I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mometamax Ultra szuszpenziés filcsepp kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0,8 ml-es adagonként tartalmaz:

Gentamicin-szulfat, amely megfelel 6880 NE gentamicinnek
Pozakonazol 2,08 mg
Mometazon-furoat-monohidrat, amely megfelel 1,68 mg mometazon-furoatnak
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi dsszetétele

Folyékony paraffin

Léagyitott hidrokarbon gél (polietilén, dsvanyi olaj)

Fehér-tortfehér viszk6zus szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Staphylococcus pseudintermedius és Malassezia pachydermatis kevert bakterialis és gombés
fert6zések altal okozott heveny kiils6 hallojarat-gyulladas vagy visszatér6 kiilsé hallojarat-gyulladas
heveny Kiljulasanak kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal, kortikoszteroidokkal, mas azol-
szarmazék gombaellenes hatéanyagokkal és mas aminoglikozidokkal szembeni tllérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté perforalt dobhartyaja kutyakon.

Nem alkalmazhat6 a vemhesség ideje alatt vagy tenyészallatok esetében.

Nem alkalmazhat6 egyidejiileg ismerten ototoxikus hatasu szerekkel.

Nem alkalmazhat6 generalizalt demodikdzisban szenvedo kutyak esetében.

3.4 Kiuldnleges figyelmeztetések

Az antimikrobidlis hatast csokkentheti az alacsony pH és a gennyes és/vagy gyulladasos tormelék
jelenléte. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a fiilleket meg kell tisztitani. A
flltisztitokkal val6 kompatibilitast nem bizonyitottak.

A bakterialis és gombas fiilgyulladas gyakran masodlagosan tarsul mas betegségekhez. Azoknal az
allatoknal, amelyeknek a korel6zményében visszatér kiils6 flilgyulladas szerepel, az allapot kivalto
okait, példaul az allergiat vagy a ful anatomiai alakulasat figyelembe kell venni ezzel az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd hatastalan kezelés elkeriilése érdekében. Ennek az
allatgyogyaszati készitménynek a hatékonysagat nem vizsgaltak atopias vagy allergids borbetegségben
szenvedd kutyakon.



A Staphylococcus pseudintermedius-ban a gentamicin és az aminoglikozidok osztalyanak mas tagjai
kozott keresztrezisztenciat mutattak ki. Az allatgyogyaszati készitmény hasznélatat alaposan meg kell
fontolni, ha az érzékenységi vizsgalat aminoglikozidokkal szembeni rezisztenciat mutatott ki, mert a
hatékonysaga csokkenhet. Az antimikrobialis szerek méas osztalyainal gyakori a koszelekci6 a
rezisztencia vonatkozasaban (lasd a 4.2 szakaszt).

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések
Kilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az dllatgydgyéaszati készitmény artalmatlansagat nem igazoltak 3 honaposnal fiatalabb vagy 3 kg-nal
kisebb testtomegli kutyaknal.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a kiilsé hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni és
meg kell gy6zddni arro6l, hogy a dobhartya nem perforalt, elkeriilend6 a fertézés kdzépfiilbe valo
atterjedésének kockazatat, valamint a cochlearis és az egyensulyi szervrendszer karosodasat.

Azonnal feliil kell vizsgalni a kutya kezelését, ha a kezelés soran a klinikai tlinetek stlyosbodasa,
hallascsokkenés vagy egyenstlyozasi zavar jelei észlelhetdk, vagy ha a kutya a 14. napig nem mutatja
a javulas jeleit.

Az dllatgydgyészati készitmény hasznalata el6tt javasolt a hallojarat citologiai vizsgalata a vegyes
fertdzés azonositasara.

Ezt az antimikrobialis kombinaciot csak akkor szabad alkalmazni, ha a diagnosztikai vizsgalatok az
egyes hatoanyagok egyidejii alkalmazasanak sziikségességét mutattak ki.

