LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CANOFITE VET korvatipat, suspensio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisaltdaa:

Vaikuttavat aineet:

Mikonatsoli (nitraattina) 20 mg

Prednisoloni (asetaattina) 4,48 mg

Polymyksiini-B-sulfaatti 0,5293 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Parafiini, nestemiinen

Valkoinen suspensio.

3.  KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Bakteerien, sienten, hiivojen ja korvapunkin aiheuttama ulkokorvantulehdus. Bakteerien ja sienten
aiheuttamat ihotulehdukset.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd, jos eldimen tirykalvo on rikki. (Polymyksiini B:lld saattaa olla ototoksisia
ominaisuuksia.)

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka lhittyvit turvalliseen kiyttéon kohde-eldnlajilla:




Eldinlddkevalmisteen kidyton pitdd perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja
herkkyysmaééritykseen. Jos tdimé ei ole mahdollista, hoidon pitd4d perustua epidemiologisiin tietoihin ja
tietoon kohdepatogeenien tilakohtaisesta tai paikallisesta/alueellisesta herkkyydesta.

Valmisteen kiytossa pitdd noudattaa mikrobilddkkeitd koskevia virallisia, kansallisia ja alueellisia
méadrayksia.

Ensilinjan hoitona on kéytettdvi antibioottia, johon littyy pienempi mikrobilidkeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus) silloin kun herkkyysméaritys viittaa tillaisen hoidon
todenndkoiseen tehoon.

Tatd mikrobilidkeyhdisteImid saa kdyttdd vain silloin, kun kunkin vaikuttavan aineen antaminen
samanaikaisesti on diagnostisten testien perusteella tarpeen.

Mikili eldin on vahingossa saanut valmistetta suuhunsa, adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini,
ladkehiil)) ja nesteméinen parafiini saattavat estdi vaikuttavien aineiden imeytymista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Ladkettd antavan henkilon on pestdva kddet hoidon jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin harvinainen Kuulon heikkeneminen
(<1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittiiset imoitukset
mukaan luettuina):

Tuntematon Kirvely hoidettavalla alueella

(koska saatavissa oleva ticto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin):

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa elinliikkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetdén mieluiten eldinlidkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen imoitusjirjestelmdn kautta. Lisétie toja
yhteystiedoista on my6s pakkausselosteen kohdassa 16.

3.7 Kaiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmiste sisdltdd kortikosteroidia. Kéyttod ei suositella tineyden aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlais et yhte is vaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ulkoisesti.



Korvaan 4-7 tippaa kaksi kertaa vrkissa 1—4 vilkkon ajan. Korvapunkin aiheuttaman infektion
hoitoaika on vdhintdan 14 vrk.

Thotulehduksen hoitoon 2 kertaa vrk:ssa ohut kerros tulehtuneelle alueelle ja sen ympéristoon. Hoitoa
jatketaan riittdvén kauan sen jilkeen, kun ihovauriot ovat parantuneet.

Ennen lidkkeen annostelua rullaa pulloa kisiesi vélissd ja ravista sitten hyvin. Annostelu korvaan on
tehtdvé varovasti. Ennen lddkkeen antoa korvakédytiavé puhdistetaan tulehduseritteesta.
Korvahuuhtelun jilkeen korvakaytdvian on annettava kuivua ennen valmisteen antoa. Korvaa ja
korvakiytdvia hierotaan varovasti ladkkeen annostelun jilkeen, jotta lddke levidd mahdollisimman

hyvin.
3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilante essa ja vasta-aineet)

Ei oleellinen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislilikkeiden kéiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QS02CA01

4.2 Farmakodynamiikka

Valmisteen vaikuttavat aineet ovat mikonatsoli, polymyksiini-B ja prednisoloni. Mikonatsoli on
laajakirjoinen sienildéke, joka tehoaa sieniin ja grampositiivisiin bakteereihin. Sienet: Microsporum
spp, Trichophyton spp, Candida spp, Malassezia pachydermatis. Bakteerit: streptokokit ja
stafylokokit (mm. Staphylococcus aureus).Polymyksiini-B:1ld on bakterisidinen vaikutus
gramnegatiivisiin bakteerethin kuten E. coliin ja Pseudomonas aeruginosaan. Proteus mirabilis on
valmisteelle resistentti. Polymyksiini-B imeytyy bakteerin soluseinimédén ja aiheuttaa muutoksia sen
lapdisevyydessa, jolloin seindmai liukenee. Prednisoloni vaikuttaa anti-inflammatorisesti, kuten
muutkin glukokortikosteroidit, ja lievittdd siten kutinaa.

4.3 Farmakokinetiikka

Laboratorioeldimilld tehdyt kokeet ovat osoittaneet, etti paikallisesti iholla tai limakalvoilla
kéytettynd mikonatsolia ja polymyksiini-B:td imeytyy mitdton méard. Prednisolonia imeytyi
laboratorioeldimilld tehdyissd kokeissa paikallisesti iholla kéytettdessd hyvin vihdisid maaria.
5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.



