PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mometamax Ultra uSni kapky, suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:

Kazda davka (0,8 ml) obsahuje:

Gentamicini sulfas odpovidajici 6880 IU gentamicinum
Posaconazolum 2,08 mg
Mometasoni furoas (ut monohydricus) odpovidajici 1,68 mg mometasoni furoas

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Usni kapky, suspenze.

Bila az nasedla viskozni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba akutni otitis externa nebo akutniho vzplanuti rekurentni otitis externa zpisobené smiSenou
bakterialni a fungalni infekci zptisobené Staphylococcus pseudintermedius citlivym na gentamicin
a Malassezia pachydermatis citlivé na posakonazol.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek,
na kortikosteroidy, dalsi azolova antimykotika a dal$i aminoglykosidy.

Nepouzivat v ptipadech, kdy je perforovan bubinek.

Nepouzivat u biezich nebo chovnych zvitat.

Nepouzivat soubézné s jinymi latkami, o nichZ je znamo, Ze ptisobi ototoxicky.
Nepouzivat u pst s generalizovanou demodikézou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Antimikrobialni aktivita mze byt sniZena nizkym pH a ptfitomnosti hnisavého anebo zanétlivého
detritu. Usi musi byt pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vycistény. Kompatibilita s Cistici

usi nebyla prokazana.

Bakterialni a plisnové otitidy jsou ¢asto sekundarni jako nasledek jinych pficin. U zvifat s anamnézou
rekurentniho zanétu vnéjsiho zvukovodu je nutné fesit zakladni pficiny stavu, jako je alergie nebo
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anatomicka stavba zvukovodu, aby se ptedeslo netéinné 16€bé veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
U¢innost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla hodnocena u psi s atopickym
nebo alergickym onemocnénim kize.

U Staphylococcus pseudintermedius byla prokazana zkiizena rezistence mezi gentamicinem a dal$imi
zastupci skupiny aminoglykosidu. Pouziti ptipravku by mélo byt pecliveé zvazeno, pokud testy
citlivosti prokazaly rezistenci na aminoglykosidy, protoze jeho €¢innost muze byt snizena. Koselekce
pro jiné tiidy antimikrobialnich latek je béZzna (dalsi podrobnosti viz bod 5.1).

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u pstt mladSich 3 mésicti nebo 0 hmotnosti méné nez 3 kg.
Pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutné dikladné prohlédnout zevni zvukovod,
zda neni perforovany bubinek, aby se piedeslo riziku pienosu infekce do stiedniho ucha a nedoslo

k poskozeni kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Pokud béhem [éCby pozorujete zhorSeni klinickych priznakt, ztratu sluchu nebo zndmky vestibularni
dysfunkce nebo pokud pes nevykazuje zndmky zlepSeni do 14. dne, ihned psa znovu vysettete.

Pted pouzitim piipravku se doporuéuje cytologické vysetieni K identifikaci pfipadné smiSené infekce.

Tato antimikrobialni kombinace by méla byt pouZzita pouze v pfipadé, Ze diagnostické testovani
ukézalo pottebu soucasného podavani kazdé z 1écivych latek.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a zjisténi citlivosti cilovych patogentl.

V idealnim piipadé€ by 1é€ba méla byt zaloZena na epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti
cilovych patogent na mistni/regionalni Grovni.

Pouziti pfipravku by mélo byt v souladu s oficidlni narodni a regionalni antimikrobialni politikou.
Pokud se objevi precitlivélost na kteroukoli slozku, je tfeba 1é€bu prerusit a zahajit vhodnou terapii.

V ptipad¢ parazitarni otitidy by mela byt zavedena vhodna akaricidni 1éCba.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani lokalnich kortikosteroidii spousti systémové ucinky,
véetné suprese funkce nadledvin (viz bod 4.10).

PouZivejte obezietné u pst s podezienim nebo potvrzenym endokrinnim onemocnénim (napi. diabetes
mellitus, hypotyredza atd.).

Ototoxicita miZe byt spojena s 1é¢bou gentamicinem. ZkuSenosti ukazuji, ze geriatriti psi jsou
po lokalni aplikaci ptipravku vice ohrozeni poskozenim sluchu.

