PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mometamax Ultra usni kapky, suspenze pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (0,8 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Gentamicini sulfas odpovidajici 6 880 IU gentamicinum
Posaconazolum 2,08 mg
Mometasoni furoas monohydricus odpovidajici 1,68 mg mometasoni furoas

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Tekuty parafin

Zmgekcéeny uhlovodikovy gel (polyethylen, tekuty parafin)

Bila az nasedla visk6zni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba akutni otitis externa nebo akutni exacerbace recidivujici otitis externa zpisobenych smiSenymi
bakterialnimi a fungélnimi infekcemi Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat v ptipadech, kdy je perforovan bubinek.

Nepouzivat u bfezich nebo chovnych zvirat.

Nepouzivat soubézné s jinymi latkami, o nichZ je zndmo, Ze ptsobi ototoxicky.
Nepouzivat u pst s generalizovanou demodikozou.

3.4 Zvlastni upozornéni

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

Bakterialni a plisnové otitidy jsou ¢asto sekundarni jako nasledek jinych onemocnéni. U zvifat s
anamnézou rekurentniho zanétu vnéjsiho zvukovodu je nutné fesit zakladni pficiny stavu, jako je
alergie nebo anatomicka stavba zvukovodu, aby se piedeslo neucinné 16¢b¢ timto veterinarnim
1é&ivym piipravkem. Uginnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého p¥ipravku nebyla hodnocena u psii s
atopickym nebo alergickym onemocnénim ktiZe.



U Staphylococcus pseudintermedius byla prokazana zkiiZena rezistence mezi gentamicinem a dal$imi
zastupci skupiny aminoglykosidt. Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt peclive
zvazeno, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci na aminoglykosidy, protoze jeho u¢innost mutize
byt snizena. Koselekce rezistence k jinym téiddm antimikrobialnich latek je bézna (dalsi podrobnosti
viz bod 4.2).

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psi mladsSich 3 mésicti nebo o
hmotnosti nizsi nez 3 kg.

Pted podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutné dukladné prohlédnout zevni zvukovod,
zda neni perforovany bubinek, aby se ptedeslo riziku pienosu infekce do stiedniho ucha a nedoslo

k poskozeni kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Pokud béhem 1é¢by pozorujete zhorseni klinickych ptiznaku, ztratu sluchu nebo znamky vestibularni
dysfunkce nebo pokud pes nevykazuje znamky zlepSeni do 14. dne, ihned psa znovu vysetiete.

Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku se doporucuje cytologické vysetreni zvukovodu k
identifikaci piipadné smiSené infekce.

Tato antimikrobidlni kombinace by méla byt pouzita pouze v ptipad¢, ze diagnostické testovani
ukazalo pottebu soucasného podavani kazdé z 1éCivych latek.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a zjisténi citlivosti
cilovych patogeni. V idealnim p¥ipadé by 1é¢ba méla byt zaloZena na epizootologickych informacich

a znalosti citlivosti cilovych patogendi na mistni/regiondlni Grovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt v souladu s oficialni, ndrodni a regionalni
antibiotickou politikou.

Pokud se objevi ptecitlivélost na kteroukoli slozku, je tfeba 1€cbu pierusit a zahajit vhodnou terapii.
V ptipad¢ parazitarni otitidy by méla byt zavedena vhodna akaricidni 1écba.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouzivani topickych kortikosteroidti spousti systémové ucinky,
véetné suprese funkce nadledvin (viz bod 3.10).

Pouzivejte obezietné u psti s podezienim nebo potvrzenym endokrinnim onemocnénim (napft. diabetes
mellitus, hypotyreo6za atd.).

Ototoxicita mizZe byt spojena s 1écbou gentamicinem. ZkuSenosti ukazuji, ze geriatricti psi jsou
po podani topického usniho piipravku vice ohroZeni poskozenim sluchu.

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

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize mirné drazdit o¢i. K ndhodnému zasazeni oci mize dojit, kdyZz pes
beéhem nebo tésn€ po podani zatiese hlavou. V piipadé nahodného zasazeni oci je dikladné
vyplachujte vodou po dobu 15 minut. Pokud se objevi ptiznaky, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.
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Prestoze experimentalni studie nenaznacily zadny potencial pro podrazdéni kiize, je tieba se vyhnout
kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s pokozkou. V ptipadé nahodného kontaktu s pokozkou
omyjte zasazenou ¢ast vodou.

