LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mometamax Ultra korvatipat, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Yksi annos (0,8 ml) sisaltda:

Gentamisiinisulfaattia vastaten 6880 IU gentamisiinia
Posakonatsolia 2,08 mg
Mometasonifuroaattimonohydraattia vastaten 1,68 mg mometasonifuroaattia
Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Korvatipat, suspensio.

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Akuutin ulkokorvan tulehduksen hoito tai akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvan tulehduksen
hoito bakteerien ja sienten sekainfektioissa, kun tulehduksen aiheuttajina ovat gentamisiinille herkka
Staphylococcus pseudintermedius ja posakonatsolille herkkd Malassezia pachydermatis.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytti vaikuttaville aineille tai apuaineille,
kortikosteroideille, muille atsoliryhmén sienilddkkeille tai muille aminoglykosideille.

Ei saa kéyttdd, jos tdrykalvo on puhjennut.

Ei saa kdyttéa tiineilla tai siitoseldimilla.

Ei saa kayttdd samanaikaisesti aineiden kanssa, joiden tiedetdédn aiheuttavan ototoksisuutta.
Ei saa kdyttaa koirilla, joilla on yleistynyt demodikoosi.

4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Matala pH ja mérkéinen ja/tai tulehduksellinen aines saattavat heikentdd antimikrobista aktiivisuutta.
Korvat on puhdistettava ennen eldinlddkevalmisteen annostelua. Yhteensopivuutta
korvanpuhdistusaineiden kanssa ei ole osoitettu.

Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus on usein sekundaarinen. Eldimill4, joilla ulkokorvan
tulehdus uusii, on selvitettévi vaivan taustalla olevia syitd kuten allergia tai korvan anatominen
rakenne, jotta tehoton hoito eldinldékevalmisteella voidaan vélttdd. Tamén eldinlddkevalmisteen tehoa



ei ole arvioitu koirilla, joilla on atooppinen tai allerginen ihosairaus.

Staphylococcus pseudintermedius -bakteerilla on osoitettu ristiresistenssid gentamisiinin ja muiden
aminoglykosidiryhméén kuuluvien aineiden valilla. Jos herkkyysmaééritys on osoittanut resistenssié
aminoglykosideille, valmisteen kiyttdd on harkittava huolellisesti, koska sen teho saattaa olla
heikentynyt. Resistenssin samanaikainen valikoituminen muille mikrobildékeryhmille on yleista (ks.
lisdtietoja kohdasta 5.1).

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen turvallisuutta alle 3 kuukauden ikéisillé tai alle 3 kg painavilla koirilla ei ole osoitettu.

Ennen kuin eldinldékevalmistetta annostellaan, ulompi korvakaytavé tulee tutkia huolellisesti ja
varmistua siité, ettd tdrykalvo ei ole puhjennut, jotta riski infektion kulkeutumisesta vilikorvaan seké
kuulo- ja tasapainoaistielinten vahingoittuminen voidaan véaltt44.

Arvioi koiran tila vélittdmaésti uudelleen, jos hoidon aikana havaitaan kliinisten oireiden pahenemista,
kuulon heikkenemisté tai tasapainoelimen toimintahéirion merkkejé tai jos koiralla ei ole merkkeja

parantumisesta pdivdin 14 mennessa.

Korvakéytiavin sytologisten nédytteiden tutkimusta suositellaan ennen valmisteen kayttod sekainfektion
tunnistamiseksi.

Tatd antimikrobista yhdistelméaa tulisi kayttad vain, jos diagnostiset tutkimukset ovat osoittaneet
tarpeen ndiden vaikuttavien aineiden samanaikaiselle kéaytolle.

Valmisteen kédyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmaiaritykseen.
Thanteellisesti hoidon olisi perustuttava epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen tietoon

kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen kéyton tulee olla linjassa virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilédékehoitoa
koskevien toimintaperiaatteiden kanssa.

Jos yliherkkyyttd jollekin ainesosalle esiintyy, lddkitys tulee keskeyttéé ja aloittaa
tarkoituksenmukainen hoito.

Ulkoloisten aiheuttamassa korvatulehduksessa tulee aloittaa asianmukainen akarisidinen hoito.

Paikallisten kortikosteroidivalmisteiden pitkdaikaisen ja intensiivisen kdyton tiedetddn aiheuttavan
systeemisid vaikutuksia, mukaan lukien lisimunuaisen toiminnan heikentyminen (ks. kohta 4.10).