Az dllatgydgyészati készitmény hasznalatanak a célkdrokozdk azonositasan és érzékenysegi
vizsgalatan kell alapulnia. Idedlis esetben a terapianak jarvanytani informéciokon és a megcélzott
korokozok helyi/regionalis szintli érzékenységének ismeretén kell alapulnia.

Az allatgyogyaszati készitmény felhasznélasanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti és terileti
antimikrobialis irdnyelveknek.

Ha barmely 6sszetevdvel szemben talérzékenység 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni, és megfeleld
terapiat kell inditani.

Parazita okozta halljarat-gyulladas esetén megfelel6 atka6ld kezelést kell alkalmazni.

A helyi kortikoszteroid-készitmények hosszan tarté és intenziv alkalmazésa ismerten szisztémas
hatasokat valt ki, beleértve a mellékvese-miikodés elnyomasat is (lasd 3.10 szakaszt).

Elévigyazatosan kell alkalmazni olyan kutydk esetében, amelyeknél feltételezett vagy igazolt endokrin
rendellenesség (pl. cukorbetegség, pajzsmirigy-alulmiikodés stb.) all fenn.

Az ototoxikus hatas 6sszefligghet a gentamicin-kezeléssel. A tapasztalatok azt mutatjak, hogy az id6s
kutyaknal nagyobb a hallaskarosodas kockazata helyi fiilkészitmény alkalmazasa utan.

A kulcsfontossagu gyakorlati vizsgalat sordn nem végeztek objektiv hallasvizsgalatot. Azokat a
kutyakat, amelyek esetében a beadast kovetéen egyensiulyzavar vagy hallasvesztés jelei mutatkoznak,
Ujra meg kell vizsgalni.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény enyhén irritalhatja a szemet. Véletlen szembe keriilés fordulhat el6, ha
a kutya megréazza a fejét az alkalmazas kdzben vagy kdzvetlenil utana. Véletlen szembe jutas esetén a




szemet 15 percig vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Ha tlinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, és
be kell mutatni a hasznélati utasitast vagy a cimkeét.

Bar a kisérleti vizsgalatok nem jeleztek bérirritaciot, kertilni kell az allatgyogyaszati készitmény bérrel
valé érintkezését. Véletlen borrel valo érintkezés esetén az érintett borfeliiletet vizzel le kell mosni.

A kezelést kdvetd napokban korlatozni kell a kutya és a gyermekek kozotti szoros érintkezést, mivel a
kezelt fiilb6l/fiilekbol esetleg szivaroghat az allatgyogyéaszati készitmény ismeretlen mennyisége.

Az allatgyogyaszati készitmeény lenyelés utan karos lehet. El kell kerulni az allatgyogyaszati
készitmény lenyelését, beleértve a kézbdl szajba valo érintkezést is. Véletlen lenyelés esetén azonnal

orvoshoz kell fordulni, és be kell mutatni a hasznalati utasitast vagy a cimkét.

A kornyezet védelmére irdnyulé kildnleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6  Mellékhatasok

Kutya:
A gyakorlati kiprébalas soran nem figyeltek meg a kezeléssel kapcsolatos mellékhatasokat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznélati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Az dllatgydgyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.

Vemhesséq és laktacio:
Nem alkalmazhat6 a vemhesség és a laktécié ideje alatt.

Termékenyseq:
Nem végeztek vizsgalatokat a kutyak termékenységére gyakorolt hatds meghatarozasara.

Nem alkalmazhato tenyészéllatoknal.

3.8 Gydgyszerkodlcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Fllészeti alkalmazésra.

Egyszeri alkalmazésra.

Az ajanlott egyszeri adag fert6zott fiilenként 0,8 ml.

A maximalis klinikai valasz csak 28-42 nappal a beadast kévet6en jelentkezik.

Hasznalati Utmutato:

Az allatgydgyaszati készitményt csak allatorvosok vagy képzett személyzet alkalmazhatja szoros
allatorvosi felugyelet mellett.



Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a kiils6 halldjaratot meg kell tisztitani és meg kell
szaritani.

