ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mometamax Ultra Ohrentropfen, Suspension fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis (0,8 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Gentamicinsulfat &quivalent zu 6880 IU Gentamicin
Posaconazol 2,08 mg
Mometasonfuroat-Monohydrat &quivalent zu 1,68 mg Mometasonfuroat

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile
und anderer Bestandteile

Dickflussiges Paraffin

Weiches Kohlenwasserstoffgel (Polyethylen, Mineraldl)

Weil3e bis cremefarbene, viskose Suspension.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete flr jede Zieltierart

Zur Behandlung der akuten Otitis externa und akuter Exazerbationen einer rezidivierenden Otitis
externa, hervorgerufen durch gemischte bakterielle und Pilzinfektionen mit Staphylococcus
pseudintermedius und Malassezia pachydermatis.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile,
gegen Kortikosteroide, andere Antimykotika der Azolklasse und andere Aminoglykoside.

Nicht anwenden bei perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei tréachtigen oder flir die Zucht vorgesehenen Tieren.

Nicht gleichzeitig mit Substanzen anwenden, die bekanntermafRen Ototoxizitat verursachen.

Nicht anwenden bei Hunden mit generalisierter Demodikose.

3.4 Besondere Warnhinweise
Die antimikrobielle Wirkung kann durch einen niedrigen pH und die Anwesenheit von eitrigem
und/oder entzundlichem Detritus verringert werden. Die Ohren missen vor der Verabreichung des

Tierarzneimittels gereinigt werden. Eine Kompatibilitdt mit Ohrreinigern wurde nicht nachgewiesen.

Bakterielle und pilzbedingte Otitiden sind haufig Sekundéarerkrankungen. Bei Tieren mit chronisch
rezidivierender Otitis externa in der VVorgeschichte muissen die Grundursachen der Erkrankung, wie



Allergien oder anatomische Gegebenheiten des Ohres, beachtet werden, um eine ineffektive
Behandlung mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden.

Die Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels wurde bei Hunden mit atopischen oder allergischen
Hauterkrankungen nicht untersucht.

Zwischen Gentamicin im Tierarzneimittel und anderen Vertretern der Aminoglykosidklasse wurden
Kreuzreaktionen bei Staphylococcus pseudintermedius nachgewiesen. Die Anwendung des
Tierarzneimittels sollte daher sorgfaltig gepruft werden, sofern die Empfindlichkeitsprifung
Resistenzen gegenuber Aminoglykosiden gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit reduzieren kann. Eine
Ko-Selektion auf Resistenzen gegen andere Antibiotikaklassen ist hdufig (siehe Abschnitt 4.2).

3.5 Besondere VorsichtsmaBhahmen fir die Anwendung
Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Vertrédglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden, die jlinger als 3 Monate sind oder mit
einem Gewicht weniger als 3 kg nicht untersucht.

Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels muss der auBere Gehdrgang griindlich untersucht
werden, um sicherzustellen, dass das Trommelfell nicht perforiert ist. Damit wird das Risiko einer
Ubertragung der Infektion in das Mittelohr vermieden und eine Schadigung der Gehérschnecke und
des Vestibularapparates verhindert.

Der Hund ist sofort erneut zu untersuchen, wenn sich die klinischen Symptome verschlechtern,
Horverlust oder Anzeichen von Gleichgewichtsstérungen wahrend der Behandlung beobachtet werden
oder wenn der Hund nach 14 Tagen noch keine Anzeichen einer Besserung zeigt.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels wird eine zytologische Untersuchung des Gehérganges
empfohlen, um eine Mischinfektion zu erkennen.

Diese Kombination antimikrobieller Wirkstoffe sollte nur verwendet werden, wenn diagnostische
Tests die Notwendigkeit der gleichzeitigen Verabreichung der einzelnen Wirkstoffe ergeben haben.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitsprifung der
Zielerreger basieren. Idealerweise sollte die Anwendung auf epidemiologischen Informationen und
Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene
beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und ortlichen Regelungen
liber den Einsatz von Antibiotika zu berlicksichtigen.

