PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Mometamax Ultra kapi za uho, suspenzija za pse

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka doza (0,8 ml) sadrzi:

Djelatne tvari:

Gentamicinsulfat koji odgovara koli¢ini od 6880 1U gentamicina
Posakonazol 2,08 mg
Mometazonfuroat hidrat koji odgovara koli¢ini od 1,68 mg mometazon furoata

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih sastojaka

Parafin, tekuci
Plastificirani hidrokarbonski gel (polietilen, mineralno ulje)

Bijela do prljavo bijela, viskozna suspenzija.
3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Lijecenje akutne upale vanjskog uha (otitis externa) ili akutne egzacerbacije rekurentne upale vanjskog
uha uzrokovane mjeSovitim bakterijskim i gljivicnim infekcijama bakterijom Staphylococcus
pseudintermedius i gljivicom Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koje pomoc¢ne tvari, na
kortikosteroide, na druge azolne antifungalne lijekove i na druge aminoglikozide.

Ne primjenjivati ako je bubnji¢ probusen.

Ne primjenjivati u gravidnih ili rasplodnih Zivotinja.

Ne primjenjivati istodobno s tvarima za koje se zna da uzrokuju ototoksi¢nost.

Ne primjenjivati u pasa s generaliziranom demodikozom.

3.4 Posebna upozorenja

Antimikrobna aktivnost moze se smanjiti u sluc¢aju niske pH vrijednosti i prisutnosti purulentnog i/ili
upalnog otpadnog sadrzaja. Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je oéistiti usi. Nije dokazana
kompatibilnost sa sredstvima za ¢iS¢enje uha.

Bakterijski i gljivicni otitis ¢esto je sekundarna pojava kod drugih bolesti. U zivotinja s prethodnom
ponavljaju¢om upalom vanjskog zvukovoda, potrebno je otkloniti temeljni (primarni) uzrok bolesti
kao $to su alergija ili anatomska nepravilnost uha, kako bi se izbjegao neucinkoviti tretman ovim



veterinarskim lijekom. Nije ispitana djelotvornost ovog veterinarskog lijeka u pasa s atopijskim ili
alergijskim stanjima koze.

KriZna rezistencija izmedu gentamicina i drugih aminoglikozida utvrdena je za Staphylococcus
pseudintermedius. Primjenu veterinarskog lijeka treba pazljivo razmotriti kada rezultati testova
osjetljivosti ukazu na rezistenciju prema aminoglikozidima jer u¢inkovitost moze biti umanjena.
Koselekcija rezistencije na druge skupine antimikrobnika je uobicajena (pogledajte dio 4.2.).

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Nije utvrdena sigurnost veterinarskog lijeka u pasa mladih od 3 mjeseca ili teSkih manje od 3 kg.
Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je temeljito pregledati vanjski usni kanal kako biste
provjerili da bubnji¢ nije probusen te izbjegli rizik za prijenos infekcije na srednje uho i sprijecili

oStecenje kohlearnog i vestibularnog aparata.

Odmah ponovite pregled psa u sluc¢aju pogorsanja klinickih znakova, gubitka sluha ili znakova
vestibularne disfunkcije tijekom lijecenja ili ako pas ne pokaze znakove poboljSanja unutar 14 dana.

Preporucuje se citologija usnog kanala prije upotrebe ovog veterinarskog lijeka kako bi se
identificirala mjeSovita infekcija.

Ova kombinacija antimikrobika smije se koristiti samo kada je dijagnosticko testiranje indiciralo
potrebu za istodobnom primjenom svake od djelatnih tvari.

Upotreba veterinarskog lijeka treba se temeljiti na identifikaciji i testiranju osjetljivosti ciljnih
patogena. U idealnom slucaju terapija se treba temeljiti na epidemioloskim informacijama i znanju o

osjetljivosti ciljnih patogena na lokalnoj/regionalnoj razini.

Upotreba veterinarskog lijeka treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim
antimikrobnim politikama.

U slucaju preosjetljivosti na bilo koji od sastojaka, potrebno je zaustaviti lijeCenje i uvesti primjerenu
terapiju.

U slucaju otitisa uzrokovanog parazitima, potrebno je provesti odgovarajuce akaricidno lijecenje.

