| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mometamax Ultra, ausy lasai, suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje (0,8 ml) dozéje yra:

veikliyjy medziagy:

gentamicino sulfato, atitinkancio 6880 IU gentamicino,
pozakonazolo 2,08 mg,
mometazono furoato monohidrato, atitinkancio 1,68 mg mometazono furoato.

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medziagy
sudétis

Skystasis parafinas

Plastikuotas angliavandenilio gelis (polietilenas, mineralinis aliejus)

Balta ar beveik balta, klampi suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Uminiam iSorinés ausies uzdegimui ar paiiméjusiam pasikartojan¢iam iSorinés ausies uzdegimui,
sukeltam miSriy bakteriniy ir grybeliniy infekcijy, susijusiy su Staphylococcus pseudintermedius ir
Malassezia pachydermatis, gydyti.

3.3.  Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, kortikosteroidams, kitiems azoly grupés priesgrybeliniams preparatams ir kitiems
aminoglikozidams.

Negalima naudoti, jei prakiures ausies biignelis.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ar veisiamiems gyviinams.

Negalima naudoti kartu su ototoksiskai veikian¢iomis medziagomis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

3.4. Specialieji jspéjimai

Antimikrobinj aktyvuma gali sumazinti zemas pH ir piilingos ir (arba) uzdegiminés nuosédos. Prie§
naudojant veterinarinj vaistg reikia i§valyti ausis. Suderinamumas su ausy valikliais nebuvo nustatytas.

Bakterinis ir grybelinis iSorinés ausies uzdegimas daznai biina antrinis kity ligy atzvilgiu. Norint
iSvengti neveiksmingo gydymo S§iuo veterinariniu vaistu, gyviinams, kuriy anamnez¢je yra nustatytas
pasikartojantis iSorinés ausies uzdegimas, biitina atsizvelgti j tokios biiklés priezastis kaip alergija arba



anatominé ausies struktiira. Sio veterinarinio vaisto veiksmingumas nebuvo vertintas Sunims,
turintiems atopiska ar alergiska oda.

Kryzminis atsparumas tarp gentamicino ir kity aminoglikozidy klasés nariy pasireiské Staphylococcus
pseudintermedius. Reikia atidziai apsvarstyti Sio vVeterinarinio vaisto naudojima, kai jautrumo tyrimai
rodo atsparumg aminoglikozidams, kadangi jo veiksmingumas gali sumazéti. Bendra atsparumo
kitoms antimikrobiniy medziagy klaséms atranka yra jprasta (zr. 4.2 p.).

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 3 mén. amziaus arba sveriantiems maziau nei 3 kg
Sunims nenustatytas.

Pries naudojant veterinarinj vaistg reikia atidziai istirti iSoring ausies landg ir nustatyti, ar ausies
bilignelis néra kiauras, siekiant i§vengti infekcijos pernesimo j viduring ausj pavojaus ir nepakenkti
sraigei bei vestibuliniam aparatui.

Suns biikle reikia nedelsiant jvertinti pakartotinai, jeigu gydymo metu pastebimas klinikiniy pozymiy
pablogéjimas, klausos netekimas ar vestibulinés funkcijos sutrikimo pozymiai arba jeigu Suo nerodo
pageréjimo pozymiy po 14 d.

Norint nustatyti misrig infekcija, prie§ naudojant vaistg rekomenduojama atlikti ausies kanalo
citologinj tyrima.

Sis antimikrobinis derinys turéty biiti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai parodé,
kad kiekviena veikliaja medziagg reikia skirti vienu metu.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagristas nusta¢ius ir atlikus tiksliniy patogeny jautrumo
tyrimus. Idealiu atveju gydymas turéty buti pagristas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma vietiniu ir (arba) regioniniu lygiu.

Naudojant §j veterinarinj vaista, buitina atsizvelgti j oficialia, nacionaling ir regionin¢ antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Jei pasireiskia padidéjes jautrumas bet kuriai i§ sudedamyjy daliy, gydyma reikia nutraukti ir pradéti
tinkamg gydyma.