Tesny kontakt mezi psem a détmi by mél byt ve dnech nasledujicich po osetieni omezen kvtli
neznamému mnozstvi veterindrniho 1é¢ivého piipravku, které mize unikat z oSetfen¢ho/nych ucha/usi.
Veterinarniho 1é¢ivy ptipravek miize byt po poziti $kodlivy. Vyvarujte se poziti veterinarniho 1é¢ivého
piipravku véetné expozice z rukou do ust. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné nezadouci G€inky souvisejici s lécbou.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptisluSnému vnitrostatnimu orgénu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Btezost a laktace:
Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Plodnost:

Studie ke stanoveni G¢inku na plodnost u psti nebyly provedeny.
Nepouzivat u chovnych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Usni podani.

Jednorazové osetreni.

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

Maximalni klinicka odpovéd’ se miize projevit az po 28 az 42 dnech po podani.

Néavod pro podani:

Veterinarni 1éCivy piipravek by mél podavat pouze veterinarni Iékar nebo vyskoleny personal pod
ptisnym dohledem veterindrniho lékate.
Pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zevni zvukovod vycistéte a osuste.



Veterinarni 1é¢ivy piipravek neobsahuje konzervaéni latky, proto by se pti zachazeni s nim méla
dodrzovat Cistota.

Pied prvnim pouzitim lahvi¢ku po dobu 15 sekund silné protiepavejte.
Rozbalte stfikacku s ptipojenym adaptérem. Odstrante uzavér z lahvicky a
nasad’te adaptér tak, Ze jej pevné zatlacite do hrdla lahvi¢ky za pomoci
stiikacky, kterd je k nému pfipojena. Postupujte podle krokti 1 az 5 pokynii k
davkovani.

1. Obrat’te lahvicku dnem vzhtiru a natdhnéte davku 0,8 ml na jedno
ucho.

2. Vratte lahvicku do svislé polohy a vyjméte stiikacku z adaptéru.

3. Nechte adaptér na mist¢ a nasad’te uzavér na lahvicku.

4. Umistéte Spicku stiikacky ke vstupu do zevniho zvukovodu a
aplikujte davku 0,8 ml. Aplikovana davka vytece do zvukovodu.

5. Po aplikaci lze ucho jemné masirovat, aby se zajistila distribuce
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do celého zvukovodu. Po podéani
davky by méla byt hlava fixovana po dobu pfiblizné dvou minut,
aby se zabranilo jejimu tfeseni a vyteCeni veterinarniho 1é¢ivého
pripravku.

Pro kazdé postizené ucho pouzijte novou injekéni stiikacku. Pred kazdym pouzitim lahvicku 15
sekund silné protfepavejte. Odstrafite uzaveér. Vlozte hrot stiika¢ky do adaptéru. Postupujte podle
krokt 1 az 5 pokynt k davkovani.

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

Psi by méli byt znovu vySetieni 28-42 dni po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku, aby se
posoudila odpovéd’ na lécbu. Po potvrzeni klinického vymizeni by mély byt usi vycistény, aby se
odstranily veskeré zbytky detritu nebo rezidua veterinarniho 1écivého ptipravku.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U sténat bylo usni podani tii davek dosahujicich aZ pétindsobku doporucené davky v dvoutydennich
intervalech dobie snaseno.

Vsechny nalezy byly v souladu s podavanim glukokortikoidt. Nalezy ve skupinach s trojndsobnym a
petinasobnym piedavkovanim zahrnovaly mirnou eosinopenii, niz$i vychozi a ACTH indukované
hladiny kortizolu, niz§i primémé hmotnosti nadledvin s korelujici minimalni aZ mirnou atrofii ktiry
nadledvin. Minimalni az mirna atrofie epidermis zevniho zvukovodu a epitelu zevniho povrchu
bubinku, v souladu s farmakologickymi u¢inky glukokortikoida byla pozorovatelna ve skupiné

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

Vsechny nalezy byly malo zavazné a byly posouzeny jako reverzibilni po ukonceni 1é¢by.
3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich l1é¢ivych piipravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

K podani pouze veterinarnim lékatem.



3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATC vet kéd: QS02CA91.
4.2 Farmakodynamika

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je fixni kombinace tfi 1éCivych latek (antibiotikum, antimykotikum a
kortikosteroid).

