ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Mometamax Ultra gotas 6ticas en suspension para perros

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (0,8 ml) contiene:

Principios activos:

Sulfato de gentamicina equivalente a 6880 Ul de gentamicina
Posaconazol 2,08 mg

Mometasona furoato monohidrato equivalentea 1,68 mg de mometasona furoato

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros
componentes

Parafina liquida

Gel de hidrocarburo plastificado (polietileno, aceite mineral)

Suspension viscosa blanca a blanquecina.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento de otitis externa aguda o exacerbacidn aguda de otitis externa recurrente causadas por
infecciones mixtas bacterianas y fungicas por Staphylococcus pseudintermedius y Malassezia
pachydermatis.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes, a los
corticoesteroides, a otros agentes antiflngicos azoles y a otros aminoglucosidos.

No usar si el timpano esta perforado.

No usar en animales gestantes o reproductores.

No administrar de forma concomitante con otras sustancias de ototoxicidad conocida.

No usar en perros con demodicosis generalizada.

3.4  Advertencias especiales
La actividad antimicrobiana puede verse reducida por un pH bajo y la presencia de residuos purulentos
y/o inflamatorios. Los oidos deben limpiarse antes de la administracion del medicamento veterinario.

No se ha demostrado la compatibilidad con limpiadores de oidos.

La otitis bacteriana y fungica a menudo es secundaria a otras afecciones. En animales con
antecedentes de otitis externa recurrente, deben abordarse las causas subyacentes de la afeccion, tales



como alergia o conformacién anatémica de la oreja, para evitar un tratamiento ineficaz con este
medicamento veterinario.

No se ha evaluado la eficacia de este medicamento veterinario en perros con afecciones cutaneas
atdpicas o alérgicas.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la gentamicina y otros miembros de la familia de los
aminoglucdsidos en Staphylococcus pseudintermedius. Se debe considerar cuidadosamente el uso del
medicamento veterinario cuando los ensayos de sensibilidad hayan demostrado resistencia a los
aminoglucésidos, porque su eficacia puede verse reducida. Es frecuente la coseleccion para la
resistencia a otras clases de antimicrobianos (consulte la seccion 4.2).

3.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en perros menores de 3 meses de edad
0 que pesen menos de 3 kg.

Antes de administrar el medicamento veterinario, debe examinarse minuciosamente el conducto
auditivo externo para asegurarse de que el timpano no esté perforado, para evitar el riesgo de
transmisién de la infeccion al oido medio y para prevenir dafios en los aparatos coclear y vestibular.

Si se observa un empeoramiento de los signos clinicos, pérdida de audicion o signos de disfuncién
vestibular durante el tratamiento o si el perro no muestra signos de mejoria al dia 14, se debe realizar
una nueva valoracion del estado del perro inmediatamente.

Para identificar infecciones mixtas, se recomienda realizar una citologia del canal auditivo antes del
uso del medicamento veterinario.

Esta combinacién de antimicrobianos solo debe utilizarse cuando las pruebas de diagndéstico hayan
indicado la necesidad de la administracién simultanea de cada uno de los principios activos.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patdgeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemiologica y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de explotacion o
a nivel local/regional

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Si se produce hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, se debe suspender el tratamiento e
instaurar la terapia adecuada.

En caso de otitis parasitaria, se debe administrar un tratamiento acaricida adecuado.

Se sabe que el uso prolongado e intensivo de preparaciones tdpicas con corticoesteroides desencadena
efectos sistémicos, incluida la supresion de la funcion adrenal (ver seccién 3.10).

Usar con precaucion en perros en los que se sospeche o se haya confirmado la existencia de trastornos
endocrinos (por ejemplo, diabetes mellitus, enfermedad hipotiroidea, etc.).

La ototoxicidad puede estar asociada con el tratamiento con gentamicina. La experiencia demuestra
que los perros geriatricos corren un mayor riesgo de discapacidad auditiva después de la
administracion topica de medicamentos para los oidos.

No se realizaron evaluaciones auditivas objetivas en el estudio de campo principal. Los perros con
signos de alteracion del equilibrio o pérdida de la audicion después de la administracion deben ser
evaluados de nuevo.



Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

El medicamento veterinario puede ser ligeramente irritante para los o0jos. La exposicién ocular
accidental puede tener lugar cuando el perro sacude la cabeza durante o inmediatamente después de la
administracion. En caso de contacto accidental con los 0jos, enjuague bien los ojos con agua durante
15 minutos. Si se desarrollan sintomas, consulte con un medico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Aunque los estudios experimentales no indicaron potencial irritacion de la piel, debe evitarse el
contacto del medicamento veterinario con la piel. En caso de contacto accidental, lave la piel expuesta
con agua.

Debe limitarse el contacto estrecho entre el perro y los nifios en los dias posteriores al tratamiento
debido a la posible salida accidental de cantidades indeterminadas del medicamento veterinario desde
el/los oido/s tratado/s.

El medicamento veterinario puede ser nocivo por ingestion. Evite la ingestion del medicamento
veterinario, incluida la exposicion de la mano a la boca. En caso de ingestion accidental, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros:
No se observaron acontecimientos adversos relacionados con el tratamiento en los ensayos clinicos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacién o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia.

Gestacion y lactancia:
No usar durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:

No se han realizado estudios para determinar el efecto sobre la fertilidad en perros.
No usar en animales reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via Otica.

Tratamiento unico.

La dosis recomendada es una dosis Unica de 0,8 ml por oido infectado.

La respuesta clinica maxima puede no observarse hasta 28 a 42 dias después de la administracion.



Instrucciones de uso:
El medicamento veterinario debe ser administrado Unicamente por veterinarios o por personal
capacitado bajo la estrecha supervision del veterinario.

Limpiar y secar el conducto auditivo externo antes de administrar el medicamento veterinario.

El medicamento veterinario no contiene conservantes y debe manipularse utilizando una técnica
limpia.

Antes del primer uso, agitar el frasco enérgicamente durante 15 segundos.
Desenvolver la jeringa, que incluye el adaptador conectado. Retirar el tapon del frasco
e insertar el adaptador de la jeringa en la parte superior del frasco presionandolo
firmemente. Seguir los pasos 1. a 5. de las instrucciones de dosificacion.

1. Invertir el frasco y extraer la dosis de 0,8 ml para un oido.
Volver a colocar el frasco en posicion vertical y retirar la jeringa del adaptador.
3. Dejar el adaptador en la boca del frasco y volver a colocar el tapon.

N

4, Colocar la punta de la jeringa en la entrada del oido externo y administrar la
dosis de 0,8 ml. La dosis aplicada fluira hacia el canal auditivo.

5. Después de la administracion, se puede masajear suavemente la oreja para
asegurar la distribucion del medicamento veterinario por todo el canal auditivo.
Después de la administracion, sujetar la cabeza del perro durante 2 minutos
aproximadamente, para evitar que la agite y el medicamento veterinario salga
expulsado.

Usar una jeringa nueva para cada oido infectado. Agitar enérgicamente el frasco durante 15 segundos
antes de cada uso. Retirar el tapdn. Insertar la punta de la jeringa en el adaptador. Seguir los pasos 1 a
5 de las instrucciones de dosificacion.

Se recomienda no repetir la limpieza de oidos durante al menos 28 dias después de la administracion, a
menos que esté clinicamente indicado. También se debe tener cuidado para evitar que entre agua en el
canal auditivo durante este periodo. Por esta razdn, no se debe bafiar a los perros ni permitirles que
naden hasta que se confirme la curacion clinica 28-42 dias después del tratamiento.

Se debe volver a examinar a los perros entre 28 y 42 dias después de la administracion del
medicamento veterinario para evaluar la respuesta al tratamiento. Después de la confirmacion de la
resolucién clinica, se deben limpiar los oidos para eliminar cualquier desecho o medicamento
veterinario residual.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracién 6tica a cachorros de hasta 5 veces la dosis recomendada en ambos oidos en 3
ocasiones a intervalos de 2 semanas fue bien tolerada.

Todas las observaciones fueron consistentes con la administracion de glucocorticoides. Las
observaciones en los grupos de sobredosis 3x y 5x incluyeron eosinopenia leve, niveles de cortisol
basales e inducidos por ACTH maés bajos, pesos adrenales medios mas bajos con una correlacién de
atrofia de minima a leve de la corteza adrenal. En los grupos 1x, 3x y 5x se observd atrofia de minima
a leve de la epidermis del canal auditivo externo y del epitelio de la superficie externa de la membrana
timpanica, consistente con los efectos farmacoldgicos de los glucocorticoides, que mostré ser
reversible después de la suspension del tratamiento. La administracién de ACTH al final del estudio
provocd un aumento en los niveles de cortisol en todos los grupos de estudio, lo que indica una
funcion adrenal suficiente.



