvyttomiksi.

4.3 Farmakokinetiikka

Ehjille iholle tai limakalvolle paikallisesti annosteltu polymyksiini B ei kdytannossd imeydy, mutta
haavoista imeytyminen on merkittavaa.

Ehjélle iholle tai limakalvolle paikallisesti annosteltu mikonatsoli ei kdytdnndssd imeydy.
Ehjille iholle paikallisesti annostellun prednisolonin imeytyminen on niukkaa ja hidasta. On

todennékdisti, ettd prednisolonin imeytyminen on runsaampaa, jos ihon ldpéisyeste on vaurioitunut
(esim. iholeesioissa).



5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhte e nsopimattomuude t
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ali sailyti yli 25 °C. Siilyti pullo ulkopakkauksessa. Herkki valolle.
Ali siilyti kylméssi. Eisaa jadtyi.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasia, jossa:

Pullo: 15 mln tai 30 mln valkoinen puristettava LDP E-tiputinpullo.
Suljin: valkoinen HDPE-kierrekorkki.

Tiputin (annostelukarki): valkoinen LDPE-tiputin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet Kiyttimittomien eliinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jite materiaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessé kédytetdin ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyjd sekéd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39033

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispaivimaara.:

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMA ARA

10.01.2023



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tati eldinlidkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Otisur vet 23,0 mg/ml + 5,0 mg/ml + 5500 IE/ml 6rondroppar, suspension for katt och hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje milliliter innehéller:

Aktiva substanser:

Mikonazolnitrat 23,0 mg (motsvarande 19,98 mg mikonazol)
Prednisolonacetat 5,0 mg (motsvarande 4,48 mg prednisolon)

Polymyxin B sulfat 5500 IE

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammans dttning av hjilpimnen och andra bestindsdelar

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Paraffin, flytande

Vita eller naturvita 6rondroppar, suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Katt och hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av extern otit och smé lokala, ytliga hudinfektioner orsakade av blandinfektion med foljande
bakterier och svampar som ar kdnsliga for mikonazol och polymyxin B:
- Grampositiva bakterier: Staphylococcus spp. och Streptococcus spp.
- Gramnegativa bakterier: Pseudomonas spp. och Escherichia coli
- Svampar: Malassezia pachydermatis, Candida spp., Microsporum spp. och
Trichophyton spp.

Behandling av Otodectes cynotis (6ronskabb) vid samtidig infektion med mikrober som dr kénsliga for
mikonazol och polymyxin B.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte

- vid Gverkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot andra kortikosteroider, andra
azolantimykotika eller mot ndgot av hjalpamnena

- till djur med virala hudinfektioner

- till djur med stora hudlesioner och déligt likande eller farska sar

- till djur med perforerad trumhinna

- i fall ddr det &r ként att patogenen ar resistent mot polymyxin B och/eller mikonazol

- pa juver hos lakterande tikar och honkatter.



3.4 Sirskilda varningar

Bakteriell otit och svampotit dr ofta av sekundir natur. Den underliggande orsaken maste identifieras
och behandlas. Korsresistens har konstaterats mellan polymyxin B och kolistin vid E. coli -infektioner.
Anvindning av preparatet ska dvervidgas noga om polymyxinresistens har konstaterats vid
resistensbestdmning, eftersom dess effekt di kan vara forsvagad.

3.5 Sirskilda forsiktighets atgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Endast for utvértes bruk.

Anvéndning av preparatet ska baseras pé identifiering och resistensbestdmning av mélpatogenerna.
Om detta inte 4r majligt ska behandlingen baseras pa lokal/regional epidemiologisk information om
malpatogenernas kénslighet.

Anvindning av preparatet ska ske med iakttagande av officiella, nationella och regionala riktlinjer for
anviandning av antimikrobiella lakemedel.

Ett antibiotikum med IAdgre risk for antimikrobiell resistensselektion (Iligre AMEG-kategori) ska
anvéndas for forsta linjens behandling nir resistensbestimning tyder pa att tillvigagangsséttet i friga
sannolikt ar effektivt.

Denna antimikrobiella likemedelskombination far endast anvindas nér diagnostisk testning har visat att
samtidig administrering av alla aktiva substanser &r befogad.

Vid langvarig infestation med Otodectes cynotis (6ronskabb) ska systemisk behandling med en limplig
akaricid vervigas.

Innan preparatet anvinds méste trumhinnan kontrolleras for att sékerstilla att den ar hel.
Systemiska kortikosteroideffekter kan forekomma, sirskilt om preparatet anvénds under ett
ocklusionsforband eller pd hudomraden med 6kat blodflode eller om djuret slickar i sig preparatet.
Forsiktighet ska iakttas sa att behandlade djur eller andra djur som har kontakt med behandlade djur
inte far i sig likemedel peroralt.

Preparatet far inte komma ikontakt med djurens 6gon. Om detta sker ska dgonen skoljas noga med
vatten.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kénd 6verkénslighet mot prednisolon, polymyxin B eller mikonazol ska undvika kontakt
med likemedlet.

Detta likemedel kan orsaka hud- och 6gonirritation. Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvénd alltid
engangshandskar vid applicering av likemedlet. Vid oavsiktligt spill pa huden eller i 6gonen, sko}j
omedelbart med rikligt med vatten. Tvétta hdnderna efter anvandning.

