PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlddkkeen nimi

CANOFITE VET korvatipat, suspensio

2R Koostumus

1 ml siséltda:

Vaikuttavat aineet:

Mikonatsoli (nitraattina) 20 mg
Prednisoloni (asetaattina) 4,48 mg
Polymyksiini-B-sulfaatti 0,5293 mg

Valkoinen suspensio.

3. Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kaiyttoaiheet

Bakteerien, sienten, hiivojen ja korvapunkin aiheuttama ulkokorvatulehdus. Bakteerien ja sienien
aiheuttamat ihotulehdukset.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda, jos eldimen tdrykalvo on rikki. (Polymyksiini B saattaa vaurioittaa kuuloa, jos
kaytetddn eldimelld, jonka tdrykalvo on rikki.)
Ei saa kédyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

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

Valmisteen kdytossd pitdd noudattaa mikrobilddkkeitd koskevia virallisia, kansallisia ja alueellisia
madrdyksia.

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

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



Mikéli eldin on vahingossa saanut valmistetta suuhunsa, adsorboivat aineet (attapulgiitti, pektiini,
ladkehiili) ja nestemiinen parafiini saattavat estdd vaikuttavien aineiden imeytymista.

Tiineys:
Valmiste siséltdd kortikosteroidia. Kéyttdd ei suositella tineyden aikana.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa

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

Kuulon heikkeneminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

Kirvely hoidettavalla alueella

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinliidkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielté, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kayttimalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Ulkoisesti.

Korvaan 4-7 tippaa kaksi kertaa vrk:ssa 1-4 vilkkon ajan. Korvapunkin aiheuttaman tulehduksen
hoitoaika on vdhintddn 14 vrk. Ihotulehduksen hoito on 2 kertaa vrk:ssa ohut kerros tulehtuneelle
alueelle ja sen ympéristoon. Hoitoa jatketaan riittdvan kauan sen jilkeen, kun ihovauriot ovat
parantuneet.

9. Annostusohjeet

Ennen lidkkeen annostelua rullaa pulloa kisiesi vilissd ja ravista sitten hyvin. Annostelu korvaan on
tehtdva varovasti. Ennen ladkkeen antoa korvakdytdva puhdistetaan tulehduseritteesta.
Korvahuuhtelun jilkeen korvakdytidvin on annettava kuivua ennen valmisteen antoa. Korvaa ja
korvakdytdvaa hierotaan varovasti ladkkeen annostelun jilkeen, jotta lddke levidd mahdollisimman

hyvin.
Pese kidet hoidon jilkeen.
10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 25 °C.

Ei saa jadtya.

Ali kaytd tité eldinlidkettd viimeisen kéyttopadivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja pullossa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopdivimdardlld tarkoitetaan
kuukauden viimeistd pdivéa.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kiytostd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéaristda.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden hévittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Eldinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkeméadriys

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 7745
Pakkauskoot: 15 ml ja 30 ml

15. Péivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15/05/2023

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

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja vhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

+358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica
Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n.o 66, 69-B
Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugali



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BIPACKSEDEL

1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

CANOFITE VET 6rondroppar, suspension

2R Sammans iittning

1 ml innehaller:

Aktiva substanser:

Mikonazol (som nitrat) 20 mg
Prednisolon (som acetat) 4,48 mg
Polymyxin B sulfat 0,5293 mg

Vit suspension.

3. Djurslag

Hund och katt.

4. Anvindningsomriden

Ytterdrsinflammation fororsakade av bakterier, svamp, jist eller 6ronkvalster.
Hudinflammationer férorsakade av bakterier eller svamp.

5. Kontraindikationer

Ska inte anvindas om trumhinnan ar sprucken. (Polymyxin B kan fororsaka horselskador om det
anvénds till djur vars trumhinna &r sprucken.)
Anvind inte vid overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjilpamnena.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

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 malpatogenerna pa gardsniva eller pa lokal/regional niva.

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

Ett antibiotikum med Idgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ligre AMEG-kategori) ska
anvindas som forsta behandlingsalternativ i fall dir kinslighetstestning tyder pé en sannolik effektav
detta tillvigagangssitt.

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 1 sig likemedlet, kan absorberande dmnen (attapulgit, pektin, aktivt kol)
och flytande paraftin férhindra absorption av aktiva substanser.

Dréktighet:
Likemedlet innehaller kortikosteroid. Rekommenderas ej till dréktiga djur.

7.  Biverkningar

Hund och katt

Mycket sdllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade):

Nedsatt horsel

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

Sveda pa behandlingsomradet

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, &dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:tt och adminis treringsvig(ar)

Utvirtes.

Oroninflammation: 4 — 7 droppar 2 ganger dagligen i det inflammerade 6rat under 1 — 4 veckors tid.
Om inflammationen &r fororsakad av 6ronkvalster bor behandlingen péga minst 14 dagar.
Hudinflammation: Appliceras tunt pa och runt omkring affekterade hudomraden 2 ganger dagligen.
Behandlingen bor paga tillrdckligt linge efter det att symptomen har forsvunnit.

9. Rad om korrekt adminis trering

Fore anvindning av medicinen snurra flaskan mellan hdnderna och d& omskaka vl

Forsiktighet bor iakttas ndr man applicerar likemedlet i ytterdrat. Orongéingen rengérs av
inflammationssekret fore administrering av medicinen. L&t drongangen torka efter rengéringen.
Direfter kan likemedlet appliceras. Oron och 6rongéingen masseras forsiktigt efter administrering for

att medicinen sprids jamnt.

Hénderna tvittas efter behandlingen.

10. Karenstider

Ej relevant.


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och flaskan efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel

14. Nummer pa godkiinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 7745
Forpackningsstorlekar: 15 ml och 30 ml

15. Datum da bipacksedeln senast iindrades
15/05/2023

Utforlig mformation om detta Iikemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

+358 753252088

PV.FIN@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica

Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso, n.o 66, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugal



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:PV.FIN@elancoah.com