Kaytd varoen koirilla, joilla on epdilty tai vahvistettu endokriininen héirid (esim. diabetes mellitus,
kilpirauhasen vajaatoiminta jne.).

Gentamisiinihoitoon voi liittyd otoksisuutta. Kokemus on osoittanut, ettd geriatrisilla koirilla on
suurempi riski kuulon heikentymiselle korvaan annosteltavan paikallisvalmisteen annon jélkeen.

Objektiivisia kuulon arviointeja ei tehty keskeisessé kenttétutkimuksessa. Koirat, joilla on merkkeja
heikentyneesti tasapainosta tai kuulon heikkenemisestd annostelun jalkeen, on tutkittava uudelleen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Eldinlddkevalmiste saattaa drsyttdd hieman silmid. Tahaton silméaaltistus voi tapahtua, kun koira
ravistaa pdétddn annostelun aikana tai heti sen jilkeen. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin,
huuhtele silmié huolellisesti vedelld 15 minuutin ajan. Jos oireita ilmaantuu, kdinny ladkérin puoleen



ja néyti hinelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

Vaikka kokeelliset tutkimukset eivét osoittaneet ihodrsytyksen mahdollisuutta, on valmisteen
kosketusta ihon kanssa véltettdva. Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese altistunut iho vedella.

Koiran ja lasten vilistd ldheistd kontaktia on rajoitettava hoitoa seuraavina péivini, koska hoidetuista
korvista voi mahdollisesti vuotaa tuntematon maéra valmistetta.

Valmiste voi olla haitallista nieltyné. Viltd valmisteen nielemistd, mukaan lukien altistumista kiddesta
suuhun. Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hédnelle
pakkausseloste tai myyntipdillys.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Kliinisten tutkimusten yhteydessa ei havaittu hoitoon liittyvid haittavaikutuksia.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ei saa kayttaa
tiineyden ja imetyksen aikana.

Tutkimuksia koirien hedelmaillisyyteen kohdistuvan vaikutuksen maérittdmiseksi ei ole tehty.

Ei saa kayttia siitoseldimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Korvaan.

Kertahoito.

Suositeltu annos on 0,8 ml:n kerta-annos infektoitunutta korvaa kohden.

Maksimaalinen kliininen vaste voidaan havaita vasta 28—42 paivin kuluttua annostelusta.

Kéyttoohjeet:

Valmistetta saa antaa vain eldinlddkari tai koulutettu henkilékunta eldinlddkérin tarkassa valvonnassa.
Puhdista ja kuivaa korvakdytdvé ennen valmisteen antoa.

Valmiste on sdilontéaineeton ja sité tulisi késitelld puhtaalla tekniikalla.

Ennen ensimmaisti kaytto4, ravista pulloa voimakkaasti 15 sekunnin ajan. il.l.}
Avaa paketista ruisku, johon on kiinnitetty adapteri. Irrota korkki pullosta ja g .
kiinnité adapteri tyontdmall4 sitd tiukasti pullon yldosaan siihen liitettyé

ruiskua apuna kéyttden. Seuraa annosteluohjeen kohtia 1-5. ﬁ

1. Kéénna pullo ja veda ruiskuun 0,8 ml valmistetta korvaa kohden.
2. Palauta pullo pystyasentoon ja irrota ruisku adapterista.
3. Jatd adapteri paikoilleen ja laita pulloon korkki.




4. Aseta ruiskun karki ulkokorvan suuaukolle ja annostele 0,8 ml:n annos.
Annos valuu korvakéytavain.

5. Annostelun jilkeen korvaa voidaan hieroa varovasti, jotta voidaan
varmistua, ettd tuote jakautuu koko korvakaytavadn. Annostelun
jélkeen pditd on pidettdva aloillaan noin 2 minuutin ajan ravistamisen
ja valmisteen poistumisen ehkéisemiseksi.

Kéytd uutta ruiskua jokaista tulehtunutta korvaa kohden.

On suositeltavaa, ettd korvaa ei puhdisteta vahintddn 28 péivadn annostelun jédlkeen, ellei se ole
kliinisesti aiheellista. On my0s kiinnitettdva huomiota siihen, ettd vetti ei paisisi korvakaytiavain tdni
aikana. Tdstd syysté koiraa ei tulisi kylvettdd eikd sen tulisi antaa uida ennen kuin kliininen
paraneminen on vahvistettu 28—42 péivéa hoidon jélkeen.