Az allatgydgyészati készitmény tartdsitoszer-mentes, ezért tiszta eszkozoket kell hasznélni a
kezeléséhez.

Az els6 hasznalat el6tt a flakont 15 masodpercig erdteljesen fel kell rzni. A fecskendot &
az adapterrel egyutt ki kell csomagolni. El kell tavolitani a kupakot a flakonrdl, és az ‘Q} 3

adaptert ugy kell behelyezni, hogy azt a mellékelt fecskend6 egyikének segitségével a ﬁ
palack nyilasaba erésen be kell nyomni. Kévetni kell az adagolasi utasitas 1.-5. Iépéseit.

1. A flakont meg kell forditani és fulenként 0,8 ml-t fel kell szivni.

2. A flakont fiiggdleges helyzetbe kell visszaforditani, és ki kell venni a fecskendot az
adapterbol.

3. Az adaptert a helyén kell hagyni, és a kupakot vissza kell csavarni a flakonra.

4. A fecskend6 hegyét a halldjarat bejaratahoz kell helyezni, és be kell fecskendezni a
0,8 ml-es adagot. Az alkalmazott adag a hall6jaratba folyik.

5. Az alkalmazas utan a flilet finoman masszirozni lehet az allatgyogyaszati készitmény
hallojaratban valo eloszlasanak eldsegitése érdekében. Az adagolast kovetden a fejet
kb. 2 percig fogni kell, hogy megakadalyozhatd legyen a fejrazés és ennek
kovetkeztében az allatgyogyaszati készitmény kirazasa.

Minden fert6zott fiil kezeléséhez 1j fecskendot kell hasznalni. A flakont minden hasznalat el6tt 15
masodpercig alaposan fel kell razni. A kupakot el kell tavolitani. A fecskendd hegyét az adapterbe kell
behelyezni. Kdvetni kell az adagolasi utasitas 1.-5. Iépéseit.

Javasolt, hogy a beadas utan legalabb 28 napig ne legyen fultisztitas, kivéve, ha az klinikailag
indokolt. Arra is tigyelni kell, hogy ebben az idészakban ne keriiljon viz a hall6jaratba. Emiatt a
kutyakat nem szabad firdetni vagy Uszni hagyni, amig a kezelés utan 28-42 nappal a klinikai
gyogyulas be nem bizonyosodik.

A kutyékat az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan 28-42 nappal Gjra meg kell vizsgalni a
kezelésre adott valasz értékelése érdekében. A klinikai gydgyulds megerdsitése utan a fiileket meg kell
tisztitani a maradék sejttormelék vagy az allatgydgyaszati készitmeény maradvanyainak eltavolitasa
érdekében.

3.10 A tuladagolas tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kolyokkutyak jol toleraltak a javasolt adag legfeljebb 6tszordosének beadasat mindkét flilbe, harom
alkalommal, kéthetes id6kozonként.

Minden eredmény dsszhangban volt a glikokortikoid-adagoléssal. A haromszoros és 6tszorgs
tuladagoléasos csoportban a leletek kdzott szerepelt az enyhe eozinopénia, alacsonyabb kiindulasi és
ACTH-indukalt kortizolszint, alacsonyabb atlagos mellékvese-tdmeg és ezzel dsszefliggésben a
mellékvesekéreg minimalis vagy enyhe sorvadasa. A kiils6 hallojarat hamrétegének és a dobhartya
kiils6 feliileti hamrétegének minimalis mértékii vagy enyhe sorvadasa, amely 6sszhangban van a
glukokortikoidok farmakoldgiai hatasaval, az egyszeres, a haromszoros és az 6tsz6ros csoportban volt
megfigyelhetd, és a kezelés besziintetése utan visszafordithatonak bizonyult. Az ACTH beadésa a
vizsgalat végén a kortizolszint ndvekedését valtotta ki minden vizsgalati csoportban, ami a mellékvese
megfeleld miikodését jelzi.

Minden megfigyelt valtozas csekély sulyossagu volt, és a kezelés abbahagyasa utan
visszafordithatonak tekinthetd.



