PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mometamax Ultra usné kvapky, suspenzia pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U¢inné latky:

Kazda davka (0,8 ml) obsahuje:

Gentamycin sulfat zodpovedajuci 6880 IU gentamycinu
Posakonazol 2,08 mg
Mometazon furoat monohydrat zodpovedajuci 1,68 mg mometazon furoatu

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Usné kvapky, suspenzia.

Biela az Spinavobiela, viskozna suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Lie¢ba akutneho zapalu vonkajsieho zvukovodu alebo akttneho vzplanutia opakujiceho sa zapalu
vonkajsieho zvukovodu vyvolanych zmiesanymi bakterialnymi a fungalnymi infekciami spdsobenymi
Staphylococcus pseudintermedius citlivym na gentamycin a Malassezia pachydermatis citlivou na
posakonazol.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky, alebo na niektort z pomocnych latok, na
kortikosteroidy, na iné azolové antifungalne latky a na iné aminoglykozidy.

Nepouzivat’ v pripade perforovaného bubienka.

Nepouzivat’ u gravidnych zvierat alebo zvierat ur¢enych na plemenitbu.

Nepouzivat’ stibezne s latkami o ktorych je zname, ze spdsobujli ototoxicitu.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodikdzou.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Antimikrobialna aktivita moze byt znizena nizkym pH a pritomnost'ou hnisavého a/alebo zapalom
poskodeného tkaniva. Usi musia byt vyc¢istené pred podanim veterinarneho liecku. Kompatibilita

S pripravkami na ¢istenie usi nebola skimana.

Bakterialna a fungalna otitida je ¢asto druhotna popri inych pri¢inach. Pre vyvarovanie sa neu¢innosti
lie¢by tymto veterinarnym liekom u zvierat s histériou opakujuceho sa zapalu vonkajsieho zvukovodu



musia byt’ ur¢ené pri¢iny podporujuce dany stav, ako je alergia alebo anatomické tvarovanie ucha.
Ucinnost’ tohto lieku nebola hodnotena u psov s atopickymi alebo alergickymi problémami koze.

SkriZena rezistencia medzi gentamycinom a inymi latkami zo skupiny amidoglykozidov bola
preukazana u Staphylococcus pseudintermedius. Pouzitie licku ma byt starostlivo zvazené ak test na
citlivost’ ukazal rezistenciu na aminoglykozidy, pretoze jeho u¢innost’ moze byt znizena. Sticasna
selekcia na antimikrobika z inej triedy je Casta (d’alSie podrobnosti pozri v ¢asti 5.1).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 3 mesiace alebo s hmotnost'ou nizSou ako 3
kg.

Pre obmedzenie rizika prenosu infekcie do stredného ucha a prevencii poskodenia kochlearneho a
vestibularneho aparatu, pred podanim veterinarneho liecku musi byt starostlivo vySetreny zvukovy

kandl, aby bola istota, ze bubienok nie je perforovany.

Ak dojde pocas liecby k zhorseniu klinickych priznakov, strate sluchu alebo znamkam vestibularnej
dysfunkcie, alebo ak pes nevykazuje priznaky zlepSenia do 14 dni, je potrebné psa znovu vySetrit’

Pre odhalenie zmieSanej infekcie sa odporaca pred pouzitim lieku vykonat’ cytologiu zvukového
kanala.

Tato antimikrobialna kombinacia ma byt’ pouzita len tam, kde diagnostické testovanie indikovalo
potrebu simultanneho podania kazdej z u¢innych latok.

Pouzitie lieku ma byt’ zaloZzené na identifikdacii a teste citlivosti cielovych patogénov. Idealne ma byt
terapia zalozena na epidemiologickej informacii a znalosti citlivosti cielovych patogénov na
lokalnej/regionalnej tirovni.

Pouzitie liecku ma byt v stlade s oficialnymi, narodnymi a regionalnymi antimikrobialnymi predpismi.