Wenn eine Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile auftritt, sollte die Behandlung
abgebrochen und eine geeignete Therapie eingeleitet werden.

Bei einer parasitéren Otitis sollte eine geeignete akarizide Behandlung durchgefihrt werden.

Es ist bekannt, dass eine langanhaltende und intensive Anwendung topischer Kortikosteroidpraparate
systemische Wirkungen, einschlief3lich einer Suppression der Nebennierenfunktion, induzieren kann
(siehe auch Abschnitt 3.10).

Bei Hunden mit vermuteter oder bestatigter endokriner Stérung (z. B. Diabetes mellitus;
Schilddrusenerkrankungen, usw.) mit Vorsicht anwenden.

Ototoxizitat kann mit der Behandlung mit Gentamicin verbunden sein. Die Erfahrung zeigt, dass bei
geriatrischen Hunden ein hoéheres Risiko fiir Horschaden nach topischer Verabreichung von
Ohrpraparaten besteht.



Objektive Untersuchungen des Horvermdégens wurden in der zulassungsrelevanten Feldstudie nicht
durchgefiihrt. Hunde mit Anzeichen eines eingeschrénkten Gleichgewichtssinns oder eines
Horverlustes nach der Behandlung sollten erneut untersucht werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann leichte Augenreizung verursachen. Ein versehentlicher Augenkontakt ist
mdglich, wenn der Hund wahrend oder kurz nach der Verabreichung seinen Kopf schiittelt. Bei
versehentlichem Augenkontakt die Augen 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen. Sollten
Symptome auftreten, arztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Obwohl sich in experimentellen Studien kein Potential fiir eine hautreizende Wirkung zeigte, sollte der
Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut vermieden werden. Bei versehentlichem Hautkontakt die
betroffene Hautstelle mit Wasser waschen.

Ein enger Kontakt zwischen dem Hund und Kindern sollte in den Tagen nach der Behandlung wegen
der unbekannten Menge des Tierarzneimittels, die moglicherweise aus dem/den behandelten Ohr(en)
herauslauft, begrenzt werden.

Das Tierarzneimittel kann nach Einnahme gesundheitsschadlich sein. Vermeiden Sie die Einnahme
des Tierarzneimittels einschlieBlich des Hand zu Mund Kontakts. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverzuglich arztlicher Rat einzuholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Hund:
In klinischen Studien wurden keine behandlungsbedingten Nebenwirkungen beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder die zustédndige nationale Behorde
zu senden.

Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Tréchtigkeit und Laktation ist nicht belegt.

Tréchtigkeit und Laktation:
Nicht anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Studien zur Bestimmung der Wirkung auf die Fruchtbarkeit bei Hunden wurden nicht durchgefiihrt.
Nicht bei Zuchttieren anwenden.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Anwendung am Ohr.

Einmalige Behandlung.



Die empfohlene Dosis ist eine Einzeldosis von 0,8 ml pro infiziertem Ohr.
Ein maximales klinisches Ansprechen ist erst 28 bis 42 Tage nach der Verabreichung zu erwarten.
Hinweise fur die Anwendung:

Das Tierarzneimittel sollte nur von Tierédrzten oder von geschultem Personal unter enger Aufsicht
eines Tierarztes verabreicht werden.

Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels den duBeren Gehodrgang reinigen und trocknen.

Das Tierarzneimittel enthalt kein Konservierungsmittel und sollte unter hygienischen Bedingungen
angewendet werden.

Vor der ersten Anwendung die Flasche 15 Sekunden lang kréftig schutteln.
Die Spritze mit dem bereits aufgesteckten Adapter auspacken. Die Kappe
von der Flasche entfernen und den Adapter mit der beigefiigten Spritze fest
in den oberen Teil der Flasche driicken. Befolgen Sie die Schritte 1 bis 5 der
Anwendungshinweise.