Todas las observaciones fueron de gravedad baja y se consideran reversibles tras el cese del
tratamiento.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Administracion exclusiva por el veterinario.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QS02CA91.
4.2 Farmacodinamia

El medicamento veterinario es una asociacion fija de tres principios activos (antibiético, antifingico y
corticoesteroide).

La gentamicina es un antibidtico bactericida aminoglucosido dependiente de la concentracion. Su
mecanismo de accién implica la inhibicién de la sintesis de proteinas bacterianas al unirse a los
ribosomas 30S. En S. pseudintermedius el mecanismo mas comun de resistencia antimicrobiana es la
produccién de enzimas modificadoras de aminoglucésidos codificadas por los genes de resistencia
transmitidos por transposones, aac(6')-aph(2"), que confieren resistencia cruzada a todos los
aminoglucédsidos con la excepcidn de estreptomicina. Ademas, la seleccion para corresistencia frente a
otras clases de antibidticos se observa comdnmente (incluidas tetraciclinas, oxacilina (MRSP),
macrolidos, etc.) en varias especies bacterianas, incluida S. pseudintermedius (por ejemplo, MRSP).

El posaconazol es un agente antifungico triazélico de amplio espectro. EI mecanismo por el cual el
posaconazol ejerce accion fungicida involucra la inhibicion selectiva de la enzima lanosterol 14-
desmetilasa (CYP51) implicada en la biosintesis de ergosterol en levaduras y hongos filamentosos. En
pruebas in vitro, el posaconazol ha mostrado actividad fungicida frente a la mayoria de las
aproximadamente 7000 cepas de levaduras y hongos filamentosos probados. El posaconazol es de 40 a
100 veces mas potente in vitro frente a Malassezia pachydermatis que clotrimazol, miconazol,
nistatina y terbinafina.

Los mecanismos mas comunes de resistencia a los azoles en aislados clinicos son alteraciones en la
biosintesis de lanosterol 14a-desmetilasa (por ejemplo, por mutaciones), aumento de la produccion de
esta enzima o aumento del eflujo (por ejemplo, por transportadores ABC o facilitadores principales).
El posaconazol no es un sustrato facilitador principal de MDRL.

El furoato de mometasona es un corticoesteroide con alta potencia topica, pero pocos efectos
sistémicos. Al igual que otros corticoesteroides topicos, tiene propiedades antiinflamatorias y
antipruriginosas.

Tabla 1: Intervalo de concentracién minima inhibitoria (CMI), CMIsp y CMlg de gentamicina
determinado para aislados de Staphylococcus pseudintermedius (n=50).

. Intervalo CMI
Especie meg/ml CMlso meg/ml CMlgo mcg/ml
Staphylococcus pseudintermedius <0,063-16 0,125 0,25



Tabla 2: Intervalo de CMI, CMIs y CMlgo de posaconazol determinado para aislados de Malassezia
pachydermatis (n=50).

. Intervalo CMI
Especie meg/ml CMIso meg/ml CMlgo mcg/mi
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Todos los aislados se recogieron de perros entre 2017 y 2020 en diferentes paises europeos y no
estaban epidemiol6gicamente relacionados.

4.3 Farmacocinética

La absorcidn sistémica y la deplecidn desde la cera del oido de los tres principios activos se
determinaron después de una administracion unica de la dosis recomendada en ambos canales
auditivos de perros beagles sanos. Las concentraciones en plasma y en cera de oido se midieron 1, 7,
14, 21, 30 y 45 dias después de la administracion.

La exposicion sistémica solo se detect6 1 dia después de la administracion con concentraciones
plasmaticas bajas (<7,9 ng/ml) de gentamicina y posaconazol. A los 14 y 45 dias de la administracion,
se encontro que solo uno de cada ocho perros tenia una cantidad detectable de gentamicina y
posaconazol en el plasma, respectivamente. Las concentraciones plasmaticas de gentamicina y
posaconazol para todos los demas tiempos estuvieron por debajo del limite de cuantificacion. Las
concentraciones plasmaticas de furoato de mometasona estuvieron por debajo del limite de
cuantificacion en todo momento.