V pripade vyskytu precitlivenosti na niektoru zo zloziek lieku, liecba ma byt preruSena a ma byt’
nasadena vhodna terapia.

V pripade parazitarnej otitidy ma byt’ zavedena vhodna akaricidna liecba.

Je zname, ze prediZené a intenzivne pouzivanie liekov na lokalne pouZitie s obsahom kortikosteroidov
spusta systémové ucinky vratane supresie adrenalnej funkcie (pozri ¢ast’ 4.10).

Pouzivat’ s opatrnost'ou u psov s predpokladanou alebo potvrdenou endokrinnou poruchou (napr.
diabetes melitus; hypotyreo6za, a pod.).

Ototoxicita mdze byt spojend s liecbou gentamycinom. Skusenosti ukazuju, Ze u geriatrickych psov je
zvysené riziko poruchy sluchu po podani usného lieku na lokalne pouzitie.

Objektivne hodnotenia sluchu neboli vykonané v kI'acovych terénnych skiskach. Psy s priznakmi
poruchy alebo straty sluchu po podani lieku maju byt’ opdtovne vysetrené.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento veterinarny liek moéze mierne drazdit’ o¢i. K ndhodnému zasiahnutiu o¢i moéze dojst’ ak pes
trasie hlavou pocas podavania alebo bezprostredne po podani licku. V pripade nahodného kontaktu
lieku s o¢ami dokladne vyplachovat’ o¢i vodou pocas 15 minat. Ak dojde k rozvinutiu symptémov,
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok.



| ked’ v experimentalnych studiach nebol preukazany sklon k drazdeniu koze, je potrebné vyvarovat’ sa
kontaktu lieku s kozou. V pripade nahodného kontaktu lieku s kozou, umyt’ zasiahnut kozu vodou.

Uzky kontakt psov s detmi by mal byt obmedzeny Vv ditoch nasledujicich po lie¢be, nakol’ko nie je
zname aké mnozstvo lieku mohlo pripadne vytiect’ z oSetreného ucha/usi.

Liek mo6ze byt nebezpecny po prehltnuti. Vyvarovat’ sa prehltnutia lieku vratane prenosu z rik do ust.
V pripade ndhodného prehltnutia ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo Stitok.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V klinickych $tudiach neboli zistené v suvislosti s liecCbou Ziadne neziaduce ucinky.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Studie na ur¢enie U¢inku na fertilitu U psov neboli vykonané. Nepouzivat' u plemennych zvierat.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Podanie do ucha.

Jednorazova lie¢ba.

Odporucena davka je jedna davka 0,8 ml pre infikované ucho.

Maximalna klinicka odpoved’ nebude viditeI'na skor ako 28 az 42 dni po podani.

Pokyny na podanie:

Lieck ma byt podany len veterinarnym lekarom alebo vyskolenou 0sobou pod priamym dohladom
veterinarneho lekara.

Vydistit’ a vysusit’ vonkajsi zvukovod pred podanim lieku.

Liek neobsahuje konzervaénu zlozku a ma sa s nim manipulovat’ ¢istou technikou.

Pred prvym pouzitim dokladne pretriast’ flasu pocas 15 sektind. Odbalit
striekacku s pripojenym adaptérom. Odstranit’ z flase viecko a nasadit’
adaptér jeho pevnym zatlacenim do hornej Casti fl'ase za pouZitia priloZenej
striekacky. Nasledovat’ kroky 1 az 5 ndvodu na podavanie.

1. Prevratit’ fl'asu a odobrat’ 0,8 ml pre jedno ucho.
2. Vratit fl'asu do vzpriamenej pozicie a odobrat’ striekacku z adaptéra.
3. Ponechat’ adaptér na mieste a nasadit’ viecko na fT'asu.

4. Umiestnit’ hrot striekacky do tstia vonkajsieho zvukovodu a podat’
davku 0,8 ml. Podana davka vtecie do usného kanala. /'
5. Po podani jemne masirovat’ ucho pre zabezpecenie distribucie lieku do \ e
celého usného kanala. Po podani davky podrzat’ hlavu po dobu '
priblizne 2 minut pre zamedzenie trasenia hlavou a vypudenia lieku.