5.2 Kestoaika

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

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Pahvikoteloon pakattu LDPE-muovipullo, joka sisdltdd 15 ml tai 30 ml valmistetta.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimittomien eldinléifikkeiden tai niis ta periisin olevien
jite materiaalie n hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kdytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjirjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

7745

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

7.3.1979

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
15/05/2023

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldnlddkemaérays.

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



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CANOFITE VET 6rondroppar, suspension

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Mikonazol (som nitrat) 20 mg

Prednisolon (som acetat) 4,48 mg

Polymyxin B sulfat 0,5293 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestandsdelar

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Paraffin, flytande

Vit suspension.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt

3.2 Indikationer for varje djurslag

Extern otit orsakad av bakterier, svamp, jist eller dronkvalster. Dermatit orsakad av bakterier eller
svamp.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid trumhinneperforation. (Polymyxin B kan ha ototoxiska egenskaper.)
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpamnena.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Anvindning av likemedlet ska baseras pa identifiering och resistensbestimning av mélpatogen(er).
Om detta inte &r mojligt ska behandlingen baseras pé epidemiologisk information och kunskap om
kénslighet hos mélpatogenerna pa girdsniva eller pa lokalregional niva.



Anvéndning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala riktlinjer
avseende antimikrobiell behandling.

Ett antibiotikum med ligre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anvindas som forsta behandlingsalternativ i fall dir kénslighetstestning tyder pa en sannolik effekt av

detta tillvigagangssatt.

Denna antimikrobiella kombination ska endast anvindas om diagnostiska tester har visat att det finns
behov av samtidig administrering av var och en aktiv substans.

Om djuret av misstag slickar i sig likemedlet, kan adsorberande dmnen (attapulgit, pektin, aktivt kol)
och flytande paraffin férhindra absorption av aktiva substanser.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Hénderna ska tvittas efter administrering.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for skydd av milion:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt

Mycket sillsynta Nedsatt horsel

(farre dn 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade):

Ingen kidnd frekvens Sveda pa behandlingsomradet

(kan inte berdknas fran tillgéngliga
data):

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
likemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behoériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Detta likemedel innehéller kortikosteroid. Anvéndning rekommenderas inte under driktighet.
3.8 Interaktioner med andra léikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For utvértes bruk.

47 droppar i 6rat 2 ganger per dygn under 1-4 veckors tid. Vid infektion orsakad av 6ronkvalster ar
behandlingstiden minst 14 dygn.



Vid behandling av dermatit appliceras ett tunt lager pa och runt omkring det inflammerade
hudomrédet 2 génger per dygn. Behandlingen ska paga tillrickligt linge efter att hudskadorna har
lakt.

Fore administrering snurras flaskan mellan hinderna och omskakas sedan vil. Administrering i drat
ska ske med forsiktighet. Horselgangen rengors fran inflammationssekret fére administrering av
likemedlet. Efter rengdringen ska horselgdngen latas torka innan likemedlet administreras. Orat och
horselgangen masseras forsiktigt efter administrering sa att likemedlet sprids jamnt.

3.10 Symtom pia éverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Ej relevant.

3.11 Sarskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liike medel for att
begrinsa risken for utve ckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QS02CAO01

4.2 Farmakodynamik

De aktiva substanserna dr mikonazol, polymyxin B och prednisolon. Mikonazol &r ett svampdddande
medel med brett spektrum och effektivt mot svampar och grampositiva bakterier. Svampar:
Microsporum spp, Trichophyton spp, Candida spp, Malassezia pachydermatis. Bakterier:
streptokocker och stafylokocker (bl.a. Staphylococcus aureus). Polymyxin B har baktericid verkan
mot gramnegativa bakterier, sisom E. Coli och Pseudomonas aeruginosa. Proteus mirabilis ar
resistent mot likemedlet. Polymyxin B absorberas i cellmembranen och d& uppstar
permeabilitetsforandringar vilka leder till upplosning av cellviggen. Som andra glukokortikosteroider
har prednisolon antiinflammatorisk verkan och lindrar siledes klada.

4.3 Farmakokinetik

Studier pa laboratoriedjur har visat att absorption av mikonazol och polymyxin B ir forsumbar efter
lokal anvindning pa huden eller slemhinnan. Hos laboratoriedjur absorberades endast sma miangder
prednisolon efter lokal anviandning pa huden.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet



Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Kartong innehallande en LDPE-plastflaska om 15 ml och 30 mlL

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Flanco GmbH

7. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

7745

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

7.3.1979

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15/05/2023

10. KLASSIFICERING AVDET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https//medicines.health.europa.eu/veterinary).