V pivotni terénni studii nebylo provedeno objektivni hodnoceni sluchu. Psi se znamkami poruchy
rovnovahy nebo ztraty sluchu by méli byt po podani znovu vysetieni.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Veterinarni 1éCivy piipravek miize mirné drazdit o¢i. K ndhodnému zasazeni o¢i muze dojit, kdyz pes
béhem nebo tésné po podani zatfese hlavou. V piipadé ndhodného zasazeni oci je dikladné
vyplachujte o¢i vodou po dobu 15 minut. Pokud se objevi pfiznaky, vyhledejte 1ékatskou pomoc a
ukaZte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.



Prestoze experimentalni studie nenaznacily zadny potencial pro podrazdéni kiize, je tieba se vyhnout
kontaktu ptipravku s pokozkou. V pfipadé nahodného kontaktu s pokozkou omyjte zasazenou ¢ast
vodou.

Tésny kontakt mezi psem a détmi by mél byt omezen ve dnech po 1é¢bée kviili neznamému mnozstvi
ptipravku, které mize unikat z oSetfeného/nych zvukovodu/a.

Pipravek muze byt skodlivy po poziti. Vyvarujte se poziti ptipravku véetné toho neptimého z rukou
do tst. V ptipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému l1ékaii.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky souvisejici s 1é¢bou.

4.7  Poutziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Studie ke stanoveni u¢inku na plodnost u psi nebyly provedeny. Nepouzivat u chovnych zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Usni podani.

Jednorazové oSetieni.

Doporuéené davkovani je jednorazova davka 0,8 ml na postizené ucho.

Maximalni klinickd odpovéd’ nemusi byt pozorovana diive nez 28 az 42 dnii po podani.

Navod pro podani:

Ptipravek by mél podéavat pouze veterindrni lékat nebo vyskolenym personalem pod pfisnym
veterinarnim dohledem.
Pted podanim piipravku vnéjsi zvukovod vycistéte a osuste.

Ptipravek neobsahuje konzervacni latky, proto by se s nim mélo zachazet co nejCistsim zptisobem.

Pied prvnim pouzitim lahvicku po dobu 15 sekund silné protiepejte. Rozbalte
stiikacku s pfipojenym adaptérem. Odstranite uzavér z lahvicky a nasad’te
adaptér tak, ze jej pevné zatlacite do hrdla lahvicky za pomoci stiikacky,
ktera je k nému pfipojena. Postupujte podle kroka 1 az 5 pokynt k davkovani.

1. Obrat'te lahvicku dnem vzhlru a natahnéte davku 0,8 ml na jedno ucho.
2. Vrat'te lahvicku do svislé polohy a vyjméte stiikacku z adaptéru.
3. Nechte adaptér na misté a nasad’te uzavér na lahvicku.

4. Umistéte $picku stiikacky ke vstupu do zevniho ucha a aplikujte davku
0,8 ml. Aplikovana davka vytece do zvukovodu. ’

5. Po aplikaci Ize ucho jemné masirovat, aby se zajistila distribuce \ e
ptipravku do celého zvukovodu. Po podani davky by méla byt hlava
fixovana po dobu piiblizné dvou minut, aby se zabranilo




jejimu tfeseni a vyteCeni pripravku.

Pro kazdé postizené ucho pouzijte novou injekéni stiikacku.

Doporucuje se neopakovat €isténi usi alespoii 28 dni po podani, pokud to neni klinicky indikovano.
Béhem tohoto obdobi je také tfeba dbat na to, aby se do zvukovodu nedostala voda. Z tohoto diivodu
by se psi neméli koupat ani plavat az do potvrzeni klinického vyléceni 28-42 dni po 1écbe.

Psi by méli byt znovu vySetieni 28-42 dni po podani ptipravku, aby se posoudila odpovéd’ na lécbu.
Po potvrzeni klinického vymizeni by mély byt usi vy¢istény, aby se odstranily veskeré zbytky detritu
nebo rezidua piipravku.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U sténat bylo usni podani tii davek dosahujicich az pétinasobku doporuéené davky v rozestupu dvou
tydnt dobfe tolerovano.