Parazitinio otito atveju reikia taikyti atitinkama akaricidinj gydyma.

Nustatyta, kad ilgas ir intensyvus vietiSkas kortikosteroidiniy preparaty naudojimas gali sukelti
sisteminj poveik], jskaitant antinks¢iy funkcijos slopinima (zr. 3.10 p.).

Sunims, kuriems jtariami arba patvirtinti endokrininiai sutrikimai (pvz., cukrinis diabetas,
hipotiroidizmas ir t. t.), vaistg reikia naudoti atsargiai.

OtotoksiSkumas gali biiti susij¢s su gydymu gentamicinu. Patirtis rodo, kad vyresnio amziaus Sunims,
vietiSkai naudojant vaistg ausims, kyla didesné klausos sutrikimy rizika.

Pagrindinio lauko tyrimo metu nebuvo atlikti objektyviis klausos vertinimai. Sunys, kuriems
pasireiské pusiausvyros sutrikimo arba klausos praradimo pozymiai po vaisto vartojimo turi buti
pakartotinai istirti.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas gali Siek tiek dirginti akis. Atsitiktinai vaisto j akis gali patekti, kai Suo
naudojimo metu arba iskart po jo krato galva. Atsitiktinai patekus j akis, akis reikia kruopsciai plauti
vandeniu 15 min. Pasireiskus simptomams, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj arba etikete.

Nors eksperimentiniy tyrimy metu odos dirginimo galimybé nenustatyta, reikia vengti veterinarinio
vaisto kontakto su oda. Atsitiktinai patekus ant odos, paveiktg odos vietg reikia kruops$¢iai nuplauti
vandeniu.

Keleta dieny po gydymo reikia apriboti artima Suns ir vaiky kontakta, nes i§ gydytos (-y) ausies (-y)
gali iStekéti nezinomas kiekis veterinarinio vaisto.

Veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas nurijus. Venkite veterinarinio vaisto nurijimo, jskaitant
patekima i§ ranky j burng. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj arba etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys
Klinikiniy tyrimy metu su gydymu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. PraneS$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas

Tyrimai, siekiant nustatyti poveikj Suny vaisingumui, nebuvo atlikti.
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vaistg reikia laSinti j aus;j.

Vienkartinis gydymas.

Rekomenduojama dozé yra vienkartiné 0,8 ml dozé j kiekvieng uzkrésta ausj.

Maksimalus klinikinis atsakas gali nepasireiksti iki 28—42 d. po naudojimo.



Naudojimo nurodymai
Veterinarinj vaistg turi naudoti tik veterinarijos gydytojas arba apmokytas personalas, atidziai

eve—

Prie$ veterinarinio vaisto naudojimg iSorinj ausies kanalg reikia iSvalyti ir nusausinti.

Veterinarinis vaistas yra be konservanty, ir turi baiti naudojami $varis prietaisai.

Prie$ pirmajj naudojima, stipriai pakratykite butelj 15 sek. (;; (‘111'7
ISvyniokite §virksta su pritvirtintu adapteriu. Nuimkite dangtelj nuo butelio
ir jstatykite adapterj, tvirtai spausdami ji i butelio vir§y, naudodami

pritvirtintg §virkstg. Reikia vadovautis dozavimo nurodymuose iSdéstytais
zingsniais nuo 1 iki 5.

1. Apverskite butelj ir jtraukite 0,8 ml kiekvienai ausiai.

2. Grazinkite butelj j vertikalig padétj ir nuimkite Svirkstg nuo
adapterio.

3. Palikite adapter] vietoje ir vél uzdékite dangtelj ant butelio.

4. Pridékite SvirkSto galg prie iSorinés ausies landos ir sulasinkite
0,8 ml dozg. Suleista dozé sutekés | ausies kanalg. 4

5. Po naudojimo ausj galima $velniai pamasazuoti, kad veterinarinis \ B
vaistas pasiskirstyty po ausies kanalg. [lasinus galva reikia prilaikyti '
mazdaug 2 min., siekiant apsaugoti nuo kratymo ir veterinarinio
vaisto i§laistymo.