Pouzit’ novu striekacku pre kazdé infikované ucho.

Odporuca sa neopakovat’ Cistenie ucha po dobu najmenej 28 dni po podani, ak to nie je klinicky
indikované. Vyvarovat’ sa taktieZ vniknutiu vody do usného kanala pocas tohto obdobia. Z tohto
dovodu by psy nemali byt kupané alebo by im nemalo byt umoznené plavat’ az do potvrdenia
klinického uzdravenia 28-42 dni po lieCbe.

Pre zhodnotenie odpovede na lie¢bu by mali byt’ psy opatovne vysetrené 28-42 dni po podani lieku. Po
potvrdeni klinického zéveru by mali byt’ usi vyCistené pre odstranenie pripadnych zvyskov
poskodeného tkaniva alebo zvysku lieku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak su potrebné

Usné podanie az do 5-nasobku odporucenej davky do oboch usi stenatam 3-krat v dvojtyzdiiovych
intervaloch bolo dobre tolerované.

Vsetky zistenia boli v stillade s podanim glukokortikoidov. Zistenia v skupine s 3-nasobnym a 5-
nasobnym predavkovanim zahffiali miernu eozinopéniu, znizent bazalnu hladinu a ACTH-indukovanu
hladinu kortizolu, znizent priemernti hmotnost’ nadobli¢iek spojentt s minimalnou az miernou atrofiou
kory nadoblic¢iek. V skupine s 1-nasobnym, 3-nasobnym a 5-nasobnym predavkovanim bola
pozorovana minimalna az mierna atrofia epidermy vonkajsicho zvukového kanala a epitelu
vonkajSieho povrchu membrany usného bubienka, konzistentne s farmakologickym efektom
sposobenym glukokortikoidmi. Tieto zmeny sa ukazali byt zvratitelné po preruseni liecby. Podanie
ACTH na konci studie vyvolalo zvysenie hladiny kortizolu vo vsetkych skupinach zaradenych do
studie, indikujuc tak dostatocnu adrenalnu funkciu.

Vsetky nalezy boli malo zavazné a povazované za reverzibilné po ukonceni lieCby.
4.11 Ochranna (-¢) lehota (-y)

Netyka sa.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologika. Kortikosteroidy a protizapalové latky v kombinacii.
ATCvet kod: QS02CA91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Veterinarny liek je fixna kombinacia troch G¢innych latok (antibiotikum, antifungalna latka
a kortikosteroid).

Gentamycin je aminoglykozidové, na koncentracii zavisiace, baktericidne antibiotikum. Mechanizmus
jeho ucinku zahfna inhibiciu syntézy bakteridlneho proteinu vdzbou na 30S ribozomy.

U S.pseudintermedius najcatejSim mechanizmom antimikrobialnej rezistencie je produkcia enzymov
modifikujacich aminoglykozid, kodovana génmi rezistencie transpozénového pdvodu, aac(6”)-
aph(2""), ktory poskytuje skrizenu rezistenciu u vSetkych amydoglykozidov s vynimkou
streptomycinu. Naviac, asto je sledovana ko-rezistencia proti ostatnym triedam antibiotik (vratane
tetracyklinov, oxacilinu (MRSP), makrolidov, atd’) u r6znych bakterialnych druhov vratane
S.pseudintermedius (napr. MRSP).

Posakonazol je sirokospektralna triazolova antifungalna latka. Mechanizmus, ktorym posakonazol
vykazuje fungicidne posobenie zahifia selektivu inhibiciu enzymu lanosterol 14-demethylaza (CYP51)
zapojeného do ergosterolovej biosyntézy u kvasiniek a filamentdznych plesni. V in-vitro testoch
posakonazol prejavil fungicidnu aktivitu proti vac¢sine z priblizne 7000 testovanych kmenov kvasiniek



a filamentdznych plesni. Posakonazol je 40-100 krat Géinnejsi in-vitro proti Malassezia pachydermatis
ako klotrimazol, miconazol, nystatin a terbinafin.