Se detectaron gentamicina, posaconazol y furoato de mometasona en la cera del oido a lo largo del
estudio de 45 dias y la deplecion se produjo progresivamente. Del dia 1 al 14, las concentraciones de
los tres principios activos fueron detectables en todos los animales. EI nmero de animales con
concentraciones de principios activos por debajo del limite de cuantificacion aumentd gradualmente
(segun el principio activo) desde uno o dos animales el dia 21 hasta la mayoria de los animales el dia
45 después de la administracion.

Las concentraciones de gentamicina fueron diez veces superiores a la CMlgo para S. pseudintermedius
en la mayoria de las muestras durante los 30 dias posteriores al tratamiento.

El grado de absorcion transcutanea de medicamentos topicos esta determinado por muchos factores,
incluida la integridad de la barrera epidérmica. No se ha establecido la influencia sobre la absorcion
del medicamento veterinario de factores como la inflamacién y la atrofia de la piel asociada al
tratamiento prolongado con glucocorticoides.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
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Frasco de polietileno de alta densidad (HDPE) blanco con tapédn de rosca de polietileno de baja
densidad (LDPE) blanco. Un frasco contiene suficiente medicamento veterinario para 20 dosis de 0,8
ml.

Jeringas de polipropileno de 1,0 ml de capacidad.
Caja de carton que contiene 1 frasco, un adaptador de LDPE y 20 jeringas.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B. V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/22/289/001

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 22 noviembre 2022.

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO Il

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO I11

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Mometamax Ultra gotas 6ticas en suspension

‘2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 dosis (0,8 ml): 6880 Ul de gentamicina, 2,08 mg de posaconazol, 1,68 mg de mometasona furoato.

3.  TAMARO DEL ENVASE

20 dosis.
20 jeringas.

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

5. INDICACIONES DE USO

6. VIAS DE ADMINISTRACION

Via Gtica.

|7. TIEMPOS DE ESPERA

’8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Una vez abierto, utilizar antes de 3 meses.

‘9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

‘10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.

11. LA MENCION “USO VETERINARIO”
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Uso veterinario.

12. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/22/289/001

[15. NUMERO DE LOTE

Lot {namero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Frasco multidosis/fHDPE

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Mometamax Ultra

¢

‘2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1 dosis (0,8 ml) contiene: 6880 Ul de gentamicina, 2,08 mg de posaconazol, 1,68 mg de mometasona
furoato.

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nUmero}

|4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, utilizar antes de 3 meses.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Mometamax Ultra gotas 6ticas en suspension para perros

2. Composicion
Cada dosis (0,8 ml) contiene:

Sulfato de gentamicina equivalente a 6880 Ul de gentamicina
Posaconazol 2,08 mg
Mometasona furoato monohidrato equivalentea 1,68 mg de mometasona furoato

Suspensidn viscosa blanca a blanquecina.

3. Especies de destino

Perros.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento de otitis externa aguda o exacerbacidn aguda de otitis externa recurrente causadas por
infecciones mixtas bacterianas y fungicas por Staphylococcus pseudintermedius y Malassezia
pachydermatis.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes, a los
corticoesteroides, a otros agentes antifingicos azoles y a otros aminoglucésidos.

No usar si el timpano esté perforado.

No usar en animales gestantes o reproductores.

No administrar de forma concomitante con otras sustancias de ototoxicidad conocida.

No usar en perros con demodicosis generalizada.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

La actividad antimicrobiana puede verse reducida por un pH bajo y la presencia de residuos purulentos
y/o inflamatorios. Los oidos deben limpiarse antes de la administracion del medicamento veterinario.
No se ha demostrado la compatibilidad con limpiadores de oidos.

La otitis bacteriana y fungica a menudo es secundaria a otras afecciones. En animales con
antecedentes de otitis externa recurrente, deben abordarse las causas subyacentes de la afeccion, tales
como alergia o conformacién anatémica de la oreja, para evitar un tratamiento ineficaz con este
medicamento veterinario.

No se ha evaluado la eficacia de este medicamento veterinario en perros con afecciones cutaneas
atdpicas o alérgicas.