Gentamicin je aminoglykosidové baktericidni antibiotikum s u¢innosti zavislou na koncentraci. Jeho
mechanismus uc¢inku zahrnuje inhibici syntézy bakterialnich proteinti vazbou na 30S ribozomy. U S.
pseudintermedius je nejbéznéjsim mechanismem antimikrobialni rezistence produkce enzymu
modifikujicich aminoglykosidy kédovanych geny rezistence nesenymi transposony, aac(6')-aph(2"),
které propujcuji zkfizenou rezistenci vSem aminoglykosidiim s vyjimkou streptomycinu. Kromé toho
je bézné pozorovana soucasna selekce rezistence proti jinym tfidam antibiotik (v¢etné tetracyklinti,
oxacilinu (MRSP), makrolidt atd.) u riznych bakterialnich druhii véetné S. pseudintermedius (napf.
MRSP).

Posakonazol je Sirokospektré triazolové antimykotikum. Mechanismus, kterym posakonazol ptsobi
fungicidné, zahrnuje selektivni inhibici enzymu lanosterol 14-demethylazy (CYPS51), ktery se ucastni
biosyntézy ergosterolu u kvasinek a vlaknitych hub. V testech in vitro posakonazol prokazal
fungicidni aktivitu proti vét$ing z ptiblizn€ 7 000 testovanych kmenti kvasinek a vlaknitych hub.
Posakonazol je in vitro 40—100krat u¢inngjsi proti Malassezia pachydermatis nez klotrimazol,
mikonazol, nystatin a terbinafin.

Nejcastéj§imi mechanismy rezistence na azoly u klinickych izolatd jsou zmény v biosyntéze lanosterol
140-demethylazy (napf. mutacemi), zvysend produkce tohoto enzymu nebo zvySeny eflux (napt. ABC
transportéry nebo hlavnimi facilitatory). Posakonazol neni substratem hlavniho facilitatoru MDRL.