Koira tulisi tutkia uudelleen 28—42 paivdd valmisteen antamisesta hoitovasteen arvioimiseksi.
Kliinisen paranemisen varmistuttua korvat on puhdistettava jéljelld olevien jddmien poistamiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Suositeltuun annokseen nidhden jopa viisinkertaiset annokset molempiin korviin 3 kertaa 2 viikon
vilein annosteltuina olivat hyvin siedettyja koiranpennuilla.

Kaikki 10ydokset olivat yhdenmukaisia glukokortikoidien annon kanssa. Kolmin- ja viisinkertaisia
yliannoksia saaneiden ryhmaéssé havaittiin 16ydoksina lievdd eosinopeniaa, matalampia 14ht6tason ja
ACTH:n indusoimia kortisolipitoisuuksia ja pienempid lisimunuaisen keskiméérdisid painoja, mika
korreloi erittdin véhéisen tai vahdisen lisiamunuaisen kuoren surkastumisen kanssa. Erittdin vahaista tai
viahaistd epidermiksen surkastumista havaittiin ulkoisen korvakéytivin ja tirykalvon ulkopinnan
epiteelissd ryhmissé, joissa annokset olivat yksin-, kolmin- tai viisinkertaisia. Tdméa on yhdenmukaista
glukokortikoidien farmakologisten vaikutusten kanssa ja ndiden vaikutusten osoitettiin palautuvan
hoidon lopettamisen jialkeen. ACTH:n anto tutkimuksen lopussa lisési kortisolipitoisuuksia kaikissa
tutkimusryhmissé, miké viittaa riittdvéan lisimunuaisen toimintaan.

Kaikki 16ydokset olivat vakavuudeltaan véhéisié ja niitd pidetdan hoidon lopettamisen jilkeen
palautuvina.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Korvatautien ladkkeet, kortikosteroidien ja anti-infektiivisten aineiden
yhdistelmivalmisteet, ATCvet-koodi: QS02CA91

5.1 Farmakodynamiikka

Eldinlddkevalmiste on kiinted yhdistelmé kolmesta vaikuttavasta aineesta (antibiootti, sienilddke ja
kortikosteroidi).

Gentamisiini on aminoglykosidiryhmén bakterisidinen antibiootti, jonka teho riippuu pitoisuudesta. Se
estdd bakteerin proteiinisynteesid kiinnittymalld 30S-ribosomeihin. S. pseudintermedius -bakteerin
yleisin antibioottiresistenssin mekanismi on tuottaa aminoglykosideja muokkaavia entsyymeja, joita
koodaavat transposonivilitteiset resistenssigeenit aac(6')-aph(2"), mika aiheuttaa ristiresistenssin
kaikille aminoglykosideille streptomysiinid lukuun ottamatta. Tamén lisdksi useissa bakteerilajeissa,
mukaan lukien S. pseudintermedius (esim. MRSP), on yleisesti havaittu rinnakkaisresistenssid myos
muihin luokkiin kuuluville antibiooteille kuten tetrasykliineille, oksasilliinille (MRSP), makrolideille



ym.

Posakonatsoli on laajakirjoinen triatsoliryhméén kuuluva sienildike. Sen vaikutus perustuu hiivojen ja
filamentteja muodostavien sienien ergosterolisynteesiin osallistuvan lanosteroli-14-demetylaasi
(CYP51) -entsyymin valikoivaan estoon. In vitro -testeissi posakonatsoli on osoittanut fungisidista
vaikutusta useimpiin noin 7000 testatuista hiiva- ja rihmasienten kannoista. Posakonatsoli on 40—100
kertaa tehokkaampaa Malassezia pachydermatis -sienté vastaan in vitro kuin klotrimatsoli,
mikonatsoli, nystatiini tai terbinafiini.

Kliinisten kantojen atsoliresistenssin yleisimmét mekanismit ovat vaihtelu (esim. mutaatiot)
lanosteroli-14a-demetylaasin biosynteesissé, timén entsyymin lisddntynyt tuotanto tai suurentunut
ulosvirtaus (esim. ABC-kuljetusproteiinien tai muiden ulosvirtauksen edistdjien avulla). Posakonatsoli
ei ole MDR 1-kuljetusproteiinin substraatti.