Najcastejsi mechanizmus rezistencie vo¢i azolom v klinickych izolatoch st zmeny v biosyntéze
lanosterolu 14a-demethylaza (napr. mutaciami), zvySena produkcia tohto enzymu, alebo zvySeny eflux
(napr. ABC transportérmi alebo va¢simi facilitadtormi). Posakonazol nie je hlavnym facilitatnym
substratom MDRI1.

Mometasone furoat je kortikosteroid s vysokym lokalnym ucinkom, ale malym systémovym efektom.
Ako iné lokalne kortikostroidy, ma protizapalové a protisvrbivé vlastnosti.

Tabul’ka 1: Rozsah minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC), MICsoa MICqo gentamycinu uréenych
pre izolaty Staphylococcus pseudintermedius (n=50).

Rozsah MIC
Druh wg/ml MICso pg/ml MICg pg/ml
Staphylococcus pseudintermedius <0,063-16 0,125 0,25

Tabul’ka 2: Rozsah MIC, MICsy a MICg posakonazolu uréenych pre izolaty Malassezia
pachydermatis (n=50).

R h MIC
Druh OZSZ . MI1Cso pg/m MICao pg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Vsetky izolaty boli zozbierané u psov medzi rokmi 2007-2020 v réznych Statoch Eurdpy a boli
epidemiologicky nepribuzné.

5.2  Farmakokinetické udaje

Systémova absorpcia a deplécia troch ucinnych latok z usného mazu bola ur¢ena po jednorazovom
podani odporucenej davky do oboch zvukovych kanalov zdravych psov plemena beagle. Koncentracie
v plazme a usnom maze boli merané 1, 7, 14, 21, 30 a 45 dni po podani.

Systémova expozicia bola zistena len v defi 1 po podani, s nizkou koncentraciou (< 7,9 ng/ml)
gentamycinu a posakonazolu. V ditoch 14 a 45 po podani len jeden pes z 6smych mal detekovatel'né
mnozstvo gentamycinu resp. posakonazolu v plazme. Plazmatické koncentracie v kazdom inom case
boli u gentamycinu a posakonazolu pod kvantifikovatelnym limitom. Koncentracie mometazon
furoatu v plazme boli pod kvantifikovatelnym limitom v kazdom case.

Gentamycin, posakonazol a mometazon furoat boli detekované v usnom maze pocas 45-dnovej Stidie
s depléciou prejavujicou sa progresivne. Od dna 1 do dia 14, koncentracie vsetkych troch uc¢innych
latok boli detekovateI'né u vSetkych zvierat. Pocet zvierat s koncentraciou ti¢inych latok pod
kvantifikovatenym limitom postupne narastal (v zavislosti na u¢innej latke) od jedného az dvoch
zvierat v deni 21 k vacSine zvierat v det 45 po podani. Koncentracie gentamycinu boli desat’krat nad
MICgo pre S. pseudintermedius pri vdésine vzoriek pocas 30 dni po liecbe.

Rozsah transkutannej absorpcie lokalnej medikacie je podmieneny mnohymi faktormi, vratane

integrity epidermalnej bariéry. Vplyv na absorpciu veterinarneho lieku faktormi ako st zapal a atrofia
koze spojenymi s dlhodobou liecbou kortikoidmi nebol stanoveny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok



Tekuty parafin
Plastifikovany hydrokarbonovy gél (polyethylén, mineralny olej)

6.1 Zavainé inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Frasa z vysokohutného polyethylénu (HDPE) bielej farby so skrutkovacim viet¢kom z nizkohutného
goéyr::]:hylénu (LDPE) bielej farby. Jedna fl'aga obsahuje dostatocné mnozstvo lieku pre 20 davok po