3.11 Egyedi felhasznéalasi korlatozasok és kildnleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekeben

Kizarolag allatorvos alkalmazhatja.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QS02CA91.
4.2 Farmakodinamia

Az allatgyogyaszati készitmény harom hatéanyag (antibiotikum, gombaellenes szer és kortikoszteroid)
fix kombinécidja.

A gentamicin baktericid és koncentraciofiiggd hatasti aminoglikozid antibiotikum.
Hatasmechanizmusa a bakterialis fehérjeszintézis gatlasanalapul a 30S riboszomakhoz valé kotddés
révén. A S. pseudintermedius-ban az antimikrobialis rezisztencia leggyakoribb mechanizmusa a
transzpozon altal hordozott rezisztenciagénekben — aac(6')-aph(2") — kédolt aminoglikozid-mdédositd
enzimek termelddése, amelyek keresztrezisztenciat biztositanak az 6sszes aminoglikoziddal szemben,
a sztreptomicin kivételével. Ezenkivil mas tipust antibiotikumokkal (beleértve a tetraciklineket, az
oxacillint (MRSP), a makrolidokat stb.) szembeni keresztrezisztencia gyakran megfigyelhetd
kilonféle baktériumfajokban, beleértve a S. pseudintermedius-t (példaul MRSP) is.

A pozakonazol széles hatasspektrumd gombaellenes hatasu triazol. A pozakonazol szelektiven géatolja
az ¢élesztégombak és a fonalas gombak lanoszterol 14-demetilaz (CYP51) enzimjét, amely e gombak
ergoszterol-bioszintézisében jatszik szerepet. A pozakonazol in vitro vizsgalatokban fungicid hatast
fejtett ki megkozelitdleg 7000 élesztégomba és fonalas gomba torzsre. A pozakonazol a Malassezia
pachydermatis-szal szemben 40-100-szor hatékonyabb in vitro, mint a klotrimazol, a mikonazol, a
nisztatin és a terbinafin.

A Klinikai izolatumokban az azolokkal szembeni rezisztencia leggyakoribb mechanizmusai a
lanoszterol 14a-demetilaz bioszintézisének megvaltozasa (példaul mutaciok altal), ennek az enzimnek
a megndvekedett termelése vagy megnovekedett kidramléasa (példaul ABC transzporterek vagy f6
elésegitok) altal. A pozakonazol nem - f6 MDRI1 elésegité szubsztrat.

A mometazon-furoat jelentds helyi €s elhanyagolhat6 szisztémas hatassal rendelkez6 kortikoszteroid.
Mint a hasonld, helyi hatdssal rendelkezé kortikoszteroidok, gyulladascsokkentd €s viszketésenyhitd
tulajdonsagokkal rendelkezik.

1. tablazat: A Staphylococcus pseudintermedius izoldtumok gentamicinre meghatarozott minimalis
gatléanyag koncentracid tartomanya (MIC), MICs és MICgo (N=50).

MIC tartomany,

Baktériumfaj mcg/ml

MICso, mcg/ml MICg mcg/mi

Staphylococcus pseudintermedius <0,063-16 0,125 0,25

2. tablazat: A Malassezia pachydermatis izoldtumok pozakonazolra meghatarozott MIC tartomanya,
MICs és MICg (n:50).



Faj MIC tartoméany, mcg/ml  MICso mcg/mi MICg mcg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Az 6sszes izolatumot 2017 és 2020 kozott kiilonb6z6 eurdpai orszagokbol szarmazo kutyakbol
gyiijtotték be és jarvanytanilag fliggetlenek voltak.

4.3 Farmakokinetika

A harom hatbanyag szisztémas felszivodasat es a fulzsirbdl valo kilriilését egészséges beagle kutyak
mindkét hallojarataba torténd egyszeri beadasa utan hataroztdk meg. A plazmaban és a fiilzsirban a
koncentracidkat 1, 7, 14, 21, 30 és 45 nappal az alkalmazést kovetden mérték.