Se ha demostrado resistencia cruzada entre la gentamicina y otros miembros de la familia de los
aminoglucédsidos en Staphylococcus pseudintermedius. Se debe considerar cuidadosamente el uso del
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medicamento veterinario cuando los ensayos de sensibilidad hayan demostrado resistencia a los
aminoglucdsidos, porque su eficacia puede verse reducida. Es frecuente la coseleccion para la
resistencia a otras clases de antimicrobianos.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No se ha establecido la seguridad del medicamento veterinario en perros menores de 3 meses de edad
0 que pesen menos de 3 kg.

Antes de administrar el medicamento veterinario, debe examinarse minuciosamente el conducto
auditivo externo para asegurarse de que el timpano no esté perforado, para evitar el riesgo de
transmision de la infeccién al oido medio y para prevenir dafios en los aparatos coclear y vestibular.

Si se observa un empeoramiento de los signos clinicos, pérdida de audicion o signos de disfuncién
vestibular durante el tratamiento o si el perro no muestra signos de mejoria al dia 14, se debe realizar
una nueva valoracion del estado del perro inmediatamente.

Para identificar infecciones mixtas, se recomienda realizar una citologia del canal auditivo antes del
uso del medicamento veterinario.

Esta combinacién de antimicrobianos solo debe utilizarse cuando las pruebas de diagnéstico hayan
indicado la necesidad de la administracion simultanea de cada uno de los principios activos.

La buena practica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de identificacion y sensibilidad
del(los) patdgeno(s) diana. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion
epidemioldgica y el conocimiento sobre la sensibilidad de los patégenos diana a nivel de explotacion o
a nivel local/regional

El uso de este medicamento veterinario debe realizarse de acuerdo con las recomendaciones oficiales
(nacionales o regionales) sobre el uso de antimicrobianos.

Si se produce hipersensibilidad a cualquiera de los componentes, se debe suspender el tratamiento e
instaurar la terapia adecuada.

En caso de otitis parasitaria, se debe administrar un tratamiento acaricida adecuado.

Se sabe que el uso prolongado e intensivo de preparaciones tépicas con corticoesteroides desencadena
efectos sistémicos, incluida la supresion de la funcion adrenal.

Usar con precaucion en perros en los que se sospeche o se haya confirmado la existencia de trastornos
endocrinos (por ejemplo, diabetes mellitus, enfermedad hipotiroidea, etc.).

La ototoxicidad puede estar asociada con el tratamiento con gentamicina. La experiencia demuestra
que los perros geriatricos corren un mayor riesgo de discapacidad auditiva después de la
administracion topica de medicamentos veterinarios para los oidos.

No se realizaron evaluaciones auditivas objetivas en el estudio de campo principal. Los perros con
signos de alteracion del equilibrio o pérdida de la audicién después de la administracion deben ser
evaluados de nuevo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

El medicamento veterinario puede ser ligeramente irritante para los o0jos. La exposicién ocular
accidental puede tener lugar cuando el perro sacude la cabeza durante o inmediatamente después de la
administracion.

En caso de contacto accidental con los 0jos, enjuague bien los ojos con agua durante 15 minutos. Si se
desarrollan sintomas, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
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Aunque los estudios experimentales no indicaron potencial irritacion de la piel, debe evitarse el
contacto del medicamento veterinario con la piel. En caso de contacto accidental, lave la piel expuesta
con agua.

Debe limitarse el contacto estrecho entre el perro y los nifios en los dias posteriores al tratamiento
debido a la posible salida accidental de cantidades indeterminadas del medicamento desde el/los oido/s
tratado/s.

El medicamento veterinario puede ser nocivo por ingestion. Evite la ingestion del medicamento
veterinario, incluida la exposicion de la mano a la boca. En caso de ingestion accidental, consulte con
un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. No usar durante la gestacion y la lactancia.

Fertilidad:
No se han realizado estudios para determinar el efecto sobre la fertilidad en perros. No usar en
animales reproductores.

Sobredosificacién:
La administracion 6tica a cachorros de hasta 5 veces la dosis recomendada en ambos oidos en 3
ocasiones a intervalos de 2 semanas fue bien tolerada.