Zabiljezeno je da dugotrajna i intenzivna primjena pripravka topikalnih kortikosteroida pokrece
sistemske ucinke, uklju¢ujuéi supresiju funkcije nadbubreznih zlijezda (pogledajte dio 3.10).

Upotrebljavati uz mjere opreza u pasa sa suspektnim ili potvrdenim endokrinim poremecajem (tj.
dijabetesom melitusom; hipotireozom itd.).

S lijeCenjem gentamicinom moze biti povezana ototoksicnost. Iskustvo pokazuje da psi gerijatrijske
dobi imaju veci rizik od oStecenja sluha nakon topikalne primjene proizvoda u uho.

Nisu provedena objektivna ispitivanja sluha u pivotalnom terenskom ispitivanju. Pse sa znakovima
poremecene ravnoteze ili gubitka sluha nakon primjene potrebno je ponovno pregledati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Ovaj veterinarski lijek mozZe blago nadraziti o¢i. Mogucée je slucajno izlaganje oka veterinarskom
lijeku kada pas protrese glavu tijekom ili neposredno nakon primjene. U slu¢aju nehoti¢nog kontakta s



o¢ima, temeljito ispirite o¢i vodom 15 minuta. Ako se razviju simptomi, potrazite savjet lijecnika i
pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Iako eksperimentalna ispitivanja nisu ukazala na moguénost nadrazivanja koze, potrebno je izbjegavati
kontakt veterinarskog lijeka s kozom. Ako dode do nehoti¢nog kontakta s koZzom, operite izlozenu
kozu vodom.

Potrebno je ograniciti bliski kontakt izmedu psa i djece u danima nakon lijecenja jer bi nepoznata
koli¢ina veterinarskog lijeka mogla iscuriti iz tretiranog uha/usiju.

Veterinarski lijek moze biti Stetan nakon gutanja. Izbjegavajte gutanje veterinarskog lijeka, ukljucujuci
i prijenos rukom do usta. Ako dode do nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokazite

mu uputu o veterinarskom lijeku i etiketu.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6  Stetni dogadaji

Psi:
U klini¢kim ispitivanjima nisu uo¢eni $tetni dogadaji povezani s lijeGenjem.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje.
Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u uputi 0 veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:

Nisu provedena ispitivanja za odredivanje ucinka na plodnost u pasa.

Ne primjenjivati na rasplodnim zivotinjama.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskimlijekovima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.

3.9  Putovi primjene i doziranje

Primjena u uho.

Jednokratno lijecenje.

Preporucena doza je jednokratna doza od 0,8 ml po inficiranom uhu.

Moguce je da se maksimalni klini¢ki odgovor nec¢e vidjeti prije 28 do 42 dana nakon primjene.

Upute za uporabu:

Veterinarski lijek smije primjenjivati samo veterinari ili kvalificirano osoblje pod pozornim nadzorom
veterinara.



Ocistite i osusSite vanjski usni kanal prije primjene veterinarskog lijeka.

Veterinarski lijek ne sadrzi konzervanse te je njime potrebno rukovati slijedeéi ¢istu tehniku.

Prije prve primjene, dobro protresite bocu tijekom 15 sekundi. Izvadite
Strcaljku s priloZzenim adaptorom iz pakiranja. Skinite zatvaraC s boce i
umetnite adaptor tako da ga ¢vrsto pritisnete na vrh boce s pomocéu
pri¢vricene Strcaljke. Slijedite korake od 1. do 5. u uputama za doziranje.

=

Preokrenite bocu i izvucite 0,8 ml po uhu.
Vratite bocu u uspravan polozaj i izvucite Strcaljku iz adaptora.
3. Ostavite adaptor na boci te bocu ponovno zatvorite zatvaracem.

N

4. Postavite vrh strcaljke na ulaz u vanjsko uho i primijenite dozu od
0,8 ml. Primijenjena doza u¢i ¢e u usni kanal.

5. Nakon primjene, uho se moze njezno masirati kako bi se
veterinarski lijek raspodijelio kroz cijeli usni kanal. Nakon doziranja
potrebno je ograniciti pokrete glave tijekom priblizno 2 minute kako
bi se sprijecilo tresenje i curenje veterinarskog lijeka iz uha.