Mometasonifuroaatti on kortikosteroidi, jolla on voimakas paikallinen teho, mutta vain vahén
systeemisté vaikutusta. Silld on tulehdusta ja kutinaa estdvid ominaisuuksia, kuten muillakin
paikallisilla kortikosteroideilla.

Taulukko 1: Staphylococcus pseudintermedius -bakteerin isolaattien (n=50) kasvua estidvien
pienimpien méériteltyjen gentamisiinipitoisuuksien (MIC) vaihteluvili, MICso and MICy.

. MIC vaihteluvili
Laji :;;l/mf uvatt MICso pg/ml MICyp pg/ml
Staphylococcus pseudintermedius <0,063 -16 0,125 0,25

Taulukko 2: Malassezia pachydermatis -sienen isolaattien (n=50) kasvua estévien pienimpien
madriteltyjen posakonatsolipitoisuuksien (MIC) vaihteluvili, MICso and MICyy.

. MIC vaihteluvili
Laji :;;l/mf uval MICsp pg/my MICy pg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Kaikki isolaatit keréttiin koirilta eri Euroopan maissa vuosien 2017-2020 vélill4, eivétka ne liittyneet
epidemiologisesti toisiinsa.

5.2 Farmakokinetiikka

Kolmen vaikuttavan aineen systeeminen imeytyminen ja poistuminen korvavahasta méériteltiin
antamalla terveille beagleille kerta-annos molempiin korvakaytéviin. Pitoisuudet plasmassa ja
korvavahassa mitattiin 1, 7, 14, 21, 30 ja 45 pdivén kuluttua lddkkeen annosta.

Systeeminen altistus havaittiin vain ensimmaéisend paivand ladkkeen annon jalkeen, jolloin plasmassa
oli pienid pitoisuuksia (< 7.9 ng/ml) gentamisiinia ja posakonatsolia. Pdivind 14 ja 45 valmisteen
annosta vain yhdelld koiralla kahdeksasta havaittiin gentamisiinia ja posakonatsolia plasmassa. Muina
mittauspdivind gentaminiinin ja posakonatsolin pitoisuudet plasmassa jiivét alle maaritysrajan.
Mometasonifuroaatin pitoisuudet plasmassa jaivit alle madritysrajan kaikkina mittauspéivina.

Gentamisiinia, posakonatsolia ja mometasonifuroaattia havaittiin korvavahassa 45 pdivin
seurantajakson ajan ja niiden pitoisuudet vihenivat asteittain. Mittauspdivind 1-14 kaikilla eldimilla
havaittiin kaikkia kolmea vaikuttavaa ainetta. Eldinten méair4, joilla vaikuttavien aineiden pitoisuudet
jaivét alle maaritysrajan, suureni asteittain (riippuen vaikuttavasta aineesta) yhdesti tai kahdesta
eldimestd pdivani 21 suurimpaan osaan eldimista pdivana 45 valmisteen annosta. Gentamisiinin
pitoisuudet olivat kymmenen kertaa suuremmat kuin S. pseudintermedius -bakteerille mééritetty MICog
suurimmassa osassa naytteisté, jotka oli otettu pédivana 30 valmisteen annosta.



Ladkkeen imeytymiseen ihon kautta vaikuttaa moni tekijé, mukaan lukien ihon ehjyys. Pitkdaikaiseen
glukokortikoidien kayttdon liittyvien tulehduksen ja atrofian vaikutusta eldinldfkkeen imeytymiseen ei
ole tutkittu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Parafiini, nesteméinen
Pehmitetty hiilivetygeeli (polyeteeni, mineraalioljy)

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen HDPE (korkeatiheyksinen polyeteeni) -pullo, jossa LDPE (matalatiheyksinen polyeteeni) -
korkki.

Yksi pullo siséltia riittdvasti valmistetta kahteenkymmeneen 0,8 ml:n annokseen.

