VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEENNIMI

Canaural vet. korvatipat, suspensiokoirille j kissoille

2. LAADULLINENJAMAARALLINEN KOOSTUMUS
1 g suspensiota sisalkia:

Vaiuttavat aneet:
Dietanolaminifusidaatti 50 mg
Framysetinsulfaatti 50 mg
Nystatini 100 000 U
Prednisoloni 2,5 mg

Apuame:
Téydelinen apuaneluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, suspensio.
Kelertdvi, ofyminen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde -ekiinlaji(t)

Kora p kssa.

4.2 Kayttoaihe et kohde-eliinlajeittain

Otis externa.

43 Vasta-aiheet

Ylherkkyys valmsteessa okvik amneilk.

AB Kiytd titd valmstetta, jos eEimen korvan tirykalvo on rikkoutunut.
4.4 Erityis varoituks et kohde-eléinlaje ittain

Eiok.

45 Kaiyttoon liittyvit erityise tvarotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoinet

Vain ukoseen kayttoon.

Anttinfhmmatoriset kortkosteroidit, kuten prednsoloni, vovat aheuttaa mona eriasi

hattavakutuksia. Tdménvuoksi keskipitkissd j pitkdakasessa hodossa on ykensd
kiytettdvd mahdolisimman pentd amnosta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava
Kédetpestiva kiyton gikeen.
Jos valmistetta joutun vahingossa simidn, huuhteke heti runsaallh vesimAarili.




Henkibiden, jotka ovat ylherkkid valmsteen ssdktdmile vakuttavale amneele tai
apuameele, ptdd viltis kosketusta eBimbidkevalmsteen kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Valmisteen ssaltdmit aincosat saattavat aiheuttaa alergaa tai yhherkkyytta.

Hyvin harvinasena haittavaikutuksena (<1/10 000) on raportotu kuuon hekkenemista
valmsteen kiyton gikeen.

4.7 Kaytto tiine yden,laktaation aikana

Elnkdkevalmsteen turvalisuutta tineyden ja hktaation akana eiok selvtetty.

4.8 Yhte is vaikutukset muiden Liéik e valmis teiden kanssasekdimuut yhte is vaikutukset
Eitunneta.

49 Annostus jaantotapa

5-10 tippaa tukehtuneeseen korvakdytdvddn puhdstuksen filkeen kahdesti pavissd 1-4 vikon
ajpn tuehduksen vakeusasteesta rippuen.

Valmistetta eituk kiyttdd mirkdan korvakidytdvadn, Korvahuuhtelin gikeen tuke odottaa
korvien kuvumssta ennen valmsteen kiyttdd.

Ravstettava ennen kayttoa.

Poita korvavaha ja lka korvakéytivisti varovasti puhtaalh puuvibhpull taivastaavala ennen
BHikkeen antoa, varoen thon rikkoontumista.

Tippoen annostehn fikeen korvan kevyt hierommen parantaa tippoen kvimsti
korvakéytdvaan.

4.10 Yliannostus (oire et, hiitiitoime npiteet, vas taléiiik keet) (tarvittae ssa)
Eihuomiotavaa. Korila ja kissolla eiok ylannostuksen vaaraa.

4.11 Varoaika

Eiokelinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Korvakidkkeet, kortkosterodin ja tukhdushidkkeen
yhdistelmi. ATCvet-koodi QSM2CAOL

5.1 Famakodynamiikka

Canaural vet -korvatpossa yhdstyvdt dietanolamiinifusidaatin ja framysetinsulfaatin
antbakteerinen, nystatinin antifungaalnen j prednsolonin antiinfmmatorinen ja
kutinaa levitivit ommasuudet.

Fusidinihappo ja sensuolt ovat aktivein grampostivsia organsmej j eritysesti
stafylokokkeja vastaan. Se estéé bakteerien proteinsynteesii estaimili peptidahyks ikdiden
translokaation kannaka tarpeelista tekifid p pidentimili peptidketjua. Ristiresistenssél tai
antagonsmia muiden klinsessd kaytossd okevien antbioottien kanssa eiok havaittu.



Framysetini on hapkirjonen antbiootti, joka vaikuttaa gramnegativsin aerobisin bakteerein
kuten Pseudomonas-hjethin ja johinkin grampostivsiin bateerehin kuten Staphylococcus-
hehn.

Stoutumal bakteerin rbosomin se estdd proteinsynteesti ja aheuttaa virhetd geneettisen
koodin transkriptiossa.

Nystatinila on antifungaalnen vakutus ja setehoaa hivohin kuten Malassezia
pachydermatikseen. Vakuttamala herkkien sienten soluseindmin j solkalvohin se atheuttaa
solen kuokman. Prednisoloni on synteettinen glukokortikosteroidi, jola on anttinfhmmatorinen
R kutinaa levittdva vaikutus.

5.2 Fammakokinetiikka

Kéytettdessd Canauralvet -valmistetta pitkid akop prednsoloni on valmisteen ainoa aktivinen
aine, joka vosi Imeytyd senverran, ettd systeems# vakutuksia olsi havaittavissa. Prednsoloni
kuum heikosti vaikuttavin kortkosteroideihin, jotka paikalisesti kdytettyni penetroituvat
suhteelisen huonosti

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Seesamidly

6.2 Yhte ensopimattomuudet

Eitunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika on 3 vuotta.
Ssdpakkauksen ensimmisen avaamisen fikeinen kestoaika on 4 vikkoa.