Za svako inficirano uho koristite novu §trcaljku. Snazno protresite bocicu 15 sekundi prije svake
primjene. Uklonite ¢ep. Umetnite vrh $trcaljke u adapter. Slijedite korake od 1 do 5 u uputama za
doziranje.

Preporucuje se ne ponavljati ¢iS¢enje uha najmanje 28 dana nakon primjene, osim ako je to klinicki
indicirano. Takoder je potrebno paziti da voda ne ude u usni kanal tijekom ovog razdoblja. 1z tog
razloga psi se ne smiju kupati niti im se smije dozvoliti plivanje sve dok se ne potvrdi klinicko
izljecenje 28-42 dana nakon lijeCenja.

Pse je potrebno ponovno pregledati 28-42 dana nakon primjene veterinarskog lijeka kako bi se
procijenio odgovor na lije¢enje. Nakon potvrdenog klinickog povlacenja bolesti, usi je potrebno
ocistiti kako bi se uklonio preostali otpadni sadrzaj ili ostaci veterinarskog lijeka.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Aurikularna primjena u $tenadi doze do 5 puta vece od preporucene u oba uha u 3 termina s
razmacima od 2 tjedna bila je dobro podnosljiva.

Svi nalazi bili su u skladu s primjenom glukokortikoida. Nalazi u skupinama koje su primile dozu 3
puta odnosno 5 puta veéu od preporuc¢ene doze ukljucivali su blagu eozinopeniju, nizu pocetnu
vrijednost i razine kortizola inducirane ACTH-om, nizu srednju tezinu nadbubrezne Zlijezde u
korelaciji s minimalnom do blagom atrofijom kore nadbubrezne Zlijezde. Minimalna do blaga atrofija
epidermisa vanjskog usnog kanala i epitela vanjske povrsine timpanske membrane, koja je u skladu s
farmakoloskim ucincima glukokortikoida, bila je opazena u skupinama koje su primale 1 puta, 3 puta i
5 puta vecu dozu, te je dokazano da je reverzibilna nakon prestanka lije¢enja. Primjena ACTH-a na
kraju ispitivanja postigla je porast razina kortizola u svim ispitivanim skupinama, $to ukazuje na
dovoljnu funkciju nadbubreznih Zlijezda.

Svi nalazi imali su nisku razinu ozbiljnosti te se smatraju reverzibilnima nakon prestanka lije¢enja.
3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja

primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograni¢io rizik
od razvoja rezistencije



Smije ga primijeniti samo doktor veterinarske medicine.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kdd: QS02CA91.
4.2 Farmakodinamika

Vetrinarski lijek je fiksna kombinacija triju djelatnih tvari (antibiotika, antifungalnog lijeka i
kortikosteroida).

Gentamicin je aminoglikozidni baktericidni antibiotik ovisan o koncentraciji. Njegov mehanizam
djelovanja ukljucuje inhibiciju sinteze bakterijskih proteina putem vezanja na 30S ribosome. Kod S.
pseudintermedius najuobicajeniji mehanizam antimikrobne rezistencije je proizvodnja enzima koji
modificiraju aminoglikozide, pri ¢emu te enzime kodiraju transpozonom prenoseni geni za
rezistenciju, aac(6")-aph(2"), ¢ime se omogucuje krizna rezistencija na sve aminoglikozide, 0sim
streptomicina. Uz to, Cesto se opaza i korezistencija na druge skupine antibiotika (ukljucujuéi
tetracikline, oksacilin (MRSP), makrolide itd.) u razli¢itih bakterijskih vrsta, ukljucujuéi S.
pseudintermedius (npr. MRSP).

Posakonazol je triazolni antifungalni lijek Sirokog spektra djelovanja. Mehanizam kojim posakonazol
iskazuje fungicidno djelovanje ukljucuje selektivnu inhibiciju enzima lanosterol 14-demetilaze
(CYP51) ukljuCenog u biosintezu ergosterola u kvasnica i filamentoznih gljivica. U in vitro testovima,
posakonazol je iskazao fungicidno djelovanje protiv vecine od priblizno 7000 testiranih sojeva
kvasnica i filamentoznih gljivica. Posakonazol je 40 — 100 puta snazniji in vitro protiv gljivice
Malassezia pachydermatis nego klotrimazol, mikonazol, nistatin i terbinafin.

