I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mometamax Ultra ausu pilieni, suspensija suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (0,8 ml) satur:

AKktivas vielas:

Gentamicina sulfats atbilst 6880 IU gentamicina
Posakonazols 2,08 mg

Mometazona furoata monohidrats atbilst 1,68 mg mometazona furoata
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Vazelinella

Plastificets ogluidenrazu gels (polietilens, mineralella)

Balta vai gandriz balta, viskoza suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Akdita argjas auss iekaisuma vai atkartota ar€jas auss ickaisuma akiita saasinajuma arst€Sanai, ko
izraisa jauktas bakteriju Staphylococcus pseudintermedius un sénisu Malassezia pachydermatis
infekcijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam, kortikosteroidiem, citiem azolu grupas pretsénisSu lidzekliem un citiem aminoglikozidiem.
Nelietot, ja ir plisusi bungadina.

Nelietot grisniem un vaislas dztvniekiem.

Nelietot vienlaikus ar zinamam ototoksiskam vielam.

Nelietot suniem ar generalizétu demodekozi.

3.4. Ipasibridinajumi
Antimikrobialo iedarbibu var mazinat zems pH un strutojosu un/vai iekaisuma atliekvielu klatbiitne.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas ausis ir jaiztira. Saderiba ar ausu tiriSanas Iidzekliem nav pieradita.

Bakterials un sénisu izraisits otits biezi ir sekundars citam slimibam. Lai arsté$ana ar STm
veterinarajam zalem bitu efektiva, dzivniekiem ar recidiv&josu argjas auss iekaisumu ir jaarste
saslim$anas pamatcélonis, pieméram, alergija vai auss uzbiives izmainas. So veterinaro zalu
efektivitate suniem ar atopiskam vai alergiskam adas slimibam netika novertéta.



Staphylococcus pseudintermedius ir atklata krusteniska rezistence starp gentamicinu un citam
aminoglikozidu grupas vielam. So veterinaro zalu lietosana ir riipigi jaizverts, ja jutibas testos ir
noteikta rezistence pret aminoglikozidiem, jo to efektivitate var biit pazeminata. Vienlaiciga
rezistences veidosanas pret citu grupu antimikrobialajiem Iidzekliem ir biezi sastopama (skatit
4.2. apakSpunkta).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums nav noteikts suniem, kas jaunaki par 3 méneSiem vai kas sver mazak ka

3 kg.

Pirms $o veterinaro zalu lietosanas riipigi parbaudit argjo auss eju un parliecinaties, ka bungadina nav
perforeta, lai izvairTtos no infekcijas parneSanas vidusausi un noveérstu kohlearas un vestibularas
sisteémas bojajumus.

Ja arstéSanas laika novero klinisko pazimju pasliktinasanos, dzirdes zudumu vai vestibularo
traucgjumu pazimes vai lidz 14. dienai sunim nav vérojamas uzlabos$anas pazimes, nekavgjoties
atkartoti izvertét suna stavokli.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas ieteicams veikt auss ejas citologisko analizi, lai noteiktu jauktu
infekciju.

So antimikrobialo lidzeklu kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testu rezultati norada uz
nepiecieSamibu vienlaicigi lietot visas aktivas vielas.

So veterinaro zalu lieto§anu pamatot ar mérka patogénu identificé$anu un to jutibas testu rezultatiem.
Ideala gadijuma arsté$anai jabut balstitai uz epidemiologisko informaciju un zinasanam par merka
patogénu jutibu vietja/regionala [imeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ja rodas pastiprinata jutibas reakcija pret kadu no sastavdalam, partraukt arste€Sanu un uzsakt atbilstosu
terapiju.

Parazitara otita gadijuma nodrosinat atbilstosu arst€Sanu ar akaricidiem Iidzekliem.

Ir zinams, ka ilgstosa un intensiva lokali lietojamu kortikosteroidu lietoSana var izraisit sistemisku
iedarbibu, tai skaita virsnieru darbibas nomaksanu (skatit 3.10. apakSpunkta).

Suniem ar apstiprinatiem endokrinas sisteémas darbibas traucg€jumiem (piem., cukura diabgtu,
hipotireozi u.c.) vai aizdomam par tiem zales lietot piesardzigi.

Ototoksicitate var biit saistita ar gentamicina lietoSanu arstéSana. Pieredze rada, ka vecakiem suniem ir
lielaks dzirdes pasliktinasanas risks p&c ausis lokali lietojamu zalu lietoSanas.