1. Die Flasche umdrehen und 0,8 ml pro Ohr aufziehen.

2. Die Flasche wieder in eine aufrechte Position bringen und die
Spritze vom Adapter nehmen.

3. Den Adapter belassen und die Kappe wieder auf die Flasche setzen.

4. Die Spitze der Spritze am Eingang des auf3eren Ohres positionieren
und die Dosis von 0,8 ml verabreichen. Die verabreichte Dosis wird
in den Gehdrgang flieRen.

5. Nach der Verabreichung kann das Ohr sanft massiert werden, um
die Verteilung des Tierarzneimittels im gesamten Gehdrgang
sicherzustellen. Nach der Verabreichung sollte der Kopf ungeféhr 2
Minuten gehalten werden, um ein Schitteln und Herauslaufen des
Tierarzneimittels zu verhindern.

Fur jedes infizierte Ohr eine neue Spritze verwenden. Schiitteln Sie die Flasche 15 Sekunden lang
kraftig vor jedem Gebrauch. Entfernen Sie die Kappe. Fihren Sie die Spitze der Spritze in den
Adapter ein. Befolgen Sie Schritte 1 bis 5 der Dosierungsanleitung.

Es wird empfohlen, eine Ohrreinigung fur mindestens 28 Tage nach der Verabreichung nicht zu
wiederholen, es sei denn, es ist klinisch indiziert. Es sollte auch darauf geachtet werden, dass wahrend
dieser Zeit kein Wasser in den Gehérgang gelangt. Deshalb sollten Hunde bis zur Bestétigung der
klinischen Heilung 28-42 Tage nach der Behandlung nicht gebadet werden oder schwimmen dirfen.

Hunde sollten 28-42 Tage nach der Verabreichung des Tierarzneimittels erneut untersucht werden, um
den Behandlungserfolg zu beurteilen. Nach der Bestatigung der Klinischen Heilung sollten die Ohren
gereinigt werden, um madglichen Detritus oder Riickstande des Tierarzneimittels zu entfernen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und Gegenmittel)

Die Anwendung am Ohr bei Welpen mit bis zum Finffachen der empfohlenen Dosierung in beide
Ohren drei Mal im Abstand von 2 Wochen wurde gut vertragen.

Alle Befunde waren konsistent mit einer Glucokortikoidverabreichung. Die Befunde in den dreifach
und flinffach-lberdosierten Gruppen umfassten ein leichte Eosinopenie, niedrigere Kortisol-
Basalwerte und niedrigere ACTH-induzierte Kortisolspiegel, niedrigere mittlere
Nebennierengewichte, die mit einer minimalen bis leichten Nebennierenrindenatrophie korrelierten.
Eine minimale bis leichte Atrophie der Epidermis des &uReren Gehdrganges und des Epithels der
auleren Seite des Trommelfells, in Einklang mit den pharmakologischen Effekten von



Glucokortikoiden, konnten in der einfach, dreifach und flinffach-dosierten Gruppe beobachtet werden
und erwiesen sich als reversibel nach Beendigung der Behandlung. Eine ACTH-Verabreichung am
Studienende l6ste einen Anstieg der Kortisolspiegel in allen Studiengruppen aus, was auf eine
ausreichende Nebennierenfunktion hinweist.

Alle Befunde waren von einem geringen Schweregrad und wurden als reversibel nach
Behandlungsende erachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliellich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nur zur Verabreichung durch einen Tierarzt.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QS02CA91.
4.2 Pharmakodynamik

Das Tierarzneimittel ist eine fixe Kombination von drei Wirkstoffen (Antibiotikum, Antimykotikum
und Kortikosteroid).