Najées¢i mehanizmi rezistencije na azole u klini¢kim izolatima su izmjenjivanje biosinteze lanosterol
140-demetilaze (npr. putem mutacija), povecana proizvodnja ovog enzima ili povecani efluks (npr.
putem ABC transportera ili glavnog facilitatora). Posakonazol nije supstrat MDR1 membranskog
transportera.

Mometazonfuroat je kortikosteroid s visokom topikalnom potencijom, ali malobrojnim sistemskim
ucincima. Poput drugih topikalnih kortikosteroida, ima znacajke djelovanja protiv upala i svrbeza.

Tablica 1: Raspon minimalne inhibitorne koncentracije (MIC), MICso i MICqy gentamicina odreden za
izolate Staphylococcus pseudintermedius (n=50).

Raspon MIC
Vrsta meg/ml MICso mcg/ml MICgo mcg/ml
Staphylococcus pseudintermedius <0,063-16 0,125 0,25

Tablica 2: Raspon MIC, MIC50 i MIC90 posakonazola odreden za izolate Malassezia pachydermatis
(n=50).

Raspon MIC
mcg/ml

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

Vrsta MICso mecg/m MICgo mcg/ml




Svi izolati prikupljeni su od pasa izmedu 2017. 1 2020. u razli¢itim europskim zemljama i nisu bili
epidemioloski povezani.

4.3 Farmakokinetika

Sistemska apsorpcija i deplecija triju djelatnih tvari iz usne smole odredena je nakon jednokratne
primjene preporucene doze u oba usna kanala zdravih pasa pasmine Beagle. Koncentracije u plazmi i
usnoj smoli mjerene su 1, 7, 14, 21, 30 i 45 dana nakon primjene.

Sistemska izloZenost zabiljezena je samo 1 dan nakon primjene, s niskim koncentracijama (< 7,9
ng/ml) gentamicina i posakonazola u plazmi. 14 i 45 dana nakon primjene samo je u jednoga od osam
pasa pronadena detektabilna koli¢ina gentamicina, odnosno posakonazola u plazmi. U svim drugim
vremenskim to¢kama ispitivanja, koncentracije gentamicina i posakonazola u plazmi bile su ispod
granice kvantifikacije. Koncentracije mometazonfuroata u plazmi bile su ispod granice kvantifikacije
u svakoj vremenskoj tocki.

Gentamicin, posakonazol i mometazonfuroat zabiljeZeni su u usnoj smoli tijekom cijelog ispitivanja
dugog 45 dana, uz progresivno odvijanje deplecije. Od 1. do 14. dana, koncentracije svih triju
djelatnih tvari mogle su se opaziti u svih zivotinja. Broj zivotinja s koncentracijama djelatnih tvari
ispod granice kvantifikacije postepeno je rastao (ovisno o djelatnoj tvari) od jedne ili dvije Zivotinje na
21. dan do vecine zivotinja 45 dana nakon primjene.

Koncentracije gentamicina bile su vi$e nego deset puta vece od MIC90 za S. pseudintermedius u
vecini uzoraka tijekom 30 dana nakon lijecenja.

Na stupanj transkutane apsorpcije topikalnih lijekova utjecu brojni faktori, ukljucujuéi integritet
epidermalne barijere. Nije utvrden utjecaj koji na apsorpciju veterinarsko-medicinskog proizvoda
imaju faktori kao $to su upala i atrofija koZe povezane s dugotrajnim lijecenjem glukokortikoidima.
5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Bijela boca od polietilena visoke gustoce (HDPE) s navojnim zatvara¢em bijele boje od polietilena
niske gustoce (LDPE). Jedna boca sadrzi dovoljnu koli¢inu veterinarskog lijeka za izvlacenje 20 doza

od 0,8 ml.

Polipropilenske Strcaljke kapaciteta 1,0 ml
Kartonska kutija sadrzi 1 bocu, LDPE adaptor i 20 Strcaljki.