Polypropeeniruiskut, joiden tilavuus on 1,0 ml.
Pahvipakkaus, jossa on 1 pullo, LDPE-adapteri ja 20 ruiskua.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/289/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispéaivadmadra: 22/11/2022
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

Téta eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.cu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE I

VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  VAIKUTTAVIEN AINEIDEN VALMISTAJA JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Stralie 2-4
26169 Friesoythe

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinladkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

VALMISTEEN TURVALLISEEN JA TEHOKKAASEEN KAYTTOON LIITTYVAT
EHDOT TAI RAJOITUKSET

Vain eldinladkérin annettavaksi.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

12



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvipakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Mometamax Ultra korvatipat, suspensio koiralle
gentamisiini, posakonatsoli, mometasonifuroaatti

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 annos (0,8 ml): 6880 IU gentamisiinia, 2,08 mg posakonatsolia, 1,68 mg mometasonifuroaattia

|3.  LAAKEMUOTO

Korvatipat, suspensio

4. PAKKAUSKOKO

20 annosta
20 ruiskua

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6.  KAYTTOAIHEET

| 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Korvaan.
Kertahoito.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Kaéytd avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.

Reseptivalmiste. Vain eldinlddkarin annettavaksi tai annetaan eldinldékarin valvonnan alla.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

1S. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/22/289/001

17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Moniannospullo/HDPE

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Mometamax Ultra korvatipat, suspensio koiralle

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

1 annos (0,8 ml): 6880 [U gentamisiinia, 2,08 mg posakonatsolia, 1,68 mg mometasonifuroaattia

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

20 annosta

4. ANTOREITIT

Korvaan.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot

7.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéyta avattu pakkaus 3 kuukauden kuluessa.

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Mometamax Ultra korvatipat, suspensio koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
Intervet International B. V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Stralle 2 - 4

26169 Friesoythe

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Mometamax Ultra korvatipat, suspensio koiralle
gentamisiini, posakonatsoli, mometasonifuroaatti

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (0,8 ml) siséltaa:

Gentamisiinisulfaattia vastaten
Posakonatsolia
Mometasonifuroaattimonohydraattia vastaten

6880 IU gentamisiinia
2,08 mg
1,68 mg mometasonifuroaattia

Korvatipat, suspensio.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Akuutin ulkokorvan tulehduksen hoito tai akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvan tulehduksen
hoito bakteerien ja sienten sekainfektioissa, kun tulehduksen aiheuttajina ovat gentamisiinille herkka
Staphylococcus pseudintermedius ja posakonatsolille herkkd Malassezia pachydermatis.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille,
kortikosteroideille, muille atsolisienildékkeille tai muille aminoglykosideille.

Ei saa kéyttda, jos tirykalvo on puhjennut.

Ei saa kdyttaa tiineilld tai siitoseldimilla.

Ei saa kdyttdd samanaikaisesti aineiden kanssa, joiden tiedetddn olevan sisdkorvalle myrkyllisia.
Ei saa kayttia koirilla, joilla on yleistynyt demodikoosi.

6. HAITTAVAIKUTUKSET
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Kliinisten tutkimusten yhteydessa ei havaittu hoitoon liittyvid haittavaikutuksia.

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Korvaan.
Kertahoito.

Suositeltu annos on 0,8 ml:n kerta-annos infektoitunutta korvaa kohden.

Maksimaalinen kliininen vaste voidaan havaita vasta 28—42 piivén kuluttua annostelusta.

9. ANNOSTUSOHJEET
Valmistetta saa antaa vain eldinladkéri tai koulutettu henkilGkunta eldinlddkérin tarkassa valvonnassa.
Puhdista ja kuivaa korvakdytidva ennen valmisteen antoa.

Valmiste on sdilontéaineeton ja sité tulisi késitelld puhtaalla tekniikalla.

Ennen ensimmadisté kéyttdd, ravista pulloa voimakkaasti 15 sekunnin ajan. éi)
Avaa paketista ruisku, johon on kiinnitetty adapteri. Irrota korkki pullosta ja g .
kiinnitd adapteri tyontdmalla sitd tiukasti pullon yldosaan siithen liitettya

ruiskua apuna kéyttden. Seuraa annosteluohjeen kohtia 1-5. ("Elj

1. Kéénné pullo ja vedd ruiskuun 0,8 ml valmistetta korvaa kohden.
2. Palauta pullo pystyasentoon ja irrota ruisku adapterista.
3. Jatd adapteri paikoilleen ja laita pulloon korkki.