Gentamicin ist ein bakterizides Aminoglykosid-Antibiotikum, das konzentrationsabhéngig ist. Sein
Wirkmechanismus besteht in der Hemmung der bakteriellen Proteinsynthese durch Bindung an 30S-
Ribosomen. Bei S. pseudintermedius ist der haufigste Mechanismus der antimikrobiellen Resistenz
die Produktion von Aminoglykosid-modifizierenden Enzymen, die von den durch Transposons
tUibertragenen Resistenzgenen aac(6")-aph(2'") kodiert werden, wodurch eine Kreuzresistenz gegeniber
allen Aminoglykosiden mit Ausnahme von Streptomycin entsteht. Dartiber hinaus wird h&ufig eine
Ko-Resistenz gegen andere Antibiotika-Klassen (einschlieflich Tetracyclinen, Oxacillin (MRSP),
Makroliden usw.) bei verschiedenen Bakterienarten einschlieflich S. pseudintermedius (z. B. MRSP)
beobachtet.

Posaconazol ist ein Breitspektrum-Triazol-Antimykotikum. Der Mechanismus, durch den Posaconazol
fungizide Wirkungen austibt, beruht auf der selektiven Hemmung des Enzyms Lanosterin-14-
Demethylase (CYP51), das an der Ergosterin-Biosynthese in Hefen und Fadenpilzen beteiligt ist. In
In-vitro-Tests zeigte Posaconazol eine fungizide Wirkung gegenuber den meisten der etwa 7000
getesteten Hefen und Fadenpilzen. Posaconazol ist in vitro 40 bis 100 Mal starker wirksam gegen
Malassezia pachydermatis als Clotrimazol, Miconazol, Nystatin und Terbinafin.

Die haufigsten Resistenzmechanismen gegen Azole in klinischen Isolaten sind Verédnderungen in der
Biosynthese von Lanosterol 14a-Demethylase (z. B. durch Mutationen), eine erhhte Produktion
dieses Enzyms oder ein verstérkter Efflux (z. B. durch ABC-Transporter oder wichtige
Transportvermittler). Posaconazol ist kein Substrat fur den MDR1-Transporter.

Mometasonfuroat ist ein Kortikosteroid mit hoher topischer Wirksamkeit, aber nur wenig systemischer
Wirkung. Wie andere topische Kortikosteroide hat es entzindungshemmende und juckreizstillende
Eigenschaften.

Tabelle 1: Minimaler Hemmkonzentrations- (MHK) bereich, MHKso und MHKgo von Gentamicin,
bestimmt fiir Staphylococcus pseudintermedius Isolate (n = 50).



MHK-Bereich
mcg/ml

Staphylococcus pseudintermedius <0,063 - 16 0,125 0,25

Spezies MHKso mcg/ml MHKg mcg/ml

Tabelle 2: MHK-Bereich, MHKso und MHKgo von Posaconazol, bestimmt fir Malassezia
pachydermatis Isolate (n = 50).

. MHK-Bereich
Spezies meg/ml MHKso mcg/ml MICg mcg/ml
Malassezia pachydermatis <0,016 <0,016 <0,016

Alle Isolate wurden von Hunden im Zeitraum zwischen 2017 und 2020 in verschiedenen Européischen
Landern gesammelt und standen in keinem epidemiologischen Zusammenhang.

4.3 Pharmakokinetik

Die systemische Resorption und der Abbau der drei Wirkstoffe aus dem Ohrenschmalz wurden nach
einmaliger Gabe der empfohlenen Dosis in beide Gehdrgénge von gesunden Beagle-Hunde bestimmt.
Die Plasma- und Ohrenschmalz-Konzentrationen wurden 1, 7, 14, 21, 30 und 45 Tage nach der
Verabreichung gemessen.

Eine systemische Exposition wurde nur am 1. Tag nach der Verabreichung mit niedrigen
Plasmakonzentrationen (< 7,9 ng/ml) von Gentamicin und Posaconazol festgestellt. 14 Tage und 45
Tage nach der Verabreichung wurde bei nur einem von acht Hunden eine nachweisbare Menge an
Gentamicin bzw. Posaconazol im Plasma nachgewiesen. Zu allen anderen Zeitpunkten lagen die
Plasmakonzentrationen von Gentamicin und Posaconazol unterhalb der Bestimmungsgrenze. Die
Plasmakonzentrationen von Mometasonfuroat lagen zu jedem Zeitpunkt unter der
Bestimmungsgrenze.