Kiekvienai uzkréstai ausiai reikia naudoti naujg Svirksta. Pries kiekvieng naudojimg stipriai
pakratykite butelj 15 sek. Nuimkite dangtelj. [statykite §virksto galg j adapterj. Reikia vadovautis
dozavimo nurodymuose i§déstytais zingsniais nuo 1 iki 5.

Rekomenduojama pakartotinai nevalyti ausy maziausiai 28 d. po naudojimo, nebent jei yra kliniskai
indikuota. Taip pat reikia pasirtipinti, kad $iuo laikotarpiu vanduo nepatekty j ausies kanalg. D¢l Sios
priezasties, Suny negalima maudyti ar leisti maudytis tol, kol po 28-42 d. nebus patvirtintas klinikinis

.....

iSgijimas.

Sunis reikia pakartotinai i3tirti pra¢jus 28—42 d. po veterinarinio vaisto naudojimo, siekiant jvertinti
atsaka j gydyma. Patvirtinus klinikiniy poZymiy pasalinima, ausis reikia iSvalyti, kad biity pasalintos
likusios nuosédos ar veterinarinio vaisto likuciai.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Lasinus Suniukams iki 5 karty didesng nei rekomenduojama dozg j abi ausis 3 kartus kas 2 sav., ji
buvo gerai toleruojama.

Visi rezultatai buvo susij¢s su gliukokortikoidy vartojimu. Grupése, kuriose perdozavimas buvo 3 ir 5
kartus, nustatyta lengva eozinopenija, mazesnis pradinis ir AKTH sukeltas kortizolio kiekis, maZesnis
vidutinis antinksCiy svoris su koreliacija nuo minimalios iki lengvos antinksc¢iy zievés atrofijos.
Minimali arba lengva iSorinio klausos kanalo epidermio ir ausies biignelio iSorinio pavirSiaus epitelio
atrofija, atitinkanti farmakologinj gliukokortikoidy poveikj, buvo stebima grupéje, kur perdozavimas
buvo 1, 3 ir 5 kartus, ir $is poveikis buvo griztamas nutraukus gydymg. AKTH vartojimas tyrimo
pabaigoje padidino kortizolio kiekj visose tyrimo grupése, o tai rodo, kad antinks¢iy funkcija yra
pakankama.

Visi poveikiai buvo nesunkis ir laikomi griztamais nutraukus gydyma.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Si vaist gali naudoti tik veterinarijos gydytojas.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QS02CA91.
4.2. Farmakodinamika

Sis veterinarinis vaistas yra pastovus trijy veikliyjy medziagy (antibiotiko, priesgrybelinés medziagos
ir kortikosteroido) derinys.

Gentamicinas — tai aminoglikozidinis baktericidinis, nuo koncentracijos priklausomas antibiotikas. Jo
veikimo mechanizmg sudaro bakterijy baltymy sintezés slopinimas prisijungiant prie 30S ribosomy.
Dazniausias S. pseudintermedius atsparumo antimikrobinéms medZiagoms mechanizmas yra
aminoglikozidus modifikuojanciy fermenty, uzkoduoty transpozono perneSamo atsparumo geny
aac(6")-aph(2"), suteikianéiy kryZminj atsparumg visiems aminoglikozidams, i§skyrus streptomicing,
gamyba. Be to, bendras atsparumas kity klasiy antibiotikams (jskaitant tetraciklinus, oksaciling
(MRSP), makrolidus ir kt.) daznai pastebimas jvairiose bakterijy rusyse, jskaitant S. pseudintermedius
(pvz., MRSP).

Pozakonazolas — tai plataus spektro triazolo prieSgrybeliné medziaga. Mechanizma, kuriuo
pozakonazolas veikia fungicidiskai, sudaro atrankinis fermento lanosterolio 14-demetilazés (CYP51),
reikalingo ergosterolio biosintezei mielése ir siiiliniuose grybuose, slopinimas. In vitro tyrimais
nustatytas pozakonazolo fungicidinis poveikis daugumai i$ tirty apie 7 000 mieliy ir sidliniy gryby
padermiy. Malassezia pachydermatis atveju pozakonazolas in vitro yra 40-100 karty veiksmingesnis
nei klotrimazolas, mikonazolas, nistatinas ir terbinafinas.