Todas las observaciones fueron consistentes con la administracion de glucocorticoides. Las
observaciones en los grupos de sobredosis 3x y 5x incluyeron eosinopenia leve, niveles de cortisol
basales e inducidos por ACTH maés bajos, pesos adrenales medios mas bajos con una correlacién de
atrofia de minima a leve de la corteza adrenal. En los grupos 1x, 3x y 5x se observd atrofia de minima
a leve de la epidermis del canal auditivo externo y del epitelio de la superficie externa de la membrana
timpanica, consistente con los efectos farmacolégicos de los glucocorticoides, que mostré ser
reversible después de la suspension del tratamiento. La administracién de ACTH al final del estudio
provocd un aumento en los niveles de cortisol en todos los grupos de estudio, lo que indica una
funcién adrenal suficiente.

Todas las observaciones fueron de gravedad baja y se consideran reversibles tras el cese del
tratamiento.

7. Acontecimientos adversos

Perros:
No se observaron acontecimientos adversos relacionados con el tratamiento en los ensayos clinicos.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacion de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este
prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion: {descripcion del sistema nacional de
notificacion}

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via 6tica.

Tratamiento Unico.

La dosis recomendada es una dosis Unica de 0,8 ml por oido infectado.
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La respuesta clinica maxima puede no observarse hasta 28 a 42 dias después de la administracion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

El medicamento veterinario debe ser administrado Unicamente por veterinarios o por personal
capacitado bajo la estrecha supervisién del veterinario.

Limpiar y secar el conducto auditivo externo antes de administrar el medicamento veterinario.

El medicamento veterinario no contiene conservantes y debe manipularse utilizando una técnica
limpia.

Antes del primer uso, agitar el frasco enérgicamente durante 15 segundos. Desenvolver la -
jeringa, que incluye el adaptador conectado. Retirar el tapdn del frasco e insertar el o, | !
adaptador de la jeringa en la parte superior del frasco presionandolo firmemente. Seguir los rmj

-

pasos 1. a 5. de las instrucciones de dosificacion.

1. Invertir el frasco y extraer la dosis de 0,8 ml para un oido.

I
2. Volver a colocar el frasco en posicion vertical y retirar la jeringa del adaptador. ? j"r
3. Dejar el adaptador en la boca del frasco y volver a colocar la tapa. ,ﬂg

4, Colocar la punta de la jeringa en la entrada del oido externo y administrar la dosis

de 0,8 ml. La dosis aplicada fluira hacia el canal auditivo.

5. Después de la administracion, se puede masajear suavemente la oreja para \
asegurar la distribucion del medicamento veterinario por todo el canal auditivo.

Después de la administracion, sujetar la cabeza del perro durante 2 minutos
aproximadamente, para evitar que la agite y el medicamento veterinario salga expulsado.

Usar una jeringa nueva para cada oido infectado. Agitar enérgicamente el frasco durante 15 segundos
antes de cada uso. Retirar el tapdn. Insertar la punta de la jeringa en el adaptador. Seguir los pasos 1 a
5 de las instrucciones de dosificacion.

Se recomienda no repetir la limpieza de oidos durante al menos 28 dias después de la administracion, a
menos que esté clinicamente indicado. También se debe tener cuidado para evitar que entre agua en el
canal auditivo durante este periodo. Por esta razén, no se debe bafiar a los perros ni permitirles que
naden hasta que se confirme la curacion clinica 28-42 dias después del tratamiento.

Se debe volver a examinar a los perros entre 28 y 42 dias después de la administracion del
medicamento veterinario para evaluar la respuesta al tratamiento. Después de la confirmacion de la
resolucién clinica, se deben limpiar los oidos para eliminar cualquier desecho 0 medicamento
veterinario residual.

10. Tiempos de espera

No procede.
11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
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No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la cajay el
frasco después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/22/289/001

Caja de carton con 1 frasco, un adaptador de LDPE y 20 jeringas.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
<{DD mes AAAA}>

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de
Medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Bajos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/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
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Deutschland Nederland

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

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 5554 37 35
EALada Osterreich

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 43 (1) 256 87 87
Espana Polska

Tel: + 34 923 19 03 45 Tel.: + 48 22 18 32 200
France Portugal

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

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 3118311
Ireland Slovenija

Tel: + 353 (0) 1 2970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

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

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strale 2-4

26169 Friesoythe

Alemania
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