Gentamicin, Posaconazol und Mometasonfuroat wurden in der 45-tdgigen Studie im Ohrenschmalz
nachgewiesen mit einem schrittweisen Abbau. Von Tag 1 bis Tag 14 waren Konzentrationen aller drei
Wirkstoffe bei allen Tieren nachweisbar. Die Zahl der Tiere mit Konzentrationen von Wirkstoffen
unterhalb der Bestimmungsgrenze stieg (je nach Wirkstoff) schrittweise von einem oder zwei Tieren
am Tag 21 auf die meisten Tiere am Tag 45 nach der Verabreichung an.

Die Gentamicin-Konzentrationen lagen in der Mehrzahl der Proben bis zu 30 Tage nach der
Behandlung uber dem Zehnfachen der MHKgo von S. pseudintermedius.

Das Ausmal? der transkutanen Resorption von topischen Arzneimitteln wird von vielen Faktoren
bestimmt, darunter auch von der Integritat der epidermalen Barriere. Der Einfluss von Faktoren wie
Entziindung und Hautatrophie im Zusammenhang mit einer verlangerten Behandlung mit
Glukokortikoiden auf die Resorption des Tierarzneimittels ist nicht bekannt.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels in der unversehrten Verpackung: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primarverpackung: 3 Monate.



5.3 Besondere Lagerungshinweise

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

5.4  Artund Beschaffenheit der Verpackung

Weile Polyethylen-Flasche hoher Dichte (HDPE) mit weiller Schraubkappe aus Polyethylen geringer
Dichte (LDPE). Eine Flasche enthélt ausreichend Tierarzneimittel, um 20 Dosen zu 0,8 ml zu

entnehmen.

Polypropylen-Spritzen mit 1,0 ml Kapazitat
Umkarton mit 1 Flasche, einem LDPE-Adapter und 20 Spritzen.

5.5 Besondere VorsichtsmaBnhahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfélle

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die flir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International B. V.

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/22/289/001

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 22. November 2022

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

{TT/MM/J333}

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG I

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN

Keine.



ANHANG II1

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mometamax Ultra Ohrentropfen, Suspension

2. WIRKSTOFF(E)

1 Dosis (0,8 ml) enthé&lt: 6880 IU Gentamicin, 2,08 mg Posaconazol, 1,68 mg Mometasonfuroat

3. PACKUNGSGROSSE(N)

20 Dosen
20 Spritzen

4. ZIELTIERART(EN)

Hund

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zur Anwendung im Ohr.

7. WARTEZEITEN

8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.

‘9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

‘10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
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11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,AUSSERHALB DER SICHT UND REICHWEITE VON
KINDERN AUFBEWAHREN ¢

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Intervet International BV

14. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/2/22/289/001

’15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN PRIMARVERPACKUNGEN

MEHRDOSENFLASCHE/HDPE

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Mometamax Ultra

¢

‘2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

1 Dosis (0,8 ml) enthdlt: 6880 IU Gentamicin, 2,08 mg Posaconazol, 1,68 mg Mometasonfuroat

‘3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

‘4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

Nach erstmaligem Offnen innerhalb von 3 Monaten verbrauchen.
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Mometamax Ultra Ohrentropfen, Suspension fuir Hunde

2.  Zusammensetzung

Jede Dosis (0,8 ml) enthélt:

Gentamicinsulfat aquivalent zu 6880 IU Gentamicin
Posaconazol 2,08 mg
Mometasonfuroat Monohydrat dquivalent zu 1,68 mg Mometasonfuroat

WeiRe bis cremefarbene, viskose Suspension.