Dazniausi klinikiniy izoliaty atsparumo azoliams mechanizmai yra lanosterolio 14a-demetilazés
biosintezés pokyciai (pvz., mutuojant), padidéjusi Sio fermento gamyba arba padidéjes jo iSsiskyrimas
(pvz., ABC pernes¢jai arba pagrindiniai mediatoriai). Pozakonazolas néra pagrindinis MDR 1
mediatoriaus substratas.

Mometazono furoatas — tai kortikosteroidas, kuris intensyviai veikia vietiskai, tac¢iau menkai —
sistemiSkai. Kaip ir kiti vietiSkai veikiantys kortikosteroidai, jis pasizymi uzdegimo ir niezéjimo
slopinamosiomis savybémis.

1 lentelé. Gentamicino maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) ribos, MSKsg ir MSKgg
nustatytos Staphylococcus pseudintermedius izoliatams (n=50).

. MSK ribos
Rasis meg/ml MSKso mcg/mi MSKgo mecg/mi
Staphylococcus pseudintermedius < 0,063 — 16 0,125 0,25

2 lentelé. Pozakonazolo MSK ribos, MSKsp ir MSKg nustatytos Malassezia pachydermatis izoliatams
(n=50).



e MSK ribos
Rasis meg/ml MSKso mcg/mi MSKgo mecg/mi

Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Visi izoliatai surinkti i§ Suny 2017-2020 m. jvairiose Europos Salyse ir buvo epidemiologiskai
nesusije.

4.3. Farmakokinetika

Sistemineé trijy veikliyjy medziagy absorbcija ir mazéjimas i§ ausy sieros buvo nustatytas viena karta
sulaSinus rekomenduojamg doze i abu sveiky bigliy Suny ausy kanalus. Plazmos ir ausy sieros
koncentracija buvo iSmatuota praéjus 1, 7, 14, 21, 30 ir 45 d. po laSinimo.

Sisteminis poveikis buvo nustatyta tik praéjus 1 d. po naudojimo, esant mazai gentamicino ir
pozakonazolo koncentracijai (< 7,9 ng/ml) plazmoje. Praéjus 14 d. ir 45 d. po vartojimo, atitinkamai,
tik vieno i$ astuoniy Suny plazmoje buvo nustatytas gentamicino ir pozakonazolo kiekis. Gentamicino
ir pozakonazolo koncentracija plazmoje visais kitais laiko momentais buvo mazesné uz kiekybinio
nustatymo ribg. Mometazono furoato koncentracija plazmoje kiekvienu laiko momentu buvo mazesné
uz kiekybinio nustatymo riba.

Gentamicinas, pozakonazolas ir mometazono furoatas buvo aptikti ausy sieroje per 45 d. trukusj
tyrimg, o jo kiekis palaipsniui mazéjo. Nuo 1 iki 14 d. visy trijy veikliyjy medziagy koncentracija
buvo aptinkama visuose gyviinuose. Gyviiny, kuriy veikliyjy medziagy koncentracija buvo mazesné
uz kiekybinio nustatymo riba, skai¢ius palaipsniui didéjo (priklausomai nuo veikliosios medziagos)
nuo vieno ar dviejy gyviny 21 d. iki daugumos gyviiny 45 d. po vartojimo.

Gentamicino koncentracija buvo desimt karty didesné uz S. pseudintermedius MSKg, daugumoje
méginiy 30 d. po gydymo.

Vietinio naudojimo vaisty absorbcijos per oda mastg lemia daugelis veiksniy, jskaitant ir epidermio
barjero vientisumg. Tokiy veiksniy kaip uzdegimas ir odos atrofija, susijusiy su ilgalaikiu gydymu
gliukokortikoidais, jtaka veterinarinio vaisto absorbcijai nenustatyta.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — 3 mén.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) butelis su baltu mazo tankio polietileno (MTPE) uzsukamu
dangteliu. Viename butelyje yra veterinarinio vaisto, kurio pakanka 20 doziy po 0,8 ml istraukti.