Galvenaja lauka pétijuma netika veikts objektivs dzirdes noveértejums. Suni, kuriem péc o veterinaro
zalu lietoSanas paradas lidzsvara trauc€jumu vai dzirdes zuduma pazimes, japarbauda atkartoti.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit vieglu acu kairinajumu. Nejausa ieklii§ana acis var notikt, ja suns $o
veterinaro zalu ievadiSanas laika vai 1si p&c tam purina galvu. Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, tas
15 minites riipigi skalot ar ideni. Ja rodas simptomi, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lai gan eksperimentalie p&tijumi neliecina par iesp&jamu adas kairinajumu, jaizvairas no $o veterinaro
zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skalot skarto vietu ar tideni.



Nakamajas dienas pec arst€Sanas ierobezot suna ciesu kontaktu ar bérniem, jo no auss(-im), kura(-as)
ievaditas $is veterinaras zales, var izpliist nezinams zalu daudzums.

Sis veterinaras zales var biit kaitigas norijot. [zvairities no $o veterinaro zalu norisanas, tai skaita
nepielaut to parnesi ar rokam mute. Nejausas noriSanas gadijuma nekavejoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Klmiskajos petijumos netika noverotas ar arstéSanu saistitas blakusparadibas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
veélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba un laktacija:
Nelietot grisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav veikti p&ttjumi, lai noteiktu ietekmi uz sunu auglibu.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai ausT.

Vienreizgjai arstésanai.

Ieteicama deva ir vienreizgja 0,8 ml deva katra infic€taja ausi.

Maksimala kliniska atbildes reakcija var tikt novérota pat 28 lidz 42 dienas péc lietoSanas.
LictoSanas noradijumi

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz&josi veterinararsti vai apmacits personals stingra
veterinararsta uzraudziba.

Pirms So veterinaro zalu ievadiSanas iztirit un nosusinat ar&jo auss eju.

Sts veterinaras zales nesatur konservantus un ar tam rikoties, ieverojot tiribu.

Pirms pirmas lietoSanas reizes 15 sekundes specigi sakratit pudeliti. Iznemt tl?
no iepakojuma §lirci ar pievienoto adapteru. Nonemt pudelites vacinu un g 1
ievietot adapteru, stingri iespiezot to pudelites augsdala ar pievienoto §lirci.

Izpildit lietoSanas noradijumu 1. Iidz 5. darbibu. ﬁ




=

Apverst pudeliti un ievilkt slircé 0,8 ml vienai ausij.
Novietot pudeliti vertikali un iznemt §lirci no adaptera.
3. Neiznemot adapteru, uzlikt pudelitei vacinu.

N

4. Novietot §lirces galu pie argjas auss ejas un ievadit 0,8 ml devu.
Ievadita deva ieplidis auss eja.

5. P&cievadiSanas ausi var viegli pamasét, lai nodro$inatu veterinaro
zalu izplatiSanos auss eja. P&c ievadisanas dzivnieka galva aptuveni
2 minites janotur nekustigi, lai, purinot galvu, veterinaras zales
netiktu izvaditas no auss ejas.

Katrai infic€tajai ausij izmantot jaunu slirci. Pirms katras lietoSanas reizes 15 sekundes energiski
sakratit pudeliti. Nonemt no pudelites vacinu. levietot §lirces galu adaptera. Izpildit lietoSanas
noradijumu 1. [idz 5. darbibu.

Vismaz 28 dienas pé&c lietoSanas ieteicams netirit ausis, iznemot, ja tas nepiecieSams kliniska stavokla
del. Riipéties ar par to, lai $aja laika auss eja neieklttu tidens. Tapéc Iidz kliniskas izarstéSanas
apstiprinasanai 28 — 42 dienas p&c arstéSanas sunus nemazgat un nelaut tiem peldgties.

28 — 42 dienas péc So veterinaro zalu lietosanas suni izmekl&t atkartoti, lai novertétu atbildes reakciju
uz arstesanu. Kad ir apstiprinata kliniska atveselo$anas, iztirit ausis, lai atbrivotos no visiem
netirumiem vai veterinaro zalu paliekam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ievadot kucéniem abas ausis devu, kas bija lidz 5 reizém lielaka par ieteicamo, 3 reizes ar 2 nedélu
intervalu, novérota laba panesamiba.