5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B. V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/22/289/001

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 22. studenoga 2022.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

Kartonska kutija

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Mometamax Ultra kapi za uho, suspenzija

‘ 2. DJELATNE TVARI

1 doza (0,8 ml) sadrzi: 6880 IU gentamicina, 2,08 mg posakonazola, 1,68 mg mometazon furoata

| 3. VELICINA PAKIRANJA

20 doza
20 strcaljki

| 4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Primjena u uho.

| 7. KARENCIJE

| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 3 mjeseca.

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

| 10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.

11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na zivotinjama.
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12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/22/289/001

| 15. BROJSERIJE

Lot {broj}
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OSNOVNI PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKIRANJIMA

Boc¢ica s viSe doza/HDPE

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Mometamax Ultra

¢

‘ 2. KVANTITATIVNI PODATCI O DJELATNIM TVARIMA

1 doza (0,8 ml) sadrzi: 6880 IU gentamicina, 2,08 mg posakonazola, 1,68 mg mometazon furoata

| 3. BROJSERIJE

Lot {broj}

‘ 4. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 3 mjeseca.
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

Mometamax Ultra kapi za uho, suspenzija za pse

2. Sastav
Svaka doza (0,8 ml) sadrzi:

Gentamicinsulfat koji odgovara koli¢ini od 6880 IU gentamicina
Posakonazol 2,08 mg
Mometazonfuroat hidrat koji odgovara koli¢ini od 1,68 mg mometazon furoata

Bijela do prljavo bijela, viskozna suspenzija.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

¢

4, Indikacije za primjenu

Lijecenje akutne upale vanjskog zvukovoda(otitis externa) ili akutne egzacerbacije ponavljajuce upale
vanjskog zvukovoda uzrokovane mje$ovitim bakterijskim i gljivi¢nim infekcijama bakterijom
Staphylococcus pseudintermedius i gljivicom Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koje pomo¢ne tvari, na
kortikosteroide, na druge azolne antifungalne lijekove i na druge aminoglikozide.

Ne primjenjivati ako je bubnji¢ probusSen.

Ne primjenjivati u gravidnih ili rasplodnih zivotinja.

Ne primjenjivati istodobno s tvarima za koje se zna da uzrokuju ototoksic¢nost.

Ne primjenjivati u pasa s generaliziranom demodikozom.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

Antimikrobna aktivnost moze se smanjiti u sluc¢aju niske pH vrijednosti i prisutnosti purulentnog i/ili
upalnog otpadnog sadrzaja. Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je ocistiti usi. Nije dokazana
kompatibilnost sa sredstvima za ¢iS¢enje uha.

Bakterijski i gljiviéni otitis ¢esto je sekundarna pojava kod drugih bolesti. U zivotinja s prethodnom
ponavljaju¢om upalom vanjskog zvukovoda potrebno je rjeSavati temeljne uzroke ove bolesti kao $to
su alergija ili anatomske nepravilnosti uha, kako bi se izbjeglo neu¢inkovito lijecenje ovim
veterinarskim lijekom. Nije ispitana djelotvornost ovog veterinarskog lijeka u pasa s atopijskim ili
alergijskim stanjima koze.

Krizna rezistencija izmedu gentamicina i drugih aminoglikozida utvrdena je za Staphylococcus
pseudintermedius. Primjenu veterinarskog lijeka treba pazljivo razmotriti kada rezultati testova
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osjetljivosti ukazu na rezistenciju prema aminoglikozidima jer u¢inkovitost moze biti umanjena.
Koselekcija rezistencije na druge skupine antimikrobnih lijekova je uobicajena.

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:
Nije utvrdena sigurnost veterinarskog lijeka u pasa mladih od 3 mjeseca ili teskih manje od 3kg.

Prije primjene veterinarskog lijeka potrebno je temeljito pregledati vanjski usni kanal kako biste
provjerili da bubnji¢ nije probusSen te izbjegli rizik za prijenos infekcije na srednje uho i sprijecili
ostecenje kohlearnog i vestibularnog aparata.

Odmah ponovite pregled psa u sluc¢aju pogorsanja klinickih znakova, gubitka sluha ili znakova
vestibularne disfunkcije tijekom lijecenja ili ako pas ne pokaze znakove poboljsanja unutar 14 dana.