1,0 ml talpos polipropileno Svirkstai.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 butelis, MTPE adapteris ir 20 Svirksty.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/22/289/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022 m. lapkri¢io 22 d.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie §] veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mometamax Ultra, ausy lasai, suspensija

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

1 dozé¢je (0,8 ml) yra: 6880 IU gentamicino, 2,08 mg pozakonazolo, 1,68 mg mometazono furoato.

3. PAKUOTES DYDIS

20 doziy
20 svirksty

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Lasinti j aus;j.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 mén.

’9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

110. NUORODA ,,PRIE§ NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie§ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12



12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International BV

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/22/289/001

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

DAUGIADOZIS BUTELIS/ DTPE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Mometamax Ultra

¢

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACILJA

1 dozéje (0,8 ml) yra: 6880 IU gentamicino, 2,08 mg pozakonazolo, 1,68 mg mometazono furoato.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 3 mén.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Mometamax Ultra, ausy lasai, suspensija Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje (0,8 ml) dozéje yra:

gentamicino sulfato, atitinkanéio 6880 IU gentamicino,
pozakonazolo 2,08 mg,
mometazono furoato monohidrato, atitinkan¢io 1,68 mg mometazono furoato.

Balta ar beveik balta, klampi suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

¢

4. Naudojimo indikacijos

Uminiam iSorinés ausies uzdegimui ar paiiméjusiam pasikartojan¢iam iSorinés ausies uzdegimui,
sukeltam miSriy bakteriniy ir grybeliniy infekcijy, susijusiy su Staphylococcus pseudintermedius ir
Malassezia pachydermatis, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy, kortikosteroidams, kitiems azoly grupés priesgrybeliniams preparatams ir kitiems
aminoglikozidams.

Negalima naudoti, jei prakiures ausies biignelis.

Negalima naudoti vaikingoms kaléms ar veisiamiems gyviinams.

Negalima naudoti kartu su ototoksiskai veikian¢iomis medziagomis.

Negalima naudoti Sunims, sergantiems generalizuota demodekoze.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Antimikrobinj aktyvuma gali sumazinti zemas pH ir piilingos ir (arba) uzdegiminés nuosédos. Prie§
naudojant veterinarinj vaistg reikia i§valyti ausis. Suderinamumas su ausy valikliais nebuvo nustatytas.

Bakterinis ir grybelinis iSorinés ausies uzdegimas daznai biina antrinis kity ligy atzvilgiu. Norint
iSvengti neveiksmingo gydymo veterinariniu vaistu, gyviinams, kuriy anamnezéje yra nustatytas
pasikartojantis iSorinés ausies uzdegimas, biitina atsizvelgti j tokios biiklés priezastis kaip alergija arba
anatominé ausies struktiira. Sio veterinarinio vaisto veiksmingumas nebuvo vertintas unims,
turintiems atopiska ar alergiska oda.
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Kryzminis atsparumas tarp gentamicino ir kity aminoglikozidy klasés nariy pasireiské Staphylococcus
pseudintermedius. Reikia atidziai apsvarstyti $io veterinarinio vaisto naudojima, kai jautrumo tyrimai
rodo atsparumg aminoglikozidams, kadangi jo veiksmingumas gali sumazéti. Bendra atsparumo
kitoms antimikrobiniy medziagy klaséms atranka yra jprasta.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 3 mén. amziaus arba sveriantiems maziau nei 3 kg
Sunims nenustatytas.

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg reikia atidziai istirti iSorin¢ ausies landg ir nustatyti, ar ausies
biignelis néra kiauras, siekiant iSvengti infekcijos perneSimo j viduring ausj pavojaus ir nepakenkti
sraigei bei vestibuliniam aparatui.

Suns biikle reikia nedelsiant jvertinti pakartotinai, jeigu gydymo metu pastebimas klinikiniy pozymiy
pablogéjimas, klausos netekimas ar vestibulinés funkcijos sutrikimo pozymiai arba jeigu Suo nerodo
pageréjimo pozymiy po 14 d.