Vsechny nalezy byly v souladu s podavanim glukokortikoidd. Nalezy ve skupinach s trojnasobnym a
péetinasobnym piedavkovanim zahrnovaly mirnou eosinopenii, nizs$i vychozi a ACTH indukované
hladiny Kortizolu, niz§i primérné hmotnosti nadledvin s korelujici minimalni az mirnou atrofii kury
nadledvin. Minimalni aZ mirna atrofie epidermis zevniho zvukovodu a epitelu zevniho povrchu
bubinku, v souladu s farmakologickymi u¢inky glukokortikoidi byla pozorovatelna ve skupiné

s podanou doporucenou davkou, trojnasobnou a pétinasobnou davkou a ukézalo se, Ze je po vysazeni
1é¢by reverzibilni. Podavani ACTH na konci studie vyvolalo zvySeni hladiny kortizolu ve vSech
skupinach zatazenych do studie, coz svédéi o dostatecné funkci nadledvin.

Vsechny nalezy byly malo zavazné a byly posouzeny jako reverzibilni po ukonéeni 1é¢by.
4.11 Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika. Kombinace kortikosteroidu a antiinfektiv.
ATCvet kod: QS02CA91.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je fixni kombinace tii 1é¢ivych latek (antibiotikum, antimykotikum a
kortikosteroid).

Gentamicin je aminoglykosidové baktericidni antibiotikum s u¢innosti zavislou na koncentraci. Jeho
mechanismus u¢inku zahrnuje inhibici syntézy bakterialnich proteind vazbou na 30S ribozomy. U S.
pseudintermedius je nejbéznéjsim mechanismem antimikrobialni rezistence produkce enzymu
modifikujicich aminoglykosidy kodovanych geny rezistence nesenymi transposony, aac(6')-aph(2"),
které propujcuji zkiizenou rezistenci vS§em aminoglykosidiim s vyjimkou streptomycinu. Kromeé toho
je bézné pozorovana ko-rezistence proti jinym tfidam antibiotik (vCetné tetracyklini, oxacilinu
(MRSP), makrolid atd.) u riznych bakterialnich druhti véetné S. pseudintermedius (napi. MRSP).

Posakonazol je Sirokospektralni triazolové antimykotikum. Mechanismus, kterym posakonazol ptsobi
fungicidné, zahrnuje selektivni inhibici enzymu lanosterol 14-demethylazy (CYP51), ktery se tiCastni



biosyntézy ergosterolu u kvasinek a vlaknitych hub. V testech in vitro posakonazol prokazal
fungicidni aktivitu proti vétSin€ z ptiblizné 7 000 testovanych kmeni kvasinek a vlaknitych hub.
Posakonazol je in vitro 40—100krat G¢innéjsi proti Malassezia pachydermatis nez klotrimazol,
mykonazol, nystatin a terbinafin.

Nejcastej$imi mechanismy rezistence na azoly u klinickych izolatl jsou zmény v biosyntéze lanosterol
140-demethylazy (napt. mutacemi), zvySend produkce tohoto enzymu nebo zvySeny eflux (napt. ABC
transportéry nebo hlavnimi facilitatory). Posakonazol neni hlavnim facilitatorovym substratem

MDR1.

Mometason furoat je kortikosteroid s vysokou lokalni u¢innosti, ale slabymi systémovymi G¢inky.

-----

Tabulka 1: Rozsah minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC), MIC50 a MIC90 gentamicinu stanovené
pro izolaty Staphylococcus pseudintermedius (n=50).

Druh Rozsah MIC pg/ml  MICso pg/ml MICgo pg/ml
Staphylococcus pseudintermedius < 0.063 - 16 0.125 0.25

Tabulka 2: Rozsah minimalni inhibi¢ni koncentrace MIC, MIC50 a MIC90 posakonazolu stanovené
pro izolaty Malassezia pachydermatis (n=50).

Species Rozsah MIC pg/ml  MICso pg/my MICgo pg/ml
Malassezia pachydermatis <0.016 <0.016 <0.016

Vsechny izolaty byly sbirany v letech 2017 — 2020 v rtiznych Evropskych zemich a nebyla mezi nimi
epidemiologicka souvislost.

5.2 Farmakokinetické udaje

Systémova absorpce a deplece tii U€innych latek z uSniho mazu byla stanovena po jednordzovém
podani doporucené davky do obou zvukovodu zdravych psii plemene beagle. Plazmatické koncentrace
a koncentrace v usnim mazu byly méfeny 1, 7, 14, 21, 30 a 45 dnti po podani.