Preporucuje se citologija usnog kanala prije upotrebe ovog veterinarskog lijeka kako bi se
identificirala mjeSovita infekcija.

Ova kombinacija antimikrobika smije se koristiti samo kada je dijagnosticko testiranje indiciralo
potrebu za istodobnom primjenom svake od djelatnih tvari.

Upotreba veterinarskog lijeka treba se temeljiti na identifikaciji i testiranju osjetljivosti ciljnih
patogena. U idealnom slucaju terapija se treba temeljiti na epidemioloskim informacijama i znanju o
osjetljivosti ciljnih patogena na lokalnoj/regionalnoj razini.

Upotreba veterinarskog lijeka treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim
antimikrobnim politikama.

U slucaju preosjetljivosti na bilo koji od sastojaka, potrebno je zaustaviti lijeCenje i uvesti primjerenu
terapiju.

U slucaju otitisa uzrokovanog parazitima, potrebno je provesti odgovarajuée akaricidno lijecenje.

Zabiljezeno je da dugotrajna i intenzivna primjena pripravka topikalnih kortikosteroida pokrece
sistemske ucinke, ukljucujudi supresiju funkcije nadbubreznih zlijezda.

Upotrebljavati uz mjere opreza u pasa sa suspektnim ili potvrdenim endokrinim poremecéajem (tj.
dijabetesom melitusom; hipotireozom itd.).

S lijeCenjem gentamicinom moze biti povezana ototoksic¢nost. Iskustvo pokazuje da psi gerijatrijske
dobi imaju vedi rizik od ostec¢enja sluha nakon topikalne primjene veterinarskog lijeka u uho.

Nisu provedena objektivna ispitivanja sluha u pokusnom terenskom ispitivanju. Pse sa znakovima
poremecene ravnoteze ili gubitka sluha nakon primjene potrebno je ponovno pregledati.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:
Ovaj veterinarski lijek moze blago nadraziti o¢i. Mogucée je slucajno izlaganje oka lijeku kada pas
protrese glavu tijekom ili neposredno nakon primjene.

U slucaju nehoticnog kontakta s o¢ima, temeljito ispirite o¢i vodom 15 minuta. Ako se razviju
simptomi, potrazite savjet lije¢nika i pokaZzite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Iako eksperimentalna ispitivanja nisu ukazala na moguénost nadrazivanja koze, potrebno je izbjegavati
kontakt veterinarskog lijeka s kozom. Ako dode do nehoti¢nog kontakta s kozom, operite izloZenu
kozu vodom.

Potrebno je ograniciti bliski kontakt izmedu psa i djece u danima nakon lije¢enja jer bi nepoznata
koli¢ina veterinarskog lijejka mogla iscuriti iz tretiranog uha/usiju.
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Veterinarski lijek moze biti Stetan nakon gutanja. Izbjegavajte gutanje veterinarskog lijeka, ukljucujuci
i prijenos rukom do usta. Ako dode do nehoti¢nog gutanja, odmah potraZite savjet lijecnika i pokazite
mu uputu o veterinarskom lijeku i etiketu.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost veterinarskog lijeka nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne primjenjivati
tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:
Nisu provedena ispitivanja za odredivanje ucinka na plodnost u pasa. Ne primjenjivati na rasplodnim
zivotinjama.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Predoziranje:
Aurikularna primjena u Stenadi doze do 5 puta vece od preporucene u oba uha u 3 termina s

razmacima od 2 tjedna bila je dobro podnosljiva.

Svi nalazi bili su u skladu s primjenom glukokortikoida. Nalazi u skupinama koje su primile dozu 3
puta odnosno 5 puta veéu od preporuc¢ene doze ukljucivali su blagu eozinopeniju, nizu pocetnu
vrijednost i razine kortizola inducirane ACTH-om, nizu srednju tezinu nadbubrezne Zlijezde u
korelaciji s minimalnom do blagom atrofijom kore nadbubrezne Zlijezde. Minimalna do blaga atrofija
epidermisa vanjskog usnog kanala i epitela vanjske povr§ine timpanske membrane, koja je u skladu s
farmakoloskim uc€incima glukokortikoida, bila je opaZena u skupinama koje su primale 1 puta, 3 puta i
5 puta vecu dozu, te je dokazano da je reverzibilna nakon prestanka lije¢enja. Primjena ACTH-a na
kraju ispitivanja postigla je porast razina kortizola u svim ispitivanim skupinama, $to ukazuje na
dovoljnu funkciju nadbubreznih Zlijezda.