Mometason-furoét je kortikosteroid s vysokou topickou u¢innosti, ale slabymi systémovymi G¢inky.

~~~~~

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

Druh Rozsah MIC MICso pug/ml MICg pg/ml

pg/ml
Staphylococcus pseudintermedius < 0,063 - 16 0,125 0,25

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

. Rozsah MIC
Species Oziglml MICso pg/m, MICgo pg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

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



4.3 Farmakokinetika

Systémova absorpce a deplece ti léCivych latek z usniho mazu byla stanovena po jednorazovém
podani doporucené davky do obou zvukovoda zdravych psi plemene beagle. Plazmatické koncentrace
a koncentrace v usnim mazu byly méteny 1, 7, 14, 21, 30 a 45 dnti po podani.

Systémova expozice byla detekovana pouze 1 den po podani se zjiSténymi nizkymi plazmatickymi
koncentracemi (< 7,9 ng/ml) gentamicinu a posakonazolu. Po 14 dnech a 45 dnech po podéani bylo
zjisténo, ze pouze jeden pes z osmi mél detekovatelné mnozstvi gentamicinu resp. posakonazolu

Vv plazmé. Plazmatické koncentrace gentamicinu a posakonazolu pro vSechna méfeni v ostatnich
¢asovych bodech byly pod limitem kvantifikace. Plazmatické koncentrace mometason-furoatu byly v
kazdém ¢asovém bodé méfeni pod limitem kvantifikace.

Gentamicin, posakonazol a mometason-furoat byly detekovany v u$nim mazu béhem 45denni studie,
pticemz k jejich depleci dochazelo postupné. Od 1. do 14. dne byly u vSech zvifat zjistitelné
koncentrace vSech tii 1é¢ivych latek. Pocet zvifat s koncentracemi 1é¢ivych latek pod limitem
kvantifikace se postupné zvySoval (v zavislosti na 1é¢ivé latce) od jednoho nebo dvou zvifat 21. den az
po vétsinu zvitat 45. den po podani.

Koncentrace gentamicinu byly vy$$i nez desetindsobek MICgp S. pseudintermedius ve vétsiné vzorku
po dobu 30 dnti po oSetieni.

Rozsah transkutanni absorpce povrchové podavanych 1é¢iv je ovlivnén mnoha faktory véetné integrity
epidermalni bariéry. V1iv na absorpci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku faktory, jako jsou zanét a
atrofie ktize spojena s dlouhodobou 1é¢bou glukokortikoidy, nebyl stanoven.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou zndmy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila lahvicka z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s bilym Sroubovacim uzavérem z nizkohustotniho
polyethylenu (LDPE). Jedna lahvicka obsahuje dostatecné mnozstvi veterinarniho 1écivého pripravku k

natazeni 20 davek po 0,8 ml.

Polypropylenové stiikacky o objemu 1,0 ml
Papirova krabicka obsahujici 1 lahvicku, LDPE adaptér a 20 injekénich stiikacek.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterindrnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzd&nim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/22/289/001

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. listopadu 2022

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadne.



PRILOHA 111

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

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mometamax Ultra usni kapky, suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 davka (0,8 ml) obsahuje: 6 880 1U gentamicini sulfas, 2,08 mg posaconazolum, 1,68 mg mometasoni
furoas

3. VELIKOST BALENI

20 davek
20 stiikacek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Usni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 3 mésicu.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACENI{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/22/289/001

115.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

VICEDAVKOVA LAHVICKA / HDPE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Mometamax Ultra

¢

2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 davka (0,8 ml) obsahuje: 6 880 IU gentamicini sulfas, 2,08 mg posaconazolum, 1,68 mg mometasoni
furoas

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotrebujte do 3 mesict.

14



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Mometamax Ultra u$ni kapky, suspenze pro psy

2. Slozeni

Kazda davka (0,8 ml) obsahuje:

Gentamicini sulfas odpovidajici 6 880 IU gentamicinum
Posaconazolum 2,08 mg
Mometasoni furoas (ut monohydricus) odpovidajici 1,68 mg mometasoni furoas

Bila az nasedla viskdzni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

¢

4. Indikace pro pouziti

Lécba akutni otitis externa nebo akutni exacerbace recidivujici otitis externa zpiisobenych smiSenymi
bakterialnimi a fungalnimi infekcemi Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikace

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

Nepouzivat v piipadech, kdy je perforovan bubinek.

Nepouzivat u biezich nebo chovnych zvitat.

Nepouzivat soubézné s jinymi latkami, o nichZ je znamo, Ze ptisobi ototoxicky.
Nepouzivat u pst s generalizovanou demodiko6zou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Antimikrobialni aktivita mize byt snizena nizkym pH a pfitomnosti hnisavého anebo zanétlivého
detritu. Usi musi byt pfed podanim veterinarniho lé¢ivého piipravku vycistény. Kompatibilita s Cistici
usi nebyla prokazana.

Bakterialni a plisnové otitidy jsou casto sekundarni jako nasledek jinych onemocnéni. U zvifat s
anamnézou rekurentniho zdnétu vnéjsiho zvukovodu je nutné fesit zakladni pticiny stavu, jako je
alergie nebo anatomicka stavba zvukovodu, aby se piedeslo net¢inné 1é¢bé timto veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem. Uéinnost tohoto veterinarniho 1é&ivého piipravku nebyla hodnocena u psti s
atopickym nebo alergickym onemocnénim kuize.
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U Staphylococcus pseudintermedius byla prokazana zkiiZena rezistence mezi gentamicinem a dal$imi
zastupci skupiny aminoglykosidt. PouZiti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt peclive
zvazeno, pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci na aminoglykosidy, protoze jeho u¢innost mutize
byt snizena. Koselekce rezistence k jinym tfidam antimikrobialnich latek je bézna.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 3 mésicti nebo o
hmotnosti nizsi nez 3 kg.

Pied podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutné ditkladné prohlédnout zevni zvukovod,
zda neni perforovany bubinek, aby se predeslo riziku pfenosu infekce do stiedniho ucha a nedoslo