Norint nustatyti miSrig infekcija, prie§ naudojant veterinarinj vaista rekomenduojama atlikti ausies
kanalo citologinj tyrima.

Sis antimikrobinis derinys turéty biti naudojamas tik tais atvejais, kai diagnostiniai tyrimai parodeé,
kad kiekvieng veikligja medziaga reikia skirti vienu metu.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagristas nustacius ir atlikus tiksliniy patogeny jautrumo
tyrimus. Idealiu atveju gydymas turéty biiti pagrjstas epidemiologine informacija ir Ziniomis apie
tiksliniy patogeny jautruma vietiniu ir (arba) regioniniu lygiu.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitina atsizvelgti i oficialig, nacionaling ir regionin¢ antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Jei pasireiskia padidéjes jautrumas bet kuriai i$ sudedamyjy daliy, gydyma reikia nutraukti ir pradéti
tinkamg gydyma.

Parazitinio otito atveju reikia taikyti atitinkamg akaricidinj gydyma.

Nustatyta, kad ilgas ir intensyvus vietiskas kortikosteroidiniy preparaty naudojimas gali sukelti
sisteminj poveikj, jskaitant antinks¢iy funkcijos slopinima.

Sunims, kuriems jtariami arba patvirtinti endokrininiai sutrikimai (pvz., cukrinis diabetas,
hipotiroidizmas ir t. t.), vaistg reikia naudoti atsargiai.

OtotoksisSkumas gali biiti susij¢s su gydymu gentamicinu. Patirtis rodo, kad vyresnio amziaus Sunims,
vietiSkai naudojant veterinarinj vaistg ausims, kyla didesné klausos sutrikimy rizika.

Pagrindinio lauko tyrimo metu nebuvo atlikti objektyviis klausos vertinimai. Sunys, kuriems
pasireiské pusiausvyros sutrikimo arba klausos praradimo pozymiai po vaisto vartojimo turi biiti
pakartotinai istirti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Veterinarinis vaistas gali Siek tiek dirginti akis. Atsitiktinai vaisto j akis gali patekti, kai Suo
naudojimo metu arba iSkart po jo krato galva. Atsitiktinai patekus j akis, akis reikia kruopsciai plauti
vandeniu 15 min. Pasireiskus simptomams, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj arba etikete.
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Nors eksperimentiniy tyrimy metu odos dirginimo galimybé nenustatyta, reikia vengti veterinarinio
vaisto kontakto su oda. Atsitiktinai patekus ant odos, paveikta odos vieta reikia kruopsciai nuplauti
vandeniu.

Keleta dieny po gydymo reikia apriboti artima Suns ir vaiky kontakta, nes i§ gydytos (-y) ausies (-y)
gali iStekéti nezinomas kiekis veterinarinio vaisto.

Veterinarinis vaistas gali buiti kenksmingas nurijus. Venkite veterinarinio vaisto nurijimo, jskaitant
patekimg i8 ranky j burng. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj arba etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Negalima naudoti
vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas
Tyrimai, siekiant nustatyti poveikj Suny vaisingumui, nebuvo atlikti. Negalima naudoti veisiamiems

gyvunams.

Perdozavimas
Lasinus Suniukams iki 5 karty didesne nei rekomenduojama doze j abi ausis 3 kartus kas 2 sav., ji
buvo gerai toleruojama.

Visi rezultatai buvo susijes su gliukokortikoidy vartojimu. Grupése, kuriose perdozavimas buvo 3 ir 5
kartus, nustatyta lengva eozinopenija, mazesnis pradinis ir AKTH sukeltas kortizolio kiekis, maZesnis
vidutinis antinks¢iy svoris su koreliacija nuo minimalios iki lengvos antinks¢iy Zievés atrofijos.
Minimali arba lengva iSorinio klausos kanalo epidermio ir ausies biignelio iSorinio pavirSiaus epitelio
atrofija, atitinkanti farmakologinj gliukokortikoidy poveikj, buvo stebima grupéje, kur perdozavimas
buvo 1, 3 ir 5 kartus, ir $is poveikis buvo griztamas nutraukus gydyma. AKTH vartojimas tyrimo
pabaigoje padidino kortizolio kiekj visose tyrimo grupése, o tai rodo, kad antinksc¢iy funkcija yra
pakankama.