3. Zieltierart(en)

Hund.

¢

4. Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der akuten Otitis externa und akuter Exazerbationen einer rezidivierenden Otitis
externa, hervorgerufen durch gemischte bakterielle und Pilzinfektionen mit Staphylococcus
pseudintermedius und Malassezia pachydermatis.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile,
gegen Kortikosteroide, andere Antimykotika der Azolklasse und andere Aminoglykoside.

Nicht anwenden bei perforiertem Trommelfell.

Nicht anwenden bei tréchtigen oder fur die Zucht vorgesehenen Tieren.

Nicht gleichzeitig mit Substanzen anwenden, die bekanntermalien Ototoxizitat verursachen.

Nicht anwenden bei Hunden mit generalisierter Demodikose.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die antimikrobielle Wirkung kann durch einen niedrigen pH und die Anwesenheit von eitrigem
und/oder entzundlichem Detritus verringert werden. Die Ohren missen vor der Verabreichung des
Tierarzneimittels gereinigt werden. Eine Kompatibilitdt mit Ohrreinigern wurde nicht nachgewiesen.

Bakterielle und pilzbedingte Otitiden sind haufig Sekundéarerkrankungen. Bei Tieren mit chronisch
rezidivierender Otitis externa in der VVorgeschichte muissen die Grundursachen der Erkrankung, wie
Allergien oder anatomische Gegebenheiten des Ohres, beachtet werden, um eine ineffektive
Behandlung mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden.
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Die Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels wurde bei Hunden mit atopischen oder allergischen
Hauterkrankungen nicht untersucht.

Zwischen Gentamicin im Tierarzneimittel und anderen Vertretern der Aminoglykosidklasse wurden
Kreuzreaktionen bei Staphylococcus pseudintermedius nachgewiesen. Die Anwendung des
Tierarzneimittels sollte daher sorgféltig gepruft werden, sofern die Empfindlichkeitspriifung
Resistenzen gegeniiber Aminoglykosiden gezeigt hat, da dies die Wirksamkeit reduzieren kann. Eine
Ko-Selektion auf Resistenzen gegen andere Antibiotikaklassen ist haufig.

Besondere VorsichtsmalRhahmen fir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden, die junger als 3 Monate sind oder mit
einem Gewicht weniger als 3 kg nicht untersucht.

Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels muss der duBRere Gehdrgang griindlich untersucht
werden, um sicherzustellen, dass das Trommelfell nicht perforiert ist. Damit wird das Risiko einer
Ubertragung der Infektion in das Mittelohr vermieden und eine Schadigung der Gehérschnecke und
des Vestibularapparates verhindert.

Der Hund ist sofort erneut zu untersuchen, wenn sich die klinischen Symptome verschlechtern,
Horverlust oder Anzeichen von Gleichgewichtsstérungen wahrend der Behandlung beobachtet werden
oder wenn der Hund nach 14 Tagen noch keine Anzeichen einer Besserung zeigt.

Vor der Anwendung des Tierarzneimittels wird eine zytologische Untersuchung des Gehérganges
empfohlen, um eine Mischinfektion zu erkennen.

Diese Kombination antimikrobieller Wirkstoffe sollte nur verwendet werden, wenn diagnostische
Tests die Notwendigkeit der gleichzeitigen Verabreichung der einzelnen Wirkstoffe ergeben haben.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Identifizierung und Empfindlichkeitspriifung der
Zielerreger basieren. Idealerweise sollte die Anwendung auf epidemiologischen Informationen und
Kenntnissen zur Empfindlichkeit der Zielerreger auf Bestandsebene oder auf lokaler/regionaler Ebene
beruhen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen, nationalen und 6rtlichen Regelungen
Uber den Einsatz von Antibiotika zu berticksichtigen.

Wenn eine Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Bestandteile auftritt, sollte die Behandlung
abgebrochen und eine geeignete Therapie eingeleitet werden.