A gentamicin és a pozakonazol esetében szisztémas felszivodast csak a beadast kovetd 1. napon
észleltek, alacsony plazmakoncentracié mellett (< 7,9 ng/ml). A beadést kovetd 14. és 45. napon nyolc
kutyabol csak egynél talaltak kimutathaté mennyiségii gentamicint, illetve pozakonazolt a plazmaban.
A gentamicin és a pozakonazol plazmakoncentracidja az 6sszes tobbi mintavételi idopontban a
mennyiségi meghatarozasi hatar alatt volt. A mometazon-furoat plazmakoncentracija minden
idépontban a meghatarozasi hatar alatt volt.

A 45 napos vizsgalat soran végig gentamicint, pozakonazolt és mometazon-furoatot mutattak ki a
fllzsirban, fokozatos kilrulés mellett. Az 1. és a 14. nap kdz6tt mindharom hatdéanyag koncentracioja
minden allatban kimutathatd volt. Azon allatok szdma, amelyeknél a hatéanyag koncentracidja a
mennyiségi meghatarozhatosagi hatar ala kerilt (a hatoanyagtol fliggen), fokozatosan nétt, a 21.
napon egy—két allatrol a beadast kdvetd 45. napon a legtobb allatra. A legtobb mintaban a gentamicin
koncentracidja a kezelést kovetd 30 napon at a S. pseudintermedius MICg értékének tizszerese volt.
A kiilsdlegesen alkalmazhatd gyogyszerek boron at torténd felszivodasanak mértékét szamos tényezd
befolyasolhatja, beleértve a bor felhamrétege alkotta védogat épségét is. Nem vizsgaltak, hogy az
allatgyogyaszati keszitmény felszivodasara milyen hatést gyakorolnak az olyan tényezék, mint példaul
a gyulladés és a hosszan tartd glukokortikoid-kezeléssel kapcsolatos bérelvaltozasok.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 2 év.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

5.3 Kiuldnleges taroléasi eléirasok

Ez az llatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolési korilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

Fehér, nagy stirliségii polietilén (HDPE) flakon, fehér, kis stirliségii polietilén (LDPE) csavaros
kupakkal. Egy flakon 20, 0,8 ml-es adag felszivasahoz elegend6 allatgydgyaszati készitményt

tartalmaz.

1,0 ml {irtartalm1 polipropilén fecskendok.



1 db flakont, 1 db LDPE adaptert és 20 db fecskenddt tartalmaz6 kartondoboz.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgyégyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kilénleges
ovintézkedesek

A gyogyszerek nem kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgy6gyaszati készitményre vonatkozé helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/289/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély kiadasanak datuma: 2022. november 22.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE honap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbézisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mometamax Ultra szuszpenziés filcsepp

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 adag (0,8 ml) tartalma: 6880 NE gentamicin, 2,08 mg pozakonazol, 1,68 mg mometazon-furoat

3. KISZERELESI EGYSEG

20 adag
20 fecskend6

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Fllészeti alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 3 honapon belul felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérélag allatgydgyaszati alkalmazésra.
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12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/289/001

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Tobbadagos flakon cimke/HDPE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Mometamax Ultra

tal

|2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1 adag (0,8 ml) tartalma: 6880 NE gentamicin, 2,08 mg pozakonazol, 1,68 mg mometazon-furoat

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééeé}

Felbontas utan 3 honapon belul felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS

15



HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Mometamax Ultra szuszpenzids filcsepp kutyak részére

2. Osszetétel

0,8 ml-es adagonként tartalmaz:

Gentamicin-szulfat, amely megfelel 6880 NE gentamicinnek
Pozakonazol 2,08 mg
Mometazon-furoat-monohidrat, amely megfelel 1,68 mg mometazon-furoatnak

Fehér-tortfehér szinti viszkdzus szuszpenzio.