Visi noverojumi atbilda glikokortikoidu lietosanai. TriskarSas un pieckarSas devas grupas novéroja
vieglu eozinopéniju, zemaku sakotn&jo un AKTH inducgto kortizola limeni, zemaku vid€jo virsnieru
svaru, kas bija saistits ar minimalu vai vieglu virsnieru garozas atrofiju. Vienkarsas, triskarsas un
pieckarsas devas grupa noveroja minimalu Iidz vieglu argjas auss ejas epidermas un bungadinas argjas
virsmas epitélija atrofiju, kas atbilst glikokortikoidu farmakologiskajai iedarbibai un izradijas
atgriezeniska péc arstéSanas partraukSanas. AKTH ievadi$ana pétijuma nosléguma izraisija kortizola
Iimena paaugstinasanos visas petijuma grupas, kas liecina par pietickamu virsnieru darbibu.
Visi noverojumi bija maznozimigi un uzskatami par atgriezeniskiem pec arstéSanas partraukSanas.
3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas
risku
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QS02CA91.



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir tris aktivo vielu (antibiotiku, pretsénisu lidzekla un kortikosteroida) fikséta
kombinacija.

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas baktericida antibiotika, kuras iedarbiba ir atkariga no
koncentracijas. Ta darbibas mehanisms ir baktériju olbaltumvielu sintézes apturésana, saistoties ar 30S
ribosomam. S. pseudintermedius visizplatitakais antimikrobialas rezistences mehanisms ir
aminoglikozidus modific&josu enzimu veidosana, ko kodé transpozonu rezistences géni aac(6')-
aph(2"), kas nodrosina krustenisko rezistenci pret visiem aminoglikozidu grupas Iidzekliem, iznemot
streptomicinu. Turklat dazadam baktériju sugam, tai skaita S. pseudintermedius (pieméram, MRSP),
biezi novero Korezistenci pret citam antibiotiku grupam (tai skaita tetracikliniem, oksacilinu (MRSP),
makrolidiem u. c.).

Posakonazols ir plasa spektra triazolu grupas pretsenisu lidzeklis. Posakonazola ka fungicida lidzekla
darbibas mehanisms ir enzima lanosterina 14-demetilazes (CYP51), kas nodroSina ergosterola
biosintézi raugos un pavedienveida sénés, selektiva inhibicija. In vitro testos posakonazolam ir
pieradtta fungicida iedarbiba pret lielako dalu no aptuveni 7000 testétajiem rauga un pavedienveida
sénu celmiem. Pret Malassezia pachydermatis posakonazols in vitro ir 40 — 100 reizu iedarbigaks neka
klotrimazols, mikonazols, nistatins un terbinafins.

Visbiezakie mehanismi rezistencei pret azolu grupas Iidzekliem klmiskajos izolatos ir izmainas
lanosterola 14a-demetilazes biosintézg (piemeram, mutaciju del), pastiprinata §1 enzima veidoSanas vai
pastiprinata izdaliSanas (piem&ram, ar ABC transporta olbaltumvielam vai galvenajiem veicinatajiem).
Posakonazols nav MDR1 galvena veicinataja substrats.

Mometazona furoats ir kortikosteroids ar augstu lokalu, bet nelielu sistémisku iedarbibu. Tapat ka
citiem lokali lietojamiem kortikosteroidiem, tam piemit pretieckaisuma un niezi mazinosas Tpasibas.

1. tabula. Minimalas inhib&jo$as koncentracijas (MIC) diapazons, Staphylococcus pseudintermedius
izolatiem noteikta gentamicina MICso un MICg (n = 50)

MIC
Sugas robezvértiba, MICso, mcg/ml MICgo, mcg/ml
mcg/ml
Staphylococcus pseudintermedius <0,063-16 0,125 0,25

2. tabula. MIC diapazons, Malassezia pachydermatis izolatiem noteikta posakonazola MICso un MICgg
(n=50)

MIC
Sugas robezvértiba, MICso, mcg/ml MICgo, mcg/ml
mcg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Visi izolati tika iegliti no suniem laika posma no 2017. lidz 2020. gadam dazadas Eiropas valstis un
bija epidemiologiski nesaistiti.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas
P&c vienreizgjas ieteicamas devas ievadiSanas abas ausu ejas veseliem biglu Skirnes suniem tika

noteikta tris aktivo vielu sistemiska absorbcija un izdaliSanas ausu séra. Koncentracija plazma un ausu
séra tika mérita 1, 7, 14, 21, 30 un 45 dienas p&c So veterinaro zalu lietosanas.