Bei einer parasitaren Otitis sollte eine geeignete akarizide Behandlung durchgefihrt werden.

Es ist bekannt, dass eine langanhaltende und intensive Anwendung topischer Kortikosteroidpréparate
systemische Wirkungen, einschlief3lich einer Suppression der Nebennierenfunktion, induzieren kann.

Bei Hunden mit vermuteter oder bestatigter endokriner Stérung (z. B. Diabetes mellitus;
Schilddrusenerkrankungen, usw.) mit VVorsicht anwenden.

Ototoxizitat kann mit der Gentamicinbehandlung verbunden sein. Die Erfahrung zeigt, dass bei
geriatrischen Hunden ein hoéheres Risiko fiir Horschaden nach topischer Verabreichung von
Ohrpréparaten besteht.

Objektive Untersuchungen des Horvermdégens wurden in der zulassungsrelevanten Feldstudie nicht

durchgefiihrt. Hunde mit Anzeichen eines eingeschrénkten Gleichgewichtssinns oder eines
Horverlustes nach der Behandlung sollten erneut untersucht werden.
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Besondere VorsichtsmalRhahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann leichte Augenreizung verursachen. Ein versehentlicher Augenkontakt ist
madglich, wenn der Hund wahrend oder kurz nach der Verabreichung seinen Kopf schiittelt. Bei
versehentlichem Augenkontakt die Augen 15 Minuten lang mit reichlich Wasser spiilen. Sollten
Symptome auftreten, arztlichen Rat einholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzeigen.

Obwohl sich in experimentellen Studien kein Potential fiir eine hautreizende Wirkung zeigte, sollte der
Kontakt des Tierarzneimittels mit der Haut vermieden werden. Bei versehentlichem Hautkontakt die
betroffene Hautstelle mit Wasser waschen.

Ein enger Kontakt zwischen dem Hund und Kindern sollte in den Tagen nach der Behandlung wegen
der unbekannten Menge des Tierarzneimittels, die moglicherweise aus dem/den behandelten Ohr(en)
herauslauft, begrenzt werden.

Das Tierarzneimittel kann nach Einnahme gesundheitsschadlich sein. Vermeiden Sie die Einnahme
des Tierarzneimittels einschlieRlich des Hand zu Mund Kontakts. Bei versehentlicher Einnahme ist
unverziiglich arztlicher Rat einzuholen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Tréchtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Trachtigkeit und Laktation ist nicht belegt.
Nicht anwenden wahrend der Tréchtigkeit und Laktation.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Studien zur Bestimmung der Wirkung auf die Fruchtbarkeit bei Hunden wurden nicht durchgefiihrt.
Nicht bei Zuchttieren anwenden.

Uberdosierung:
Die Anwendung am Ohr bei Welpen mit bis zum Funffachen der empfohlenen Dosierung in beide

Ohren drei Mal im Abstand von 2 Wochen wurde gut vertragen.

Alle Befunde waren konsistent mit einer Glucokortikoidverabreichung. Die Befunde in den dreifach
und funffach tberdosierten Gruppen umfassten ein leichte Eosinopenie, niedrigere Kortisol-
Basalwerte und niedrigere ACTH-induzierte Kortisolspiegel, niedrigere mittlere
Nebennierengewichte, die mit einer minimalen bis leichten Nebennierenrindenatrophie korrelierten.
Eine minimale bis leichte Atrophie der Epidermis des &uBeren Gehdrganges und des Epithels der
auBeren Seite des Trommelfells, in Einklang mit den pharmakologischen Effekten von
Glucokortikoiden, konnten in der einfach, dreifach und flinffach dosierten Gruppe beobachtet werden
und erwiesen sich als reversibel nach Beendigung der Behandlung. Eine ACTH-Verabreichung am
Studienende l6ste einen Anstieg der Kortisolspiegel in allen Studiengruppen aus, was auf eine
ausreichende Nebennierenfunktion hinweist.