3.  Célallat fajok

Kutya.

tad

4. Teréapias javallatok

Staphylococcus pseudintermedius és Malassezia pachydermatis kevert bakterialis és gombas
fertézések altal okozott heveny kiils6 halldjarat-gyulladas vagy visszatér6 kiils6 hallojarat-gyulladas
heveny kiujulasanak kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal, kortikoszteroidokkal, mas azol-
szarmazék gombaellenes hatéanyagokkal és mas aminoglikozidokkal szembeni talérzékenyseg esetén.
Nem alkalmazhato perforalt dobhartyaja kutyakon.

Nem alkalmazhat6 a vemhesség ideje alatt vagy tenyészallatok esetében.

Nem alkalmazhato egyidejlileg ismerten ototoxikus hatasu szerekkel.

Nem alkalmazhat6 generalizalt demodiko6zisban szenvedd kutyak esetében.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Az antimikrobidlis hatast csokkentheti az alacsony pH és a gennyes és/vagy gyulladasos tormelék
jelenléte. Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a fiilleket meg kell tisztitani. A
fultisztitokkal valo kompatibilitast nem bizonyitottak.

A bakterialis és gombas fiilgyulladas gyakran mésodlagosan tarsul mas betegségekhez. Azoknél az
allatoknal, amelyeknek a korel6zményében visszatéro kiils6 filgyulladas szerepel, az allapot kivaltd
okait, példaul az allergiat vagy a ful anatdmiai alakulasat figyelembe kell venni ezzel az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd hatastalan kezelés elkeriilése érdekében. Ennek az
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allatgyogyaszati keszitménynek a hatékonysagat nem vizsgaltak atopias vagy allergias bérbetegségben
szenvedo kutyakon.

A Staphylococcus pseudintermedius-ban a gentamicin és az aminoglikozidok osztalyanak mas tagjai
kdzott keresztrezisztenciat mutattak ki. Az allatgyogyaszati készitmény hasznélatat alaposan meg kell
fontolni, ha az érzékenységi vizsgalat aminoglikozidokkal szembeni rezisztenciat mutatott ki, mert a
hatékonysaga csokkenhet. Az antimikrobialis szerek mas osztalyainal gyakori a koszelekci6 a
rezisztencia vonatkozasaban.

Kildnleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazédshoz:
Az dllatgydgyéaszati készitmény artalmatlansagat nem igazoltak 3 honaposnal fiatalabb vagy 3 kg-nél
kisebb testtomegl kutyaknal.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt a kiils6 hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni és
meg kell gy6zddni arrol, hogy a dobhartya nem perforalt, elkeriilend6 a fert6zés kozépfiilbe valod
atterjedésének kockazatat, valamint a cochlearis és az egyensulyi szervrendszer karosodasat.

Azonnal fellil kell vizsgalni a kutya kezelését, ha a kezelés soran a klinikai tlinetek stlyosbodasa,
hallascsokkenés vagy egyenstlyozasi zavar jelei észlelhetdk, vagy ha a kutya a 14. napig nem mutatja
a javulas jeleit.

Az dllatgydgyészati készitmény hasznalata el6tt javasolt a hallojarat citologiai vizsgalata a vegyes
fertdzés azonositasara.

Ezt az antimikrobialis kombinaciot csak akkor szabad alkalmazni, ha a diagnosztikai vizsgalatok az
egyes hatoanyagok egyidejii alkalmazasanak sziikségességét mutattak ki.

Az dllatgydgyészati készitmény hasznalatdnak a célkérokozdk azonositasan és érzékenysegi
vizsgalatan kell alapulnia. Idedlis esetben a terapianak jarvanytani informéciokon és a megcélzott
koérokozok helyi/regiondlis szintli érzékenységének ismeretén kell alapulnia.

Az allatgyogyaszati készitmény felhasznélasanak meg kell felelnie a hivatalos, nemzeti és terileti
antimikrobidlis iranyelveknek.

Ha barmely 6sszetevdvel szemben talérzékenység 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni, és megfeleld
terapiat kell inditani.

Parazita okozta hall6jarat-gyulladas esetén megfelel6 atka6l6 kezelést kell alkalmazni.