Svi nalazi imali su nisku razinu ozbiljnosti te se smatraju reverzibilnima nakon prestanka lijecenja.
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7. Stetni dogadaji

Psi:
U klinickim ispitivanjima nisu uoceni Stetni dogadaji povezani s lijeCenjem.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o
veterinarskom lijeku, ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne
dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet koristec¢i se podatcima za
kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom
sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Primjena u uho.

Jednokratno lijeCenje.

Preporucena doza je jednokratna doza od 0,8 ml po inficiranom uhu.

Moguce je da se maksimalni klinicki odgovor nece vidjeti prije 28 do 42 dana nakon primjene.

9. Savjeti za ispravnu primjenu

Veterinarski lijeksmiju primjenjivati samo veterinari ili kvalificirano osoblje pod pozornim nadzorom
veterinara.

Ocistite 1 osusSite vanjski usni kanal prije primjene veterinarskog lijeka.

Veterinarski lijek ne sadrzi konzervanse te je njime potrebno rukovati slijede¢i asepti¢nu tehniku.

Prije prve uporabe, dobro protresite bocu tijekom 15 sekundi. Izvadite
Strcaljku s prilozenim adaptorom iz pakiranja. Skinite zatvara¢ s boce i
umetnite adaptor tako da ga ¢vrsto pritisnete na vrh boce s pomocu
pri¢vrséene Strcaljke. Slijedite korake od 1. do 5. u uputama za doziranje.

1. Preokrenite bocu i izvucite 0,8 ml po uhu.
2. Vratite bocu u uspravan polozaj i izvucite Strcaljku iz adaptora.
3. Ostavite adaptor na boci te bocu ponovno zatvorite zatvaracem.

4. Postavite vrh strcaljke na ulaz u vanjsko uho i primijenite dozu od
0,8 ml. Primijenjena doza u¢i ¢e u usni kanal.

5. Nakon primjene, uho se moze njezno masirati kako bi se
veterinarski lijek raspodijelio kroz cijeli usni kanal. Nakon doziranja
potrebno je ograniciti pokrete glave tijekom priblizno 2 minute kako
bi se sprijecilo tresenje i curenje veterinarskog lijekaiz uha.

Za svako inficirano uho koristite novu $trcaljku. Snazno protresite bocicu 15 sekundi prije svake
primjene. Uklonite ¢ep. Umetnite vrh $trcaljke u adapter. Slijedite korake od 1 do 5 u uputama za
doziranje.

Preporucuje se ne ponavljati ¢iS¢enje uha najmanje 28 dana nakon primjene, osim ako je to klinicki
indicirano. Takoder je potrebno paziti da voda ne ude u usni kanal tijekom ovog razdoblja. 1z tog
razloga psi se ne smiju kupati niti im se smije dozvoliti plivanje sve dok se ne potvrdi klinicko
izljecenje 28-42 dana nakon lijecenja.
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Pse je potrebno ponovno pregledati 28-42 dana nakon primjene veterinarskog lijeka kako bi se
procijenio odgovor na lijeCenje. Nakon potvrdenog klinickog povlacenja bolesti, usi je potrebno
ocistiti kako bi se uklonio preostali otpadni sadrzaj ili ostaci veterinarskog lijeka.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere cuvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati u posebnim uvjetima.

Ne Koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi nakon Exp. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 3 mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima

prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam vi$e nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/22/289/001

Kartonska kutija sadrzi 1 bocu, LDPE adaptor i 20 $trcaljki.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku

{DD mjesec GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na $tetne dogadaje:
Intervet International B. V. , Wim de Kdrverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemska
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espana
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 385 1 6611339

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

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

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: + 40213118311

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

Proizvodad odgovoran za pusStanje serije u promet:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger StraRe 2 - 4

26169 Friesoythe

Njemacka
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