Sistemiska iedarbiba tika noteikta tikai 1 dienu p&c ievadiSanas, gentamicina un posakonazola
koncentracijas plazma bija zemas (< 7,9 ng/ml). 14. un 45. diena p&c So veterinaro zalu lietoSanas tikai
vienam no astoniem suniem tika atklata nosakama gentamicina un posakonazola koncentracija plazma.
Visos pargjos laika merijjuma punktos gentamicina un posakonazola koncentracija plazma bija zemaka
par kvantitativas noteikSanas robezvertibu. Visos mérjjumu laikos mometazona furoata koncentracija
plazma bija zemaka par kvantitativas noteikSanas robezvertibu.

Gentamicins, posakonazols un mometazona furoats ausu vaska tika noteikti visa 45 dienu petijjuma
laika, un to izdaliSanas notika pakapeniski. No 1. I1dz 14. dienai visu tris aktivo vielu koncentracija
bija nosakama visiem dzivniekiem. To dzivnieku skaits, kuriem aktivo vielu koncentracija bija zemaka
par kvantitattvas noteikSanas robezvertibu, pakapeniski palielinajas (atkariba no aktivas vielas) no
viena vai diviem dzivniekiem 21. diena lidz lielakajai dalai dzivnieku 45. diena péc So veterinaro zalu
lietosanas.

Gentamicina koncentracija 30 dienas pec arstesanas lielakaja dala paraugu bija vairak nekas desmit
reizes lielaka par S. pseudintermedius MICago.

Lokali lietojamo zalu transkutanas absorbcijas apjomu nosaka daudzi faktori, tai skaita epidermas
slana veselums. Nav noteikts, ka $o veterinaro zalu uzsiikSanos ietekmé tadi faktori ka iekaisums un
adas atrofija, kas saistita ar ilgstoSu arst€Sanu ar glikokortikoidiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 3 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta augsta blivuma polietilena (ABPE) pudelite ar baltu zema blivuma polietilena (ZBPE)
skrivgjamu vacinu. Viena pudelité ir pietickami daudz veterinaro zalu, lai iegiitu 20 devas pa 0,8 ml.

Polipropiléna §lirces ar 1,0 ml tilpumu.
Kartona kastite ar 1 pudeliti, ZBPE adapteri un 20 $lircém.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/22/289/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 22 novembris 2022

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mometamax Ultra ausu pilieni, suspensija

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 deva (0,8 ml) satur: 6880 TU gentamicina, 2,08 mg posakonazola, 1,68 mg mometazona furoata.

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

20 devas
20 slirces

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausl.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Péc atversanas izlietot 3 ménesu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International BV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/22/289/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

VAIRAKU DEVU PUDELITE / ABPE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Mometamax Ultra

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1 deva (0,8 ml) satur: 6880 TU gentamicina, 2,08 mg posakonazola, 1,68 mg mometazona furoata.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atversanas izlietot 3 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

Mometamax Ultra ausu pilieni, suspensija suniem

2. Sastavs

Katra deva (0,8 ml) satur:

Gentamicina sulfats atbilst 6880 TU gentamicina
Posakonazols 2,08 mg
Mometazona furoata monohidrats atbilst 1,68 mg mometazona furoata

Balta vai gandriz balta, viskoza suspensija.

3. Mérksugas

Suni.

¢

4. LietoSanas indikacijas

Akiita argjas auss ickaisuma vai atkartota argjas auss ickaisuma akiita saasinajuma arsté€$anai, ko
izraisa jauktas baktériju Staphylococcus pseudintermedius un sénisu Malassezia pachydermatis
infekcijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam, kortikosteroidiem, citiem azolu grupas pretséniSu lidzekliem un citiem aminoglikozidiem.
Nelietot, ja ir plisusi bungadina.

Nelietot grisniem un vaislas dzivniekiem.

Nelietot vienlaikus ar zinamam ototoksiskam vielam.

Nelietot suniem ar generalizétu demodikozi.

6.  Ipasibridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Antimikrobialo iedarbibu var mazinat zems pH un strutojo$u un/vai iekaisuma atliekvielu klatbttne.
Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas ausis ir jaiztira. Saderiba ar ausu tiriSanas lidzekliem nav pieradita.