A helyi kortikoszteroid-készitmények hosszan tarté és intenziv alkalmazésa ismerten szisztémas
hatasokat valt ki, beleértve a mellékvese-miikodés elnyomasat is (lasd 3.10 szakaszt).

Elévigyazatosan kell alkalmazni olyan kutydk esetében, amelyeknél feltételezett vagy igazolt endokrin
rendellenesség (pl. cukorbetegség, pajzsmirigy-alulmiikodés stb.) all fenn.

Az ototoxikus hatas 6sszefligghet a gentamicin-kezeléssel. A tapasztalatok azt mutatjak, hogy az id6s
kutyaknal nagyobb a hallaskarosodas kockazata helyi fiilkészitmény alkalmazasa utan.

A kulcsfontossagu gyakorlati vizsgalat sordn nem végeztek objektiv hallasvizsgalatot. Azokat a
kutyakat, amelyek esetében a beadast kovetéen egyensulyzavar vagy hallasvesztés jelei mutatkoznak,
Ujra meg kell vizsgalni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény enyhén irritalhatja a szemet. Véletlen szembe kertilés fordulhat eld, ha
a kutya megréazza a fejét az alkalmazas kdzben vagy kdzvetlenil utdna. Véletlen szembe jutas esetén a

17



szemet 15 percig vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Ha tlinetek jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, és
be kell mutatni a hasznélati utasitast vagy a cimkeét.

Bar a kisérleti vizsgalatok nem jeleztek bérirritaciot, kertilni kell az allatgyogyaszati készitmény bérrel
valé érintkezését. Véletlen borrel valo érintkezés esetén az érintett borfeliiletet vizzel le kell mosni.

A kezelést kdvetd napokban korlatozni kell a kutya és a gyermekek kozotti szoros érintkezést, mivel a
kezelt fiilb6l/fiilekbol esetleg szivaroghat az allatgyogyéaszati készitmény ismeretlen mennyisége.

Az allatgyogyaszati készitmeény lenyelés utan karos lehet. El kell kerulni az allatgyogyaszati
készitmény lenyelését, beleértve a kézbdl szajba valo érintkezést is. Véletlen lenyelés esetén azonnal
orvoshoz kell fordulni, és be kell mutatni a hasznalati utasitast vagy a cimkét.

Vemhesséq és laktacio:
Az dllatgydgyészati keészitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és a laktacio idején.
Nem alkalmazhat6 a vemhesség és a laktacié ideje alatt.

Termékenyséqg:
Nem végeztek vizsgalatokat a kutyak termékenységére gyakorolt hatds meghatarozasara.

Nem alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

Tuladagolés:
Kolydkkutyak jol toleraltak a javasolt adag legfeljebb 6tszorosének beadasat mindkét filbe, harom

alkalommal, kéthetes idokozonként.

Minden eredmény dsszhangban volt a glikokortikoid-adagoléssal. A haromszoros és 6tszorgs
tuladagoléasos csoportban a leletek kdzott szerepelt az enyhe eozinopénia, alacsonyabb kiindulasi és
ACTH-indukalt kortizolszint, alacsonyabb atlagos mellékvese-tdmeg és ezzel dsszefliggésben a
mellékvesekéreg minimalis vagy enyhe sorvadasa. A kiils6 hallojarat hamrétegének és a dobhartya
kiilso feliileti hamrétegének minimalis mértékii vagy enyhe sorvadasa, amely dsszhangban van a
glikokortikoidok farmakolodgiai hatasaval, az egyszeres, a haromszoros és az 6tszords csoportban volt
megfigyelhetd, és a kezelés besziintetése utan visszafordithatonak bizonyult. Az ACTH beadésa a
vizsgalat végen a kortizolszint ndvekedését valtotta ki minden vizsgalati csoportban, ami a mellékvese
megfeleld miikodését jelzi.

Minden megfigyelt valtozas csekély sulyossagi volt, és a kezelés abbahagyasa utan
visszafordithatonak tekinthetd.