Polypropylénové striekacky o objeme 1, 0 ml.
Kartonova krabicka obsahujuca 1 fTasu, jeden LDPE adaptér a 20 striekaciek.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiniovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO(A)

EU/2/22/289/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31.10.2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

31.10.2022



Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentuary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strale 2-4
26169 Friesoythe

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa

D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZITIA LIEKU

Na pouzitie len veterinarnym lekarom.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mometamax Ultra usné kvapky, suspenzia pre psy
Gentamycin, posakonazol, mometazon furoat

2. UCINNE LATKY

Jedna davka (0,8 ml): gentamycin 6880 IU, posakonazol 2, 08 mg, mometazon furoat 1,68 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Usné kvapky, suspenzia

(4. VELZKOST BALENIA

20 davok
20 striekadiek

5.  CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podanie do ucha.
Jednorazova liecba.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
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[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis. Liek ma byt podany veterinarnym lekarom alebo pod
jeho priamym dohl'adom.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/00/000/000

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Viacdavkova fPasa/HDPE

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mometamax Ultra usné kvapky, suspenzia pre psy

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Jedna davka (0,8 ml): gentamycin 6880 IU, posakonazol 2, 08 mg, mometazon furoat 1,68 mg

3. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

20 davok

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Podanie do ucha.

5.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Mometamax Ultra u$né kvapky, suspenzia pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Stralie 2 - 4

26169 Friesoythe

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Mometamax Ultra usné kvapky, suspenzia pre psy

gentamycin, posakonazol, mometazdn furoat

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka (0,8 ml) obsahuje:

Gentamycin sulfat zodpovedajuci 6880 IU gentamycinu
Posakonazol 2,08 mg
Mometazéon furoat monohydrat zodpovedajtci 1,68 mg mometazon furoatu

Usné kvapky, suspenzia.
Biela az Spinavobiela, viskdzna suspenzia.

4, INDIKACIA(-E)

Liecba akutneho zapalu vonkajsieho zvukovodu alebo akttneho vzplanutia opakujticeho sa zapalu
vonkajsieho zvukovodu vyvolanych zmieSanymi bakteridlnymi a fungélnymi infekciami sposobenymi
Staphylococcus pseudintermedius citlivym na gentamycin a Malassezia pachydermatis citlivou na
posakonazol.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky, alebo na niektor z pomocnych latok, na
kortikosteroidy, na iné azolové antifungalne latky a na iné aminoglykozidy.

Nepouzivat’ v pripade perforovaného bubienka.

Nepouzivat' u gravidnych zvierat alebo zvierat ur¢enych na plemenitbu.

Nepouzivat’ stibezne s latkami o ktorych je zname, ze spdsobujli ototoxicitu.

Nepouzivat’ u psov s generalizovanou demodikozou.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych stadiach neboli zistené v stvislosti s liecbou Ziadne neziaduce Gc¢inky.

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie do ucha.
Jednorazova lie¢ba.

Odporucena davka je jedna davka 0,8 ml pre infikované ucho.

Maximalna klinicka odpoved’ nebude viditel'na skor ako 28 az 42 dni po podani.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek ma byt podany len veterinarnym lekarom alebo vyskolenou osobou pod priamym dohl'adom
veterinarneho lekara.

Vycistit’ a vysusit’ vonkajsi zvukovod pred podanim lieku.

Liek neobsahuje konzervac¢nil zlozku a ma sa s nim manipulovat’ ¢istou technikou.

Pred prvym pouzitim dokladne pretriast’ flasu pocas 15 sekund. Odbalit’
striekacku s pripojenym adaptérom. Odstranit’ z flase viecko a nasadit’
adaptér jeho pevnym zatlacenim do hornej Casti flaSe za pouZitia prilozene;j
strickacky. Nasledovat’ kroky 1 az 5 navodu na podavanie.