4. Aseta ruiskun kéarki ulkokorvan suuaukolle ja annostele 0,8 ml:n annos.
Annos valuu korvakaytavaan. 7
5. Annostelun jilkeen korvaa voidaan hieroa varovasti, jotta voidaan h B
varmistua, ettd tuote jakautuu koko korvakaytidvain. Annostelun ]
jalkeen pditd on pidettdva aloillaan noin 2 minuutin ajan ravistamisen
ja valmisteen poistumisen ehk&isemiseksi.
Kéytd uutta ruiskua jokaista tulehtunutta korvaa kohden.

On suositeltavaa, ettd korvaa ei puhdisteta vahintién 28 péivdan annostelun jélkeen, ellei se ole
kliinisesti aiheellista. On myds kiinnitettdva huomiota sithen, ettd vetta ei padsisi korvakdytavaan tani
aikana. Tésté syystd koiraa ei tulisi kylvettda eiki sen tulisi antaa uida ennen kuin kliininen
paraneminen on vahvistettu 28—42 péivai hoidon jilkeen.

Koira tulisi tutkia uudelleen 28—42 péiviéd valmisteen antamisesta hoitovasteen arvioimiseksi.
Kliinisen paranemisen varmistuttua korvat on puhdistettava jiljelld olevien jaddmien poistamiseksi.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
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Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Ei erityisié sdilytysohjeita.

Ali kayts titd eldinlidkevalmistetta viimeisen kiyttopaivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja pullossa merkinnén EXP jélkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaiisen avaamisen jilkeen: 3 kuukautta.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Matala pH ja mérkéinen ja/tai tulehduksellinen aines saattavat heikentdd antimikrobista aktiivisuutta.
Korvat on puhdistettava ennen eldinlddkevalmisteen annostelua. Yhteensopivuutta
korvanpuhdistusaineiden kanssa ei ole osoitettu.

Bakteerien ja sienten aiheuttama korvatulehdus on usein toissijainen. Eldimilld, joilla ulkokorvan
tulehdus uusii, on selvitettévi vaivan taustalla olevia syitd kuten allergia tai korvan anatominen
rakenne, jotta tehoton hoito eldinlédékevalmisteella voidaan valttdd. Tamén eldinlddkevalmisteen tehoa
ei ole arvioitu koirilla, joilla on atooppinen tai allerginen ihosairaus.

Staphylococcus pseudintermedius -bakteerilla on osoitettu ristiresistenssid gentamisiinin ja muiden
aminoglykosidiryhméén kuuluvien aineiden vélilld. Jos herkkyysmaééritys on osoittanut resistenssid
aminoglykosideille, valmisteen kiyttda on harkittava huolellisesti, koska sen teho saattaa olla
heikentynyt. Resistenssin samanaikainen valikoituminen muille mikrobildékeryhmille on yleisté.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:
Valmisteen turvallisuutta alle 3 kuukauden ikéisilla tai alle 3 kg painavilla koirilla ei ole osoitettu.

Ennen kuin eldinlddkevalmistetta annostellaan, ulompi korvakéytiva tulee tutkia huolellisesti ja
varmistua siité, ettd térykalvo ei ole puhjennut, jotta riski infektion kulkeutumisesta vélikorvaan sekd
kuulo- ja tasapainoaistielinten vahingoittuminen voidaan véalttda.

Arvioi koiran tila valittémasti uudelleen, jos hoidon aikana havaitaan kliinisten oireiden pahenemista,
kuulon heikkenemisti tai tasapainoelimen toimintahdirion merkkeja tai jos koiralla ei ole merkkeja
parantumisesta pdivddn 14 mennessé.

Korvakéytivin solundytteiden tutkimusta suositellaan ennen valmisteen kéyttod sekainfektion
tunnistamiseksi.

Tété antimikrobista yhdistelmaa tulisi kiyttdd vain, jos diagnostiset tutkimukset ovat osoittaneet
tarpeen ndiden vaikuttavien aineiden samanaikaiselle kaytolle.

Valmisteen kdyton tulee perustua taudinaiheuttajien tunnistamiseen ja herkkyysmaaritykseen.
Ideaalisesti hoidon olisi perustuttava epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/ alueelliseen tietoon

taudinaiheuttajien herkkyydesta.

Valmisteen kéyton tulee olla linjassa virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkehoitoa
koskevien toimintaperiaatteiden kanssa.
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Jos yliherkkyytti jollekin ainesosalle esiintyy, l4ékitys tulee keskeyttid ja aloittaa
tarkoituksenmukainen hoito.