Alle Befunde waren von einem geringen Schweregrad und wurden als reversibel nach
Behandlungsende erachtet.

7. Nebenwirkungen
Hund:
In klinischen Studien wurden keine behandlungsbedingten Nebenwirkungen beobachtet.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.
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8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Anwendung am Ohr.

Einmalige Behandlung.
Die empfohlene Dosis ist eine Einzeldosis von 0,8 ml pro infiziertem Ohr.

Ein maximales klinisches Ansprechen ist erst 28 bis 42 Tage nach der Verabreichung zu erwarten.

9. Hinweise fur die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel sollte nur von Tierdrzten oder von geschultem Personal unter enger Aufsicht
eines Tierarztes verabreicht werden.

Vor der Verabreichung des Tierarzneimittels den &ulReren Gehdrgang reinigen und trocknen.

Das Tierarzneimittel enthalt kein Konservierungsmittel und sollte unter hygienischen Bedingungen
angewendet werden.

Vor der ersten Anwendung die Flasche 15 Sekunden lang kraftig schitteln. Die
Spritze mit dem bereits aufgesteckten Adapter auspacken. Die Kappe von der
Flasche entfernen und den Adapter mit der beigefligten Spritze fest in den
oberen Teil der Flasche driicken. Befolgen Sie die Schritte 1 bis 5 der
Anwendungshinweise.

1. Die Flasche umdrehen und 0,8 ml pro Ohr aufziehen.

2. Die Flasche wieder in eine aufrechte Position bringen und die Spritze vom

Adapter nehmen.
3. Den Adapter belassen und die Kappe wieder auf die Flasche setzen.

4. Die Spitze der Spritze am Eingang des &ueren Ohres positionieren und die
Dosis von 0,8 ml verabreichen. Die verabreichte Dosis wird in den
Gehorgang fliel3en.

5. Nach der Verabreichung kann das Ohr sanft massiert werden, um die
Verteilung des Tierarzneimittels im gesamten Gehdrgang sicherzustellen.
Nach der Verabreichung sollte der Kopf ungeféhr 2 Minuten gehalten
werden, um ein Schitteln und Herauslaufen des Tierarzneimittels zu
verhindern.

Fur jedes infizierte Ohr eine neue Spritze verwenden. Schitteln Sie die Flasche 15 Sekunden lang
kraftig vor jedem Gebrauch. Entfernen Sie die Kappe. Fihren Sie die Spitze der Spritze in den
Adapter ein. Befolgen Sie Schritte 1 bis 5 der Dosierungsanleitung.

Es wird empfohlen, eine Ohrreinigung fur mindestens 28 Tage nach der Verabreichung nicht zu
wiederholen, es sei denn, es ist klinisch indiziert. Es sollte auch darauf geachtet werden, dass wahrend
dieser Zeit kein Wasser in den Gehérgang gelangt. Deshalb sollten Hunde bis zur Bestétigung der
klinischen Heilung 28-42 Tage nach der Behandlung nicht gebadet werden oder schwimmen drfen.

Hunde sollten 28-42 Tage nach der Verabreichung des Tierarzneimittels erneut untersucht werden, um
den Behandlungserfolg zu beurteilen. Nach der Bestatigung der klinischen Heilung sollten die Ohren
gereinigt werden, um mdglichen Detritus oder Rickstande des Tierarzneimittels zu entfernen.

10. Wartezeiten
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Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

AuRerhalb der Sicht und Reichweite von Kindern aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primérverpackung: 3 Monate.

12. Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht (iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfélle nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14.  Zulassungsnummern und Packungsgrofen
EU/2/22/289/001

Umkarton mit 1 Flasche, einem LDPE-Adapter und 20 Spritzen.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
<{TT Monat JJJJ}>

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktdaten

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niederlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6smnka buarapus Luxembourg/Luxemburg

Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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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
Teél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Stralle 2 - 4
26169 Friesoythe
Deutschland

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 5554 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

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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