6.4 Siilytysti koskevat erityisetvarotoimet
Séiytd alle 25 °C Empétiassa.

Pidd pulo ukopakkauksessa.

Sailytd suopssa suoralta auringonvalolta.

6.5 Pakkaustyyppija sisipakkauksen kuvaus
15 ml 25 ml tiputinpullo.

6.6 Erityiset varotoime t kyttimétto mie n lééik e valmis te iden tai niis téipe réisin olevien
Jite mate riaalien hévittimiselle

Kayttamittomit eiinfidkevalmsteet tainistd perdsin okvat fitemateraalt on
hivitettdvd pakalisten midradysten mukasesti

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Dechra Veterinary

Products A/S Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)



10139

9. ENSIMMAISENMYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

20.12.1989/19. 10.2006
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
26.1.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOAKOSKEVA
KIELTO

Eiokelinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Canauralvet. 6rondroppar, suspension till hund och katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 g suspension innehaller:

Aktiva substanser:
Dietanolaminfusidat 5,0 mg
Framycetinsulfat 5,0 mg
Nystatin 100 000 TU

Prednisolon 2,5 mg

Hjélpdmne:
For fullstindig forteckning Gver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, suspension.
Gulaktig, oljeliknande suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund och katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag
Otitis externa.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot nagot av innehdllsimnena i kikemedlet.
Anvind inte detta likemedel vid perforerad trumhinna.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

4.5 Sérskilda forsiktighe tsatgérder vid anvindning
Sérskilda forsiktichetsatgiarder for djur

Endast for utvértes bruk.

Antiinflammatoriska kortikosteroider, sdsom prednisolon, kan orsaka ménga olika slags biverkningar.
For medellang och langtidsbehandling ska darfor vanligtvis ligsta mdojliga dos anvdndas.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar det vetermdrmedicinska likemedlet till

diur
Tvitta hinderna efter anvindning,
Om likemedlet oavsiktligt kommer i kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart med riklig méngd vatten.



Personer som ér 6verkénsliga for den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena i likemedlet
ska undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Allergier eller 6verkénslighetsreaktioner mot de aktiva substanserna eller hjdlpdmnen kan uppsta.
Horselnedsattning har rapporterats som en mycket séllsynt biverkning (< 1/10 000) efter anvdndning av
Bkemedkt.

4.7 Anvindning under driktighet eller laktation

Det veterindirmedicinska likemedlets sdkerhet har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dos och adminis treringss:tt

5-10 droppar i den infekterade horselgdngen efter rengdring 2 ganger dagligen i 1-4 veckor beroende
pa infektionens svarighetsgrad.

Likemedlet ska inte anvéndas i vat horselgang. Efter 6ronskoljning ska man vénta tills 6ronen har
torkat innan likemedlet anvénds.

Omskakas fore anvindning.

Rengor horselgdngen fran 6ronvax och smuts forsiktigt med en ren bomullslapp eller dylik fore
administrering av lakemedlet. Var forsiktig sa att huden inte gar sonder.

For att dropparna ska spridas battre i horselgangen kan orat litt masseras efter appliceringen av
dropparna.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift) (om nédviindigt)
Ej relevant. Det finns ingen risk for 6verdosering hos hundar och katter.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6ronsjukdomar, kortikosteroider i kombination med
antiinfektiva. ATCvet-kod: QS02CAO01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

I Canaural vet. 6rondroppar kombineras dietanolaminfusidats och framycetinsulfats antibakteriella,
nystatins antifungala samt prednisolons antiinflammatoriska och kladstillande egenskaper.

Fusidinsyra och dess salter dr aktiva mot grampositiva organismer och speciellt mot stafylokocker.
Den hdmmar bakteriell proteinsyntes genom att himma den faktor som dr nddvéandig for translokation
av peptidsubenheter och forlingning av peptidkedjan. Ingen korsresistens eller antagonism har
observerats med andra kliniskt anvidnda antibiotika.



Framycetin har ett brett antibiotiskt spektrum som omfattar gramnegativa aeroba bakterier, sdsom
Pseudomonas-arter och vissa grampositiva bakterier, sasom Staphylococcus-arter.

Genom att binda till den bakteriella ribosomen hdmmar framycetin proteinsyntesen och orsakar fel i
transkriptionen av den genetiska koden.

Nystatin har en antifungal effekt och dr effektiv mot jist som Malassezia pachydermatis. Genom att
paverka cellviggarna och cellmembranen hos kénsliga svampar orsakar det celldod.

Prednisolon &r en syntetisk glukokortikosteroid med antiinflammatorisk och kladstillande

effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid anvéindning av Canaural vet. 6rondroppar under lingre tidsperioder &r prednisolon den enda aktiva
substansen som eventuellt kan absorberas i tillrdcklig utstrickning for att ge systemiska effekter.
Prednisolon hor till kortikosteroider med svag effekt som penetreras relativt daligt vid topikal
applicering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpamnen

Sesamolja.

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Haéllbarhet i 6ppnad mnerférpackning: 4 veckor.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara flaskan 1 ytterférpackningen.

Forvaras i skydd mot direkt solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
15 ml, 25 ml droppflaska.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

DK-7171 Uldum

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



10139
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

20.12.1989 /19.10.2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.1.2022
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