Ulkoloisten aiheuttamassa korvatulehduksessa tulee aloittaa asianmukainen punkkeja tappava hoito.

Paikallisten kortikosteroidivalmisteiden pitkdaikaisen ja intensiivisen kdyton tiedetdén aiheuttavan
systeemisid vaikutuksia, mukaan lukien lisimunuaisen toiminnan heikentyminen.

Kayté varoen koirilla, joilla on epdilty tai vahvistettu umpieritteisten rauhasten héirioé (esim. diabetes
mellitus, kilpirauhasen vajaatoiminta jne.).

Gentamisiinihoitoon voi liittyd sisdkorvan myrkyllisyyttd. Kokemus on osoittanut, ettd idkkailla
koirilla on suurempi riski kuulon heikentymiselle korvaan annosteltavan paikallisvalmisteen annon
jélkeen.

Objektiivisia kuulon arviointeja ei tehty keskeisessa kenttitutkimuksessa. Koirat, joilla on merkkeja
heikentyneesté tasapainosta tai kuulon heikkenemisesti annostelun jdlkeen, on tutkittava uudelleen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldfikevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Eldinldadkevalmiste saattaa drsyttdd hieman silmid. Tahaton silméaltistus voi tapahtua, kun koira
ravistaa padtdin annostelun aikana tai heti sen jdlkeen. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin,
huuhtele silmié huolellisesti vedelld 15 minuutin ajan. Jos oireita ilmaantuu, kdanny 14ékérin puoleen
janéytd hinelle pakkausseloste tai myyntipédllys.

Vaikka kokeelliset tutkimukset eivét osoittaneet ihodrsytyksen mahdollisuutta, on valmisteen
kosketusta ihon kanssa véltettdva. Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese altistunut iho vedella.

Koiran ja lasten vélistd ldheistd kontaktia on rajoitettava hoitoa seuraavina paivini, koska hoidetuista
korvista voi mahdollisesti vuotaa tuntematon méard valmistetta.

Valmiste voi olla haitallista nieltyné. Valtd valmisteen nielemistd, mukaan lukien altistumista kadesta
suuhun. Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Tiineys ja imetys:
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Ei saa kéyttai
tiineyden ja imetyksen aikana.

Hedelmallisyys:
Tutkimuksia koirien hedelmaillisyyteen kohdistuvan vaikutuksen méérittdmiseksi ei ole tehty.

Ei saa kéyttaa siitoseldimillé.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yvhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, héititoimenpiteet, vastalddkkeet):
Suositeltuun annokseen nihden jopa viisinkertaiset annokset molempiin korviin 3 kertaa 2 viikon
vilein annosteltuina olivat hyvin siedettyja koiranpennuilla.

Kaikki 16ydokset olivat yhdenmukaisia glukokortikoidien annon kanssa. Kolmin- ja viisinkertaisia
yliannoksia saaneiden ryhméssé havaittiin 16ydoksind lievda eosinopeniaa, matalampia 1dhtotason ja
ACTH:n indusoimia kortisolipitoisuuksia ja pienempid lisimunuaisen keskimiérdisid painoja, miké
korreloi erittdin vdhéisen tai vdhdisen lisimunuaisen kuoren surkastumisen kanssa. Erittdin vahdista tai
vihdistd orvaskeden surkastumista havaittiin ulkoisen korvakéytivin ja tarykalvon ulkopinnan
paillysketossa ryhmissé, joissa annokset olivat yksin-, kolmin- tai viisinkertaisia. Tdma on
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yhdenmukaista glukokortikoidien farmakologisten vaikutusten kanssa ja ndiden vaikutusten osoitettiin

palautuvan hoidon lopettamisen jilkeen. ACTH:n anto tutkimuksen lopussa lisisi kortisolipitoisuuksia

kaikissa tutkimusryhmissd, mika viittaa riittdvain lisimunuaisen toimintaan.

Kaikki 16ydokset olivat vakavuudeltaan vihaisii ja niitd pidetddn hoidon lopettamisen jalkeen

palautuvina.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten méardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

PP/KK/VVVV

Tata eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko: Pahvipakkaus, jossa on 1 pullo, LDPE-adapteri ja 20 ruiskua
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