Systémova expozice byla detekovana pouze 1 den po podani se zjisténymi nizkymi plazmatickymi
koncentracemi (< 7,9 ng/ml) gentamicinu a posakonazolu. Ve 14. den a ve 45. de po podani bylo
Zjisténo, ze pouze jeden pes z osmi mél detekovatelné mnozstvi gentamicinu resp. posakonazolu

v plazmé¢. Plazmatické koncentrace gentamicinu a posakonazolu pro v§echna méfeni v ostatnich
¢asové bodech byly pod limitem kvantifikace. Plazmatické koncentrace mometason furoatu byly v
kazdém ¢asovém bod€ meteni pod limitem kvantifikace.

Gentamicin, posakonazol a mometason furoat byly detekovany v u§nim mazu béhem 45denni studie s
progresivnim vyskytem deplece. Od 1. do 14. dne byly u vSech zvitat zjistitelné koncentrace vsech tii
ucinnych latek. Pocet zvifat s koncentracemi uc¢innych latek pod limitem kvantifikace se postupné
zvySoval (v zavislosti na uc¢inné latce) z jednoho nebo dvou zvitat 21. den na vétSinu zvitat 45. den po
podani.

Koncentrace gentamicinu byly vyssi nez desetinasobek MICg S. pseudintermedius ve vétsiné vzorku
po dobu 30 dnti po osetfeni.

Rozsah transkutanni absorpce lokalnich 1¢ki je uréen mnoha faktory veetné integrity epidermalni
bariéry. Vliv na absorpci veterinarniho 1é¢ivého piipravku faktory, jako jsou zanét a atrofie klize
spojena s dlouhodobou 1é¢bou glukokortikoidy, nebyl stanoven.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Tekuty parafin
Zmékéeny uhlovodikovy gel (polyethylen, tekuty parafin)

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou zndmy.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s bilym Sroubovacim uzavérem z nizkohustotniho
polyethylenu (LDPE). Jedna lahvicka obsahuje dostatecné mnozstvi ptipravku k natazeni 20 davek po 0,8

ml.

Polypropylenové stiikacky o objemu 1,0 ml
Papirova krabice obsahujici 1 lahvicku, LDPE adaptér a 20 injek¢nich stiikaéek.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/289/001

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 31. fijna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU



<{MM/RRRR}>
Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Straf3e 2-4
26169 Friesoythe

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvifata.
D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJiCi BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZITI

LECIVEHO PRIPRAVKU

Pouze pro pouziti veterinarnim lékatem.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabice

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mometamax Ultra usni kapky, suspenze pro psy
Gentamicini sulfas, posaconazolum, mometasoni furoas

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (0,8 ml): 6880 1U gentamicini sulfas, 2.08 mg posaconazolum, 1.68 mg mometasoni furoas

|3.  LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze pro psy

4.,  VELIKOST BALENI

20 davek
20 stiikacek

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Usni podani.
Jednorazova lécba.
Pred pouzitim ctéte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevieni spotfebujte do 3 mésicti.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

Ptipravek by mél podéavat pouze veterindrni lékat nebo vyskoleny personal pod pfisnym veterinarnim
dohledem.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/22/289/001

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Vicedavkova lahviéka/HDPE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mometamax Ultra usni kapky, suspenze pro psy

| 2. MNOZSTVi LECIVYCH LATEK

1 davka (0,8 ml): 6880 IU gentamicini sulfas, 2.08 mg posaconazolum, 1.68 mg mometasoni furoas

\ 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

20 davek

4.  CESTA(Y) PODANI

Usni podani.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACE

EXP:
Po 1. otevfeni spotiebujte do 3 mésict.

8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Mometamax Ultra usni kapky, suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci <a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strale 2 - 4

26169 Friesoythe

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mometamax Ultra usni kapky, suspenze pro psy
Gentamicinum, posaconazolum, mometasoni furoas

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (0,8 ml) obsahuje:

Gentamicini sulfas odpovidajici 6880 1U gentamicinum
Posaconazolum 2,08 mg
Mometasoni furoas (ut monohydricus) odpovidajici 1,68 mg mometasoni furoas

Usni kapky, suspenze.
Bila az nasedla visko6zni suspenze.

4, INDIKACE

Lécba akutni otitis externa nebo akutniho vzplanuti rekurentni otitis externa zptisobené smisenou
bakterialni a fungalni infekci zptisobené Staphylococcus pseudintermedius citlivym na gentamicin
a Malassezia pachydermatis citlivé na posakonazol.

3) KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek,
na kortikosteroidy, dalsi azolova antimykotika a dal$i aminoglykosidy.

Nepouzivat v ptipadech, kdy je perforovan bubinek.