k poskozeni kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Pokud béhem 1é¢by pozorujete zhorseni klinickych ptiznakt, ztratu sluchu nebo znamky vestibularni
dysfunkce nebo pokud pes nevykazuje znamky zlepseni do 14. dne, ihned psa znovu vysetiete.

Pied pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku se doporucuje cytologické vyseteni zvukovodu k
identifikaci ptipadné smiSené infekce.

Tato antimikrobialni kombinace by méla byt pouzita pouze v piipad¢, Ze diagnostické testovani
ukazalo pottebu soucasného podavani kazdé z 1éCivych latek.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a zjisténi citlivosti
cilovych patogentl. V idealnim ptipadé by 1é¢ba méla byt zalozena na epizootologickych informacich

a znalosti citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni urovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni
antibiotickou politikou.

Pokud se objevi precitlivélost na kteroukoli slozku, je tfeba 1écbu prerusit a zahajit vhodnou terapii.
V ptipadé€ parazitarni otitidy by méla byt zavedena vhodna akaricidni 1é¢ba.

Je znamo, ze dlouhodobé a intenzivni pouZzivani topickych kortikosteroid spousti systémové ucinky,
vcetné suprese funkce nadledvin.

Pouzivejte obezfetné u pst s podezienim nebo potvrzenym endokrinnim onemocnénim (napt. diabetes
mellitus, hypotyredza atd.).

Ototoxicita muze byt spojena s 1écbou gentamicinem. Zkusenosti ukazuji, Ze geriatricti psi jsou
po podéani topického usniho veterinarniho 1é¢ivého piipravku vice ohrozeni poskozenim sluchu.

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

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy pripravek zvifatum:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize mirné drazdit o¢i. K ndhodnému zasazeni oci mize dojit, kdyz pes
béhem nebo tésné po podani zatiese hlavou. V piipadé nahodného zasazeni o¢i je dikladné
vyplachujte vodou po dobu 15 minut. Pokud se objevi pfiznaky, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Prestoze experimentalni studie nenaznacily zadny potencial pro podrazdéni ktize, je tfeba se vyhnout
kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s pokozkou. V piipadé ndhodného kontaktu s pokozkou
omyjte zasazenou ¢ast vodou.

17



Tésny kontakt mezi psem a détmi by mél byt ve dnech nésledujicich po oSetieni omezen kvtli
neznamému mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého piipravku, které mize unikat z oSetfené¢ho/nych ucha/usi.

Veterinarniho 1é¢ivy pfipravek muze byt po poziti Skodlivy. Vyvarujte se poziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku véetné expozice z rukou do ust. V piipadé nahodného poziti vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

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

Plodnost:
Studie ke stanoveni ti¢inku na plodnost u psii nebyly provedeny. Nepouzivat u chovnych zvirat.

Predavkovani:
U sténat bylo usni podani tiéi davek dosahujicich az pétinasobku doporucené davky v dvoutydennich
intervalech dobie snaseno.

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

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

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

4

7. NezZadouci ucinky

Psi:

V klinickych studiich nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou.

Hlaseni nezadoucich G¢inku je dulezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na
svého veterinarniho lékate. Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Géinka: {udaje o ndrodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Usni podani.

Jednorazové osetieni.

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

Maximalni klinicka odpoveéd se mtize projevit az po 28 az 42 dnd po podani.

9. Informace o spravném podavani
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Veterinarni 1€¢ivy ptipravek by mél podavat pouze veterinarni Iékat nebo vyskoleny personal pod
ptisnym dohledem veterinarniho lékare.
Pied podanim veterinarniho 1é¢ivého piipravku zevni zvukovod vy¢istéte a osuste.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek neobsahuje konzervacni latky, proto by se pfi zachazeni s nim m¢la
dodrZovat Cistota.

Pted prvnim pouZitim lahvi¢ku po dobu 15 sekund silné protiepavejte. i{;
Rozbalte stfikacku s pfipojenym adaptérem. Odstrafite uzaveér z lahvicky a {;} [}
nasad’te adaptér tak, ze jej pevné zatlacite do hrdla lahvic¢ky za pomoci rmal
stiikacky, ktera je k nému pfipojena. Postupujte podle krokti 1 az 5 pokynii k

davkovani.

1. Obrat'te lahvicku dnem vzhtru a natdhnéte davku 0,8 ml na jedno
ucho.

Vrat'te lahvicku do svislé polohy a vyjméte stiikacku z adaptéru.
3. Nechte adaptér na misté a nasad’te uzaveér na lahvicku.

N

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

5. Po aplikaci lze ucho jemné masirovat, aby se zajistila distribuce
veterinarniho 1é¢ivého pripravku do celého zvukovodu. Po podani -
davky by méla byt hlava fixovana po dobu pfiblizné dvou minut,
aby se zabranilo jejimu tfeseni a vyteCeni veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku.

Pro kazdé postizené ucho pouzijte novou injekéni stiikacku. Pred kazdym pouzitim lahvicku 15
sekund silné protfepavejte. Odstrafite uzaveér. Vlozte hrot stiika¢ky do adaptéru. Postupujte podle
krokti 1 az 5 pokyni k davkovani.

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

Psi by méli byt znovu vySetieni 28-42 dni po podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, aby se
posoudila odpovéd’ na 1é¢bu. Po potvrzeni klinického vymizeni by mély byt usi vycistény, aby se
odstranily veskeré zbytky detritu nebo rezidua veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvic¢ce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich 1é¢ivych pripravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni

EU/2/22/289/001

Papirova krabicka obsahujici 1 lahvi¢ku, LDPE adaptér a 20 stiikacek.
15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tdaje pro hla$eni podezieni na nezaddouci ulinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EAlhada
TnA: + 30210 989 7452

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 475554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87
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Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

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

26169 Friesoythe

Némecko

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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