Bakterials un séniSu izraisits otits biezi ir sekundars citam slimibam. Lai arstéSana ar STm
veterinarajam zalém bitu efektiva, dzivniekiem ar recidivéjosu ar€jas auss iekaisumu ir jaarste
saslim$anas pamatcélonis, pieméram, alergija vai auss uzbives izmainas. So veterinaro zalu
efektivitate suniem ar atopiskam vai alergiskam adas slimibam netika novertéta.
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Staphylococcus pseudintermedius ir atklata krusteniska rezistence starp gentamicinu un citam
aminoglikozidu grupas vielam. So veterinaro zalu lietosana ir riipigi jaizverts, ja jutibas testos ir
noteikta rezistence pret aminoglikozidiem, jo to efektivitate var biit pazeminata. Vienlaiciga
rezistences veidoSanas pret citu grupu antimikrobialajiem lidzekliem ir biezi sastopama.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:
So veterinaro zalu droSums nav noteikts suniem, kas jaunaki par 3 méneSiem vai kas sver mazak ka

3 kg.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas riipigi parbaudit ar€jo auss eju un parliecinaties, ka bungadina nav
perforeta, lai izvairitos no infekcijas parnesanas vidusausT un noverstu kohlearas un vestibularas
sisteémas bojajumus.

Ja arst€Sanas laika novero klinisko pazimju pasliktinasanos, dzirdes zudumu vai vestibularo
traucgjumu pazimes vai [idz 14. dienai sunim nav v@rojamas uzlaboSanas pazimes, nekavgjoties
atkartoti izvertét suna stavokli.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas ieteicams veikt auss ejas citologisko analizi, lai noteiktu jauktu
infekciju.

So antimikrobialo lidzeklu kombinaciju drikst lietot tikai tad, ja diagnostikas testu rezultati norada uz
nepieciesamibu vienlaicigi lietot visas aktivas vielas.

So veterinaro zalu lieto§anu pamatot ar mérka patogénu identificé$anu un to jutibas testu rezultatiem.
Ideala gadijuma arstéSanai jabit balstitai uz epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu vietgja/regionala limeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ja rodas pastiprinata jutibas reakcija pret kadu no sastavdalam, partraukt arste€Sanu un uzsakt atbilstoSu
terapiju.

Parazitara otita gadijuma nodrosinat atbilstoSu arst€Sanu ar akaricidiem Iidzekliem.

Ir zinams, ka ilgstoSa un intensiva lokali lietojamu kortikosteroidu lietoSana var izraisit sistemisku
iedarbibu, tai skaita virsnieru darbibas nomaksanu.

Suniem ar apstiprinatiem endokrinas sistémas darbibas trauc&jumiem (t. i., cukura diab&tu, hipotireozi
u. c.) vai aizdomam par tiem zales lietot piesardzigi.

Ototoksicitate var bt saistita ar gentamicina lietoSanu arstésana. Pieredze rada, ka vecakiem suniem ir
lielaks dzirdes pasliktinasanas risks p&c ausis lokali lietojamu veterinaro zalu lietoSanas.

Galvenaja lauka pétijuma netika veikts objektivs dzirdes noveértejums. Suni, kuriem p&c o veterinaro
zalu lietoSanas paradas Iidzsvara traucg€jumu vai dzirdes zuduma pazimes, japarbauda atkartoti.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras zales var izraisit vieglu acu kairinajumu. Nejausa ieklisana acis var notikt, ja suns $0
veterinaro zalu ievadiSanas laika vai 1si péc tam purina galvu. Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, tas
15 minites ripigi skalot ar ideni. Ja rodas simptomi, mekl&t medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Lai gan eksperimentalie p&tijumi neliecina par iesp&jamu adas kairindgjumu, jaizvairas no $o veterinaro
zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skalot skarto vietu ar tideni.

Nakamajas dienas p&c arstéSanas ierobezot suna ciesu kontaktu ar berniem, jo no auss(-im), kura(-as)
ievaditas $is veterinaras zales, var izpliist nezinams zalu daudzums.
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Sis veterinaras zales var biit kaitigas norijot. izvairities no §o veterinaro zalu noriSanas, tai skaita
nepielaut to parnesi ar rokam mute€. Nejausas noriSanas gadijuma nekavgjoties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukcija vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nelietot grisnibas un laktacijas
laika.

Augliba:
Nav veikti petijumi, lai noteiktu ietekmi uz sunu auglibu. Nelietot vaislas dzivniekiem.

Pardozgsana:

Ievadot kucéniem abas ausTs devu, kas bija lidz 5 reizé€m lielaka par ieteicamo, 3 reizes ar 2 nedélu
intervalu, noverota laba panesamiba.