Nepouzivat u bfezich nebo chovnych zvitat.

Nepouzivat soubézné s jinymi latkami, o nichZ je znamo, Ze ptisobi ototoxicky.
Nepouzivat u pst s generalizovanou demodikézou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné nezddouci ucinky souvisejici s 1é¢bou.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinku a to i takoveé, které nejsou uvedeny Vv této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
K pouziti do usi.
Jednorazové o$etient.

Doporucené davkovani je jednorazova davka 0,8 ml na postizené ucho.

Maximalni klinickd odpovéd’ nemusi byt pozorovana diive nez 28 az 42 dnii po podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek by mél podévat pouze veterinarni 1ékat nebo vyskoleny personal pod piisnym veterinarnim
dohledem.

Pted podanim piipravku vnéjsi zvukovod vycistéte a osuste.

Ptipravek neobsahuje konzervacni latky, proto by se s nim mélo zachazet co nejCist§im zptisobem.

Pied prvnim pouzitim lahvicku po dobu 15 sekund silné protiepejte. Rozbalte
stiikacku s pfipojenym adaptérem. Odstrante uzavér z lahvicky a nasad’te
adaptér tak, ze jej pevné zatlacite do hrdla lahvicky za pomoci stiikacky,
ktera je k nému piipojena. Postupujte podle krokd 1 az 5 pokynt k davkovani.

1. Obrat'te lahvi¢ku dnem vzhiiru a natahnéte davku 0,8 ml na jedno ucho
2. Vrat'te lahvicku do svislé polohy a vyjméte stiikacku z adaptéru.
3. Nechte adaptér na misté a nasad’te uzaver na lahvicku.

4. Umistéte Spicku stfikacky ke vstupu do zevniho ucha a aplikujte davku
0,8 ml. Aplikovana davka vytec¢e do zvukovodu.

5. Po aplikaci 1ze ucho jemné masirovat, aby se zajistila distribuce
ptipravku do celého zvukovodu. Po podani davky by méla byt hlava
fixovana po dobu piiblizné dvou minut, aby se zabranilo
jejimu tfeseni a vyteceni ptipravku.

Pro kazdé postizené ucho pouzijte novou injekéni stiikacku.
Doporucuje se neopakovat ¢isténi usi alesponi 28 dni po podani, pokud to neni klinicky indikovano.

Béhem tohoto obdobi je také tfeba dbat na to, aby se do zvukovodu nedostala voda. Z tohoto diivodu
by se psi neméli koupat ani plavat az do potvrzeni klinického vyléceni 28-42 dni po 1écbé.
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Psi by méli byt znovu vySetieni 28-42 dni po podani piipravku, aby se posoudila odpovéd’ na 1é¢bu.
Po potvrzeni klinického vymizeni by mély byt usi vy¢istény, aby se odstranily veskeré zbytky detritu
nebo rezidua piipravku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na lahvi.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Antimikrobialni aktivita mize byt sniZzena nizkym pH a piitomnosti hnisavého anebo zanétlivého
detritu. Usi musi byt pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vy¢istény. Kompatibilita s Cistici
usi nebyla prokazana.

Bakterialni a plisfiové otitidy je ¢asto sekundarni jako nasledek jinych pti¢in. U zvitat s anamnézou
rekurentniho zanétu vnéjsiho zvukovodu je nutné fesit zakladni pficiny stavu, jako je alergie nebo
anatomicka stavba zvukovodu, aby se piedeslo neucinné 16€bé veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Ukinnost tohoto veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebyla hodnocena u psi s atopickym nebo
alergickym onemocnénim kize.

U Staphylococcus pseudintermedius byla prokazana zkiizena rezistence mezi gentamicinem a dal$imi
zastupci skupiny aminoglykosidt. Pouziti pfipravku by mélo byt pecliveé zvazeno, pokud testy
citlivosti prokazaly rezistenci na aminoglykosidy, protoZe jeho u€innost mtize byt snizena. Spole¢ny
vybér pro jiné t¥idy antimikrobialnich latek je bézna.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat
Bezpecénost piipravku nebyla stanovena u pstt mlad$ich 3 mésict nebo 0 hmotnosti méné nez 3 kg.