Undvik oavsiktligt intag av likemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Djurslag: katt och hund

Mycket séllsynta Dovhet *

(farre én 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser

inkluderade):
Obestdmd frekvens (kan inte berdknas | Infektion, fértunning av 6verhuden, blodning pa
frén tillgéngliga data) appliceringsstillet och binjuresjukdom.




*Speciellt hos éldre hundar, i detta fall ska behandlingen avbrytas.

Det ar ként att langvarig och omfattande anvindning av topikala kortikosteroider utloser lokal
immunsuppression (resulterande i specifika lokala effekter enligt tabell, &ven inklusive telangiektasi) och
systemiska effekter, inklusive himning av binjure funktionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller fggliggning

Sékerheten for detta likemedel har inte faststillts under driktighet och laktation.

Absorptionen av mikonazol, polymyxin B och prednisolon genom huden &r ringa, och ddrmed forvintas
inga teratogena, embryotoxiska/fosterskadande eller modertoxiska effekter hos hund och katt.
Behandlade djur kan eventuellt svilja de aktiva substanserna nér de slickar sig, varefter aktiva
substanser kan féorekomma i blod och mjolk.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Uppgift saknas.
3.9 Administreringsvigar och dosering

Anviandning i 6rat och kutan anvindning.
Skaka flaskan kraftigt i 10—15 sekunder sa att preparatet resuspenderas helt fore anvindning.
Kontaminering av droppspetsen maste noga undvikas.

Innan behandlingen inleds ska har som omger eller ticker lesionerna klippas bort, och detta ska vid
behov upprepas under behandlingen.

Infektioner i horselgangen (extern otit):

Rengor horselgangen och 6ronmusslan och administrera 5 droppar av likemedlet 1 horselgdngen

2 ganger om dagen. Massera Orat och horselgangen noga for att sékerstélla tillrdcklig fordelning av de
aktiva substanserna men forsiktigt nog for att inte orsaka djuret smérta. Fortsitt behandlingen utan
avbrott till nigra dagar efter att de kliniska symtomen har upphort helt (minst 7-10 dagar men hogst
14 dagar). Effekten av behandlingen ska verifieras av en veterindr innan behandlingen avslutas.

Hudinfektioner (sma, lokala, ytliga): Applicera nagra droppar av likemedlet tva gadnger per dag pa de
hudlesioner som ska behandlas, och massera noga. Fortsitt behandlingen utan avbrott till nigra dagar
efter att de kliniska symtomen har upphort helt (hogst 14 dagar).

I vissa langvariga fall (6ron- eller hudinfektioner) kan behandlingen behdva fortsitta i 2—3 veckor. Om
langvarig behandling dr nodvéndig kravs upprepade kliniska undersokningar, inklusive en ny beddmning
av diagnosen.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgérder och motgift)

Inga andra symtom dn de som ndmnts i avsnitt 3.6 forvintas uppkomma.
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3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QS02CA01
4.2 Farmakodynamik

Mikonazol tillhér gruppen N-substituerade imidazolderivat och hdmmar de novo-syntes av ergosterol.
Ergosterol dr en essentiell membranlipid som svamparna maste syntetisera. Brist pa ergosterol
hammar flera membranfunktioner och leder slutligen till att cellen dor. Likemedlets
aktivitetsspektrum tdcker ndstan alla svampar och jastsvampar som &r av relevans inom veterinir-
medicin samt grampositiva bakterier. Praktiskt taget ingen resistensutveckling har rapporterats.
Mikonazol har en fungistatisk effekt men har vid hoga koncentrationer observerats ha dven fungicida
effekter.

Polymyxin B tillhér gruppen polypeptidantibiotika som isolerats fran bakterier. Det &r endast effektivt
mot gramnegativa bakterier. Resistensmekanismen for polymyxinresistens hos gramnegativa
bakterier kan orsakas av kromosomala mutationer och horisontell Gverforing. Proteus-arter har en
naturlig resistens mot polymyxin B.

Polymyxin B binder till fosfolipider i cellmembranet och stér membranpermeabiliteten. Detta leder till
autolys av bakterierna och siledes en baktericid effekt.

Prednisolonacetat dr en syntetisk kortikosteroid som anvénds for dess antiinflammatoriska,
kladstillande, antiexsudativa och antiproliferativa effekter. Den antiinflammatoriska effekten av
prednisolonacetat dr en foljd av minskad kapillirpermeabilitet, forbéttrat blodflode och himning av
fibroblastaktivitet.

Den exakta akaricida verkningsmekanismen ar oklar, men man tror att kvalstren kvavs eller
immobiliseras av de oljebaserade hjilpdmnena.

4.3 Farmakokinetik

Efter lokal applicering pd intakt hud eller intakta slemhinnor sker i princip ingen absorption av
polymyxin B, men absorptionen via sar ar omfattande.

Efter lokal applicering pa intakt hud eller intakta slemhinnor sker i princip ingen absorption av
mikonazol.

Vid lokal applicering pa intakt hud ar absorptionen av prednisolon begrinsad och langsam. Mer
omfattande absorption av prednisolon &r sannolik vid nedsatt hudbarridrfunktion (t.ex. hudlesioner).

11



5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 24 manader
Haéllbarhet i 6ppnad nnerforpackning: 3 manader

5.3 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvaras ej i kylskap. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong innehallande:

Flaska: 15 ml eller 30 ml vit klimflaska av LDPE med droppspets.
Forslutning: vitt skruvlock av HDPE.

Droppspets (applikator): vit droppspets av LDPE.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing L.td

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

39033

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10.01.2023
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.
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