Visi noverojumi atbilda glikokortikoidu lietosanai. TriskarSas un pieckarSas devas grupas noveroja
vieglu eozinopéniju, zemaku sakotngjo un AKTH induc@to kortizola limeni, zemaku vid&jo virsnieru
svaru, kas bija saistits ar minimalu vai vieglu virsnieru garozas atrofiju. Vienkarsas, triskarSas un
pieckarSas devas grupa novéroja minimalu lidz vieglu ar&jas auss ejas epidermas un bungadinas argjas
virsmas epitélija atrofiju, kas atbilst glikokortikoidu farmakologiskajai iedarbibai un izradijas
atgriezeniska péc arstésanas partrauksanas. AKTH ievadiSana pétijjuma nosléguma izraisija kortizola
limena paaugstinaSanos visas petijuma grupas, kas liecina par pietieckamu virsnieru darbibu.

Visi noverojumi bija maznozimigi un uzskatami par atgriezeniskiem p&c arst€Sanas partrauksSanas.

1. Blakusparadibas

Suni:

Klmiskajos petijumos netika noverotas ar arsteSanu saistitas blakusparadibas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informéjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas tur&tajam, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

LietoSanai ausT.

Vienreizgjai arstesanai.

Ieteicama deva ir vienreiz&ja 0,8 ml deva katra infictaja ausi.

Maksimala kliniska atbildes reakcija var tikt novérota pat 28 Iidz 42 dienas p&c lietoSanas.

9. leteikumi pareizai lieto$anai

Sis veterinaras zales drikst ievadit tikai praktiz&josi veterinararsti vai apmacits personals stingra
veterinararsta uzraudziba.

Pirms So veterinaro zalu ievadiSanas iztirit un nosusinat argjo auss eju.
Sts veterinaras zales nesatur konservantus un ar tam rikoties, ieverojot tiribu.
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Pirms pirmas lietoSanas reizes 15 sekundes spécigi sakratit pudeliti. [znemt
no iepakojuma §lirci ar pievienoto adapteru. Nonemt pudelites vacinu un
ievietot adapteru, stingri iespiezot to pudelites augsdala ar pievienoto §lirci.
Izpildit lietosanas noradijumu 1. lidz 5. darbibu.

1. Apverst pudeliti un ievilkt §lircé 0,8 ml vienai ausij.
2. Novietot pudeliti vertikali un iznemt §lirci no adaptera.
3. Neiznemot §lirces adapteru, uzlikt pudelitei vacinu.

4. Novietot $lirces galu pie argjas auss ejas un ievadit 0,8 ml devu.
Ievadita deva iepludis auss eja. '

5. P&c ievadiSanas ausi var viegli pamasét, lai nodroSinatu veterinaro \ B
zalu izplatiSanos auss eja. Péc ievadisanas dzivnieka galva aptuveni '
2 minites janotur nekustigi, lai, purinot galvu, veterinaras zales
netiktu izvaditas no auss ejas.

Katrai infic&tajai ausij izmantot jaunu §lirci. Pirms katras lietoSanas reizes 15 sekundes energiski
kratiet pudeliti. Nonemiet pudelites vacinu. levietojiet Slirces galu adaptera. Izpildiet lietoSanas
noradijumu 1. Iidz 5. darbibu.

Vismaz 28 dienas péc lietoSanas ieteicams netirit ausis, iznemot, ja tas nepiecieSams kliniska stavokla
del. Riipeties ar par to, lai $aja laika auss eja neieklutu tidens. Tapéc Iidz kliniskas izarstéSanas
apstiprinasanai 28 — 42 dienas p&c arstéSanas sunus nemazgat un nelaut tiem peldgties.

28 — 42 dienas péc $o veterinaro zalu lictoSanas suni izmekl&t atkartoti, lai novertétu atbildes reakciju
uz arstéSanu. Kad ir apstiprinata kliniska atveseloSanas, iztirit ausis, lai atbrivotos no visiem
netirumiem vai veterinaro zalu paliekam.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un uz
pudelites péc Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 3 menesi.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/22/289/001

Kartona kastite ar 1 pudeliti, ZBPE adapteri un 20 $lircém.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
{DD ménesis GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: + 420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

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

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

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

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

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

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

Tel: + 38516611339 Tel: +4021 3118311
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Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strale 2 - 4
26169 Friesoythe

Vacija

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

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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