7. Mellékhatasok

Kutya:

A gyakorlati kiprobalas soran nem figyeltek meg a kezeléssel kapcsolatos mellékhatasokat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem
is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse
err6l a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés
figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Fllészeti alkalmazasra.
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Egyszeri alkalmazasra.
Az ajanlott egyszeri adag fert6zott fillenként 0,8 ml.

A maximalis klinikai véalasz csak 28-42 nappal a beadast kovetéen jelentkezik.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Gtmutatas

Az allatgydgyaszati készitményt csak allatorvosok vagy képzett személyzet alkalmazhatja szoros
allatorvosi felugyelet mellett.

Az dllatgydgyészati készitmény alkalmazasa el6tt a kiilsé hallojaratot meg kell tisztitani és meg kell
szaritani.

Az allatgydgyaszati készitmény tartdsitoszer-mentes, ezért tiszta eszkdzoket kell hasznalni a
kezelésehez.

Az els6 hasznalat el6tt a flakont 15 masodpercig erételjesen fel kell rzni. A fecskend6t &
az adapterrel egyutt ki kell csomagolni. El kell tavolitani a kupakot a flakonrdl, és az i} *
adaptert gy kell behelyezni, hogy azt a mellékelt fecskend6 egyikének segitségével a ﬁ

palack nyilasdba erésen be kell nyomni. Kévetni kell az adagolasi utasitas 1.-5. lépéseit.

1. A flakont meg kell forditani és fullenként 0,8 mi-t fel kell szivni.

2. A flakont fiigg6leges helyzetbe kell visszaforditani, és ki kell venni a fecskenddt az
adapterbdl.

3. Az adaptert a helyén kell hagyni, és a kupakot vissza kell csavarni a flakonra.

4. A fecskendd hegyét a hallojarat bejaratahoz kell helyezni, és be kell fecskendezni a
0,8 ml-es adagot. Az alkalmazott adag a hall6jaratba folyik.

5. Az alkalmazas utéan a fulet finoman masszirozni lehet az allatgyogyéaszati készitmény
hallojaratban vald eloszldsanak eldsegitése érdekében. Az adagolast kovetden a fejet
kb. 2 percig fogni kell, hogy megakadalyozhat6 legyen a fejrazas és ennek
kovetkeztében az allatgyogyaszati készitmény kirazasa.

Minden fertdzott fiil kezeléséhez 0j fecskendét kell hasznalni. A flakont minden hasznalat eldtt 15
masodpercig alaposan fel kell razni. A kupakot el kell tavolitani. A fecskend6 hegyét az adapterbe kell
behelyezni. Kdvetni kell az adagolasi utasitas 1.-5. Iépéseit.

Javasolt, hogy a beadas utan legalabb 28 napig ne legyen fultisztitas, kivéve, ha az klinikailag
indokolt. Arra is tigyelni kell, hogy ebben az idészakban ne keriiljon viz a hallojaratba. Emiatt a
kutyakat nem szabad fiirdetni vagy Uszni hagyni, amig a kezelés utan 28-42 nappal a klinikai
gyogyulas be nem bizonyosodik.

A kutydkat az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa utan 28-42 nappal Gjra meg kell vizsgalni a
kezelésre adott valasz értékelése érdekében. A klinikai gyogyulas megerdsitése utan a fiileket meg kell
tisztitani a maradék sejttérmelék vagy az allatgyégyaszati készitmény maradvanyainak eltavolitasa
érdekeében.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kulénleges tarolasi évintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmeny kilonleges tarolasi korilmeényeket nem igényel.

Ezt az &llatgyogyészati készitményt csak a dobozon és a tartilyon az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati
1don beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az kdzvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kildnleges dvintézkedések

A gydbgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyéaszati készitményeket!

13. Az éllatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/22/289/001

1 db flakont, 1 db LDPE adaptert és 20 db fecskenddt tartalmazé kartondoboz.
15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatdnak datuma

{EEEE honap NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6inka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 454482 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\Lada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strale 2 - 4
26169 Friesoythe
Németorszég
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Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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