1. Prevratit’ flasu a odobrat’ 0,8 ml pre jedno ucho.

2. Vratit' flasu do vzpriamenej pozicie a odobrat’ strickacku
z adaptéra.

3. Ponechat’ adaptér na mieste a nasadit’ vieCko na fl'asu.

4. Umiestnit’ hrot striekacky do ustia vonkajsieho zvukovodu a podat’
davku 0,8 ml. Podana davka vtecie do uSného kanala.

5. Po podani jemne masirovat’ ucho pre zabezpecenie distribucie lieku
do celého usného kandala. Po podani davky podrzat’ hlavu po dobu
priblizne 2 minut pre zamedzenie trasenia hlavou a vypudenia lieku.

Pouzit’ novu striekacku pre kazdé infikované ucho.

Odporuca sa neopakovat’ Cistenie ucha po dobu najmenej 28 dni po podani, ak to nie je klinicky
indikované. Vyvarovat’ sa taktiez vniknutiu vody do usného kanala pocas tohto obdobia. Z tohto
dovodu by psy nemali byt kiipané alebo by im nemalo byt umoznené plavat’ az do potvrdenia
klinického uzdravenia 28-42 dni po liecbe.

Pre zhodnotenie odpovede na liecbu by mali byt psy opitovne vySetrené 28-42 dni po podani lieku. Po

potvrdeni klinického zaveru by mali byt’ usi vyc¢istené pre odstranenie pripadnych zvyskov
poskodeného tkaniva alebo zvysku lieku.
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10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli s fT'asi po EXP.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Antimikrobialna aktivita m6ze byt znizend nizkym pH a pritomnost'ou hnisavého a/alebo zapalom
poskodeného tkaniva. USi musia byt’ vycCistené pred podanim veterinarneho licku. Kompatibilita

S pripravkami na Cistenie usi nebola skimana.

Bakterialna a fungalna otitida je Casto druhotna popri inych pri¢inach. Pre vyvarovanie sa net¢innosti
lie¢by tymto veterinarnym liekom u zvierat s historiou opakujuceho sa zapalu vonkajSieho zvukovodu
musia byt uréené pric¢iny podporujtice dany stav, ako je alergia alebo anatomické tvarovanie ucha.
Ukinnost’ tohto lieku nebola hodnotena u psov s atopickymi alebo alergickymi problémami koze.

Skrizena rezistencia medzi gentamycinom a inymi latkami zo skupiny amidoglykozidov bola
preukazana u Staphylococcus pseudintermedius. Pouzitie liecku ma byt starostlivo zvaZzené ak test na
citlivost’ ukazal rezistenciu na aminoglykozidy, pretoZe jeho u¢innost’ mdze byt’ znizena. Sti¢asna
selekcia na antimikrobika z inej triedy je Gasta.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 3 mesiace alebo s hmotnost'ou nizSou ako 3

kg.

Pre obmedzenie rizika prenosu infekcie do stredného ucha a prevencii poskodenia kochlearneho a
vestibularneho aparatu, pred podanim veterinarneho lieku musi byt starostlivo vysetreny zvukovy
kanal, aby bola istota, ze bubienok nie je perforovany.

Ak dojde pocas liecby k zhorSeniu Klinickych priznakov, strate sluchu alebo znamkam vestibularnej
dysfunkcie, alebo ak pes nevykazuje priznaky zlepsenia do 14 dni, je potrebné psa znovu vysetrit

Pre odhalenie zmieSanej infekcie sa odportc¢a pred pouzitim lieku vykonat’ cytoldgiu zvukového
kanala.

Tato antimikrobialna kombinacia ma byt pouZita len tam, kde diagnostické testovanie indikovalo
potrebu simultanneho podania kazdej z u¢innych latok.

Pouzitie liecku ma byt zalozené na identifikacii a teste citlivosti cielového(-ych) patogéna(-ov).
Idealne ma byt terapia zaloZzena na epidemiologickej informacii a znalosti citlivosti ciel'ovych
patogénov na lokalnej/regionalnej Grovni.