Visi poveikiai buvo nesunkds ir laikomi griztamais nutraukus gydyma.

7. Nepageidaujami reiskiniai

v

Sunys
Klinikiniy tyrimy metu su gydymu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia buitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Vaistg reikia laSinti j aus;j.
Vienkartinis gydymas.

Rekomenduojama dozé yra vienkartiné 0,8 ml dozé j kiekvieng uzkrésta ausj.

Maksimalus klinikinis atsakas gali nepasireiksti iki 28—42 d. po naudojimo.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinj vaistg turi naudoti tik veterinarijos gydytojas arba apmokytas personalas, atidziai

eve—

Prie$ veterinarinio vaisto naudojimg iSorinj ausies kanalg reikia iSvalyti ir nusausinti.

Veterinarinis vaistas yra be konservanty, ir turi baiti naudojami $varis prietaisai.

Prie$ pirmajj naudojima, stipriai pakratykite butelj 15 sek. il.l.’
ISvyniokite §virksta su pritvirtintu adapteriu. Nuimkite dangtelj nuo butelio i} 3
ir jstatykite adapterj, tvirtai spausdami jj j butelio virSy, naudodami

pritvirtintg §virkstg. Reikia vadovautis dozavimo nurodymuose iSdéstytais rljxl
zingsniais nuo 1 iki 5.

1. Apverskite butelj ir jtraukite 0,8 ml kiekvienai ausiai.

2. Grazinkite butelj j vertikalig padétj ir nuimkite $virksta nuo
adapterio.

3. Palikite adapter] vietoje ir vél uzdékite dangtelj ant butelio.

4. Pridékite SvirkSto galg prie iSorinés ausies landos ir sulasinkite
0,8 ml dozg. Suleista dozé sutekés | ausies kanalg. 4

5. Po naudojimo ausj galima $velniai pamasazuoti, kad veterinarinis \ B
vaistas pasiskirstyty po ausies kanalg. [lasinus galva reikia prilaikyti '
mazdaug 2 min., siekiant apsaugoti nuo kratymo ir veterinarinio
vaisto i§laistymo.

Kiekvienai uzkréstai ausiai reikia naudoti naujg Svirksta. Prie§ kiekvieng naudojima stipriai
pakratykite butelj 15 sek. Nuimkite dangtelj. [statykite §virksto galg j adapterj. Reikia vadovautis
dozavimo nurodymuose i§déstytais zingsniais nuo 1 iki 5.

Rekomenduojama pakartotinai nevalyti ausy maziausiai 28 d. po naudojimo, nebent jei yra kliniskai

indikuota. Taip pat reikia pasirtipinti, kad $iuo laikotarpiu vanduo nepatekty j ausies kanalg. D¢l Sios
priezasties, Suny negalima maudyti ar leisti maudytis tol, kol po 28-42 d. nebus patvirtintas klinikinis

.....

iSgijimas.
Sunis reikia pakartotinai i3tirti pra¢jus 28—42 d. po veterinarinio vaisto naudojimo, siekiant jvertinti
atsaka j gydyma. Patvirtinus klinikiniy poZymiy pasalinima, ausis reikia iSvalyti, kad biity pasalintos
likusios nuosédos ar veterinarinio vaisto likuciai.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ar butelio po EXp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 3 mén.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

EU/2/22/289/001

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 butelis, MTPE adapteris ir 20 Svirksty.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{MMMM m. {ménesio} dd.}

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Regqistruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6.anka Bbiarapus 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
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: + 39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 37094 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
EALGO0. Osterreich

Thh: + 30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
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Espafia Polska

Tel: + 34923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

Tél: + 33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Romania

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 38516611339
island Slovenské republika

Simi: + 354 535 7000 Tel: + 420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Kvmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strale 2 - 4

26169 Friesoythe

Vokietija
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