PAKKAUSSELOSTE
CANOFITE VET korvatipat, suspensio
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI
Orion Oyj
PL 65
02101 Espoo
2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
CANOFITE VET korvatipat, suspensio

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttavat aineet:

Mikonatsolinitraatti vastaa mikonatsolia 20,0 mg
Prednisoloniasetaatti 5,0 mg
Polymyksiini-B-sulfaatti 0,5293 mg
Apuaineet:

Muut apuaineet ja parafiini, nesteméainen ad 1,0 ml

4. KAYTTOAIHEET

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

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa, jos eldimen tarykalvo on rikki. (Polymyksiini B saattaa vaurioittaa kuuloa, jos
kaytetdan eldimelld, jonka tarykalvo on rikki.)

6. HAITTAVAIKUTUKSET
Valmiste voi aiheuttaa kirvelya hoidettavalla alueella.
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena on todettu kuulon heikkenemistd valmisteen kaytén

jalkeen.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassé selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN



Korvaan 4 - 7 tippaa kaksi kertaa vrk:ssa 1 - 4 viikon ajan. Korvapunkin aiheuttaman
tulenduksen hoitoaika on vahintdan 14 vrk. Ihotulehduksen hoito on 2 kertaa vrk:ssa ohut
kerros tulehtuneelle alueelle ja sen ymparistdon. Hoitoa jatketaan riittdvén kauan sen jalkeen,
kun ihovauriot ovat parantuneet.

Ulkoisesti.

9.  ANNOSTUSOHJEET

Ennen ladkkeen annostelua rullaa pulloa késiesi valissé ja ravista sitten hyvin. Annostelu
korvaan on tehtdva varovasti. Ennen ladkkeen antoa korvakéytava puhdistetaan
tulehduseritteestd. Korvahuuhtelun jalkeen korvakéaytdvan on annettava kuivua ennen

valmisteen antoa. Korvaa ja korvakaytavaa hierotaan varovasti laékkeen annostelun jalkeen,
jotta laéke leviad mahdollisimman hyvin.

Laaketta antavan henkilon on pestava kadet hoidon jélkeen.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Séilyté alle 25°C.

Ei saa jaatya.

Ei saa kdyttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
12. ERITYISVAROITUKSET

Valmiste siséltdé kortikosteroidia. Ei suositella kaytettavéksi tiineyden aikana.

Mikali eldin on vahingossa saanut valmistetta suuhunsa, adsorboivat aineet (attapulgiitti,
pektiini, ladkehiili) ja nesteméainen parafiini saattavat estaa vaikuttavien aineiden imeytymista.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAl
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Laakkeité ei saa havittaa jateveden tai talousjatteiden mukana.
Kysy eldinlaakarisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden la&keaineiden havittamisestd. Namé
toimet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

30.3.2010

15. MUUT TIEDOT
Markkinoija:

Orion Oyj ORION PHARMA
ELAINLAAKKEET

PL 425, 20101 Turku

Lisenssinantaja: Jansen Animal Health



BIPACKSEDEL
CANOFITE VET o6rondroppar, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Orion Oyj

Box 65

02101 Espoo

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CANOFITE VET 6rondroppar, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser:

Mikonazolnitrat motsvarande mikonazol 20,0 mg
Prednisolonacetat 5,0 mg
Polymyxin B sulfat 0,5293 mg
Hjalpamnen:

Andra hjalpdmnen och paraffin, flytande till 1,0 ml

4. INDIKATIONER

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas om trumhinnan &r sprucken. (Polymyxin B kan férorsaka horselskador om
det anvénds till djur vars trumhinna &r sprucken.)

6. BIVERKNINGAR

Preparatet kan fororsaka svidande pa behandlingsomradet.
Som en mycket sallsynt biverkning har det rapporterats forsdmrad horsel efter anvéndning.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund och katt.



8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Oroninflammation: 4 - 7 droppar 2 ganger dagligen i det inflammerade 6rat under 1 - 4
veckors tid. Om inflammationen &r fororsakad av 6ronkvalster bor behandlingen paga minst
14 dagar.

Hudinflammation: Appliceras tunt pa och runt omkring affekterade hudomraden 2 ganger
dagligen. Behandlingen bor paga tillrackligt lange efter det att symptomen har forsvunnit.
Utvartes.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Fore anvandning av medicinen snurra flaskan mellan handerna och da omskaka val.
Forsiktighet bor iakttas nar man applicerar preparatet i ytterérat. Orongangen rengérs av
inflammationssekret fore administrering av medicinen. Lat 6rongangen torka efter
rengoringen. Darefter kan preparatet appliceras. Oron och 6rongangen masseras forsiktigt
efter administrering for att medicinen sprids jamnt.

Hénderna tvattas efter behandlingen.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras vid hogst 25°C.

Skyddas mot frost.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
12.  SARSKILDA VARNINGAR

Preparatet innehaller kortikosteroid. Rekommenderas ej till draktiga djur.

Om djuret av misstag slickar i sig preparatet, kan absorberande amnen (attapulgit, pektin,
aktivt kol) och flytande paraffin férhindra absorption av aktiva ingredienser.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gor med mediciner som inte langreanvands. Dessa atgarderna ar
till for att skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

30.3.2010

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Marknadsforare:

Orion Oyj ORION PHARMA
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