Pouzitie lieku ma byt’ v stilade s oficialnymi, narodnymi a regionalnymi antimikrobialnymi predpismi.
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V pripade vyskytu precitlivenosti na niektort zo zloziek lieku, lieba ma byt’ prerusena a ma byt
nasadena vhodna terapia.

V pripade parazitarnej otitidy ma byt’ zavedena vhodnd akaricidna liecba.

Je zname, Ze prediZené a intenzivne pouZivanie lickov na lokalne pouZitie s obsahom kortikosteroidov
spusta systémové ucinky vratane supresie adrenalnej funkcie.

Pouzivat’ s opatrnost'ou u psov s predpokladanou alebo potvrdenou endokrinnou poruchou (napr.
diabetes melitus; hypotyredza, a pod.).

Ototoxicita méze byt’ spojena s lieCbou gentamycinom. Skusenosti ukazuju, Ze u geriatrickych psov je
zvysené riziko poruchy sluchu po podani usného lieku na lokalne pouZitie.

Objektivne hodnotenia sluchu neboli vykonané v kIi¢ovych terénnych skuskach. Psy s priznakmi
poruchy alebo straty sluchu po podani lieku maju byt’ opdtovne vysetrené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek méze mierne drazdit’ o¢i. K ndhodnému zasiahnutiu o¢i méze dojst’ ak pes
trasie hlavou pocas podavania alebo bezprostredne po podani lieku. V pripade nahodného kontaktu
lieku s o¢ami dokladne vyplachovat’ o¢i vodou pocas 15 minat. Ak d6jde k rozvinutiu symptoémov,
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo Stitok.

| ked’ v experimentalnych §tididch nebol preukdzany sklon k drazdeniu koze, je potrebné vyvarovat’ sa
kontaktu lieku s kozou. V pripade nahodného kontaktu lieku s kozou, umyt’ zasiahnut kozu vodou.

Uzky kontakt psov s detmi by mal byt obmedzeny v ditoch nasledujtcich po lie¢be, nakol’ko nie je
zname aké mnozstvo lieku mohlo pripadne vytiect’ z oSetreného ucha/usi.

Liek m6ze byt nebezpecny po prehltnuti. Vyvarovat’ sa prehltnutia lieku vratane prenosu z rik do tst.
V pripade ndhodného prehltnutia ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt
informdciu pre pouzivatel'ov alebo stitok.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Nepouzivat’ pocas
gravidity a laktacie.

Plodnost’:
Stadie na uréenie uéinku na fertilitu u psov neboli vykonané. Nepouzivat' u plemennych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):
Usné podanie az do 5-ndsobku odporucenej davky do oboch usi Stenatam 3-krat v dvojtyzdiiovych
intervaloch bolo dobre tolerované.

Vsetky zistenia boli v stilade s podanim glukokortikoidov. Zistenia v skupine s 3-nasobnym a 5-
nasobnym predavkovanim zahffiali miernu eozinopéniu, zniZzent bazalnu hladinu a ACTH-indukovanu
hladinu kortizolu, zniZzent priemerni hmotnost’ nadobliéiek spojent s minimalnou aZz miernou atrofiou
kory nadobliciek. V skupine s 1-nasobnym, 3-nasobnym a 5-nasobnym predavkovanim bola
pozorovana minimalna az mierna atrofia epidermy vonkajsicho zvukového kanala a epitelu
vonkajSieho povrchu membrany u$ného bubienka, konzistentne s farmakologickym efektom
sposobenym glukokortikoidmi. Tieto zmeny sa ukazali byt’ zvratiteI'né po preruseni lieCby. Podanie
ACTH na konci $tudie vyvolalo zvysenie hladiny kortizolu vo vSetkych skupinach zaradenych do
Studie, indikujtc tak dostatoénu adrenalnu funkciu.
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Vsetky nalezy boli malo zdvazné a povazované za reverzibilné po ukonceni liecby.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

31.10.2022
Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1 fl'asa, 20 davok.
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