Pied aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutné dikladné prohlédnout zevni zvukovod,
zda neni perforovany bubinek, aby se piedeslo riziku pienosu infekce do stiedniho ucha a nedoslo
k poSkozeni kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Pokud béhem 1écby pozorujete zhorSeni klinickych ptiznaki, ztratu sluchu nebo znamky vestibularni
dysfunkce nebo pokud pes nevykazuje znamky zlepseni do 14. dne, ihned psa znovu vysetiete.

Pted pouzitim pfipravku se doporucuje cytologické vysetfeni k identifikaci pfipadné smiSené infekce.

Tato antimikrobidlni kombinace by méla byt pouZita pouze v pripadé, ze diagnostické testovani
ukazalo pottebu soucasného podavani kazdé z 1é€ivych latek.
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Pouziti piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a zjis$téni citlivosti cilovych patogenti.

V idealnim piipadé by 1é¢ba méla byt zaloZena na epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti
cilovych patogenti na mistni/regiondlni trovni.

Pouziti ptipravku by mélo byt v souladu s oficidlni narodni a regionalni antimikrobialni politikou.
Pokud se objevi precitlivélost na kteroukoli slozku, je tieba 1éCbu pierusit a zahajit vhodnou terapii.

V ptipad€ parazitarni otitidy by méla byt zavedena vhodna akaricidni 1écba.

Je znamo, Ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani lokdlnich kortikosteroidl spousti systémové ucinky,
vcetné suprese funkce nadledvin.

Pouzivejte obezietn€ u pst s podezienim nebo potvrzenym endokrinnim onemocnénim (napf. diabetes
mellitus, hypotyredza atd.).

Ototoxicita mize byt spojena s 1é¢bou gentamicinem. Zkusenosti ukazuji, ze geriatri¢ti psi jsou
po lokalni aplikaci piipravku vice ohrozeni poskozenim sluchu.

V pivotni terénni studii nebylo provedeno objektivni hodnoceni sluchu. Psi se znamkami poruchy
rovnovahy nebo ztraty sluchu by méli byt po podani znovu vySetfeni.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Veterinarni 1éCivy ptipravek mize mirn€ drazdit oc¢i. K ndhodnému zasazeni o¢i mize dojit, kdyz pes
b&hem nebo té€sn€ po podani zatfese hlavou. V piipadé ndhodného zasazeni oci je dikladné
vyplachujte oc¢i vodou po dobu 15 minut. Pokud se objevi ptiznaky, vyhledejte 1€katskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Prestoze experimentalni studie nenaznacily zadny potencial pro podrazdéni ktize, je tieba se vyhnout
kontaktu ptipravku s pokozkou. V ptipadé nahodného kontaktu s pokozkou omyjte zasazenou ¢ast
vodou.

Tesny kontakt mezi psem a détmi by mél byt omezen ve dnech po 1é¢be kviili neznamému mnozstvi
ptipravku, které mtize unikat z oSetfeného/nych zvukovodu/t.

Piipravek muze byt Skodlivy po poziti. Vyvarujte se poziti ptipravku véetné toho nep¥imého z rukou
do ust. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Plodnost:
Studie ke stanoveni u¢inku na plodnost u psi nebyly provedeny. Nepouzivat u chovnych zvitat.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy.

Pieddvkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U sténat bylo usni podani tif davek dosahujicich az pétinasobku doporucené davky v rozestupu dvou
tydni byla dobte tolerovana.

Vsechny nalezy byly v souladu s podavanim glukokortikoidd. Nalezy ve skupinach s trojnasobnym a
pétinasobnym predavkovanim zahrnovaly mirnou eosinopenii, nizsi vychozi a ACTH indukované
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hladiny kortizolu, niz§i primérné hmotnosti nadledvin s korelujici minimalni aZ mirnou atrofii ktry
nadledvin. Minimalni aZ mirna atrofie epidermis zevniho zvukovodu a epitelu zevniho povrchu
bubinku, v souladu s farmakologickymi uc¢inky glukokortikoidd, byla pozorovatelna ve skupiné

s podanou doporucenou davkou, trojndsobnou a pétinasobnou davkou a ukazalo se, Ze je po vysazeni
1é¢by reverzibilni. Podavani ACTH na konci studie vyvolalo zvyseni hladiny kortizolu ve vSech
studovanych skupinach, coz svéd¢i o dostate¢né funkcei nadledvin.

Vsechny nalezy byly malo zavazné a byly posouzeny jako reverzibilni po ukonceni 1éCby.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

31.tijna 2022

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 1 lahev, 20 st¥ikacek
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