ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mometamax Ultra krople do uszu, zawiesina dla psow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,8 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Gentamycyny siarczan rownowazny 6880 j.m. gentamycyny
Posakonazol 2,08 mg

Furoinianu mometazonu monohydrat rownowazny 1,68 mg furoinianu mometazonu

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Parafina ptynna

Plastyfikowany zel we¢glowodorowy (polietylen, olej mineralny)

Biata do biatawe;j, lepka zawiesina.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrego zapalenia ucha zewnetrznego lub ostrego zaostrzenia nawracajgcego zapalenia ucha
zewnetrznego w mieszanych bakteryjnych i grzybiczych zakazeniach wywotywanych przez
Staphylococcus pseudintermedius i Malassezia pachydermatis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza, na kortykosteroidy, na inne azolowe leki przeciwgrzybicze i na inne aminoglikozydy.
Nie uzywa¢ w przypadku perforacji blony bebenkowe;.

Nie stosowaé u zwierzat ciezarnych lub przeznaczonych do rozrodu.

Nie uzywac jednoczesnie z substancjami, o ktorych wiadomo, ze powoduja ototoksycznosc.

Nie stosowac u psoOw z uogdlniong nuzyca.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa moze by¢ ograniczona przez niskie pH oraz obecnos¢
pozostato$ci o charakterze ropnym i/lub zapalnym. Uszy nalezy oczys$ci¢ przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie wykazano zgodnosci ze srodkami do czyszczenia uszu.

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha jest czgsto wtérne do innych schorzen. U zwierzat z
nawracajacym zapaleniem ucha zewngtrznego w wywiadzie, nalezy zaja¢ si¢ podstawowymi
przyczynami tego stanu, takimi jak alergia lub budowa anatomiczna ucha, aby unikna¢ nieskutecznego



leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Skutecznos$¢ tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie byta oceniana u pséw z atopowymi lub alergicznymi chorobami skoéry.

Opornos¢ krzyzowa miedzy gentamycyng a innymi przedstawicielami klasy aminoglikozydow zostata
wykazana u Staphylococcus pseudintermedius. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy doktadnie rozwazy¢, gdy badania lekowrazliwo$ci wykazaty oporno$¢ na aminoglikozydy,
poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona. Ko-selekcja opornosci na inne klasy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych jest powszechna (wigcej szczegdétow w punkcie 4.2).

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u pséw ponizej 3
miesigca zycia lub wazacych mniej niz 3 kg.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny
przewod shuchowy, aby upewnic¢ si¢, ze btona bebenkowa nie ulegta perforacji, aby uniknaé ryzyka
przeniesienia infekcji do ucha srodkowego i zapobiec uszkodzeniu $limaka i aparatu
przedsionkowego.

Nalezy natychmiast ponownie oceni¢ psa, jesli podczas leczenia zaobserwuje si¢ pogorszenie
objawow klinicznych, utrat¢ stuchu lub objawy dysfunkcji przedsionkowej lub jesli pies nie wykazuje
oznak poprawy do 14 dnia.

Cytologia przewodu stuchowego jest zalecana przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego
w celu identyfikacji infekcji mieszanej.

To potaczenie przeciwdrobnoustrojowe powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy testy diagnostyczne
wykazaty potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwo$ci patogenow docelowych. Idealnie, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci docelowych patogenéw na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowq.

W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikdéw, leczenie nalezy przerwac i
wdrozy¢ odpowiednig terapie.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobojcze.

Wiadomo, ze przedtuzone i intensywne stosowanie podawanych miejscowo produktow zawierajacych
kortykosteroidy wywotuje dziatania ogolnoustrojowe, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy
(patrz punkt 3.10).

Stosowac ostroznie u pséw z podejrzeniem lub potwierdzonym zaburzeniem endokrynologicznym (tj.
cukrzyca; niedoczynnos¢ tarczycy itp.).

Ototoksyczno$¢ moze by¢ zwigzana z leczeniem gentamycyng. Do§wiadczenie pokazuje, ze psy
geriatryczne sg bardziej narazone na uszkodzenie stuchu po miejscowym podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego do uszu.

Obiektywne oceny stuchu nie byly prowadzone w kluczowym badaniu terenowym. Psy z objawami
zaburzenia rownowagi lub utraty shuchu po podaniu powinny zosta¢ ponownie zbadane.



Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ lekko draznigco na oczy. Przypadkowe narazenie oczu
moze wystapi¢, gdy pies potrzasa gtowa podczas lub tuz po podaniu. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, doktadnie ptuka¢ oczy woda przez 15 minut. W przypadku wystgpienia objawow
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokazac lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Chociaz badania eksperymentalne nie wykazaty potencjalu wywolania podraznienia skéry, nalezy
unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg. W razie przypadkowego kontaktu ze
skora, narazong skore przemy¢ woda.

Bliski kontakt psa z dzie¢mi powinien by¢ ograniczony w dniach nastepujacych po leczeniu ze
wzgledu na nieznang ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, ktéry moze wyciekac z leczonego
ucha/uszu.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po spozyciu. Unika¢ potknigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym kontaktu rak z ustami. W razie przypadkowego
potkniecia niezwlocznie zasiggnij porady lekarza i pokaz lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:
W badaniach klinicznych nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do whasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ podczas cigzy i laktacji.

Plodnos¢:

Nie przeprowadzono badan majacych na celu okreslenie wptywu na ptodnos¢ u psow.
Nie stosowaé u zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.

Pojedyncze podanie lecznicze.

Zalecane dawkowanie to pojedyncza dawka 0,8 ml na zakazone ucho.

Maksymalna odpowiedz kliniczna moze nie by¢ widoczna od 28 do 42 dni po podaniu.

Instrukcja uzycia:




Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany wyltacznie przez lekarzy weterynarii lub
przez przeszkolony personel pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.

Oczy$¢ 1 osusz zewnetrzny przewod stuchowy przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera konserwantow i nalezy si¢ z nim obchodzi¢ czysta
technika.

Przed pierwszym uzyciem energicznie potrzasaj butelka przez 15 sekund.
Rozpakuj strzykawke z dotaczonym adapterem. Zdejmij nakretke z butelki i wtoz
adapter, mocno wciskajagc go w gorng czg¢s¢ butelki za pomocg dotaczone;j
strzykawki. Postepuj zgodnie z krokami od 1. do 5. instrukcji dawkowania.

1. Odwroci¢ butelke i pobra¢ 0,8 ml z przeznaczeniem do podania do jednego
ucha.

2. Przywr6¢ butelke do pozycji pionowej i wyjmij strzykawke z adaptera.

3. Pozostaw adapter na miejscu i zal6z nakretke na butelke.

4. Umies¢ koncoéwke strzykawki w wejsciu do ucha zewnetrznego i podaj dawke
0,8 ml. Zastosowana dawka wptynie do kanatu stuchowego.

5. Po podaniu ucho mozna delikatnie masowac, aby zapewni¢ rozprowadzenie
weterynaryjnego produktu leczniczego w kanale stuchowym. Po podaniu, gtowe
nalezy unieruchomi¢ na okoto 2 minuty, aby zapobiec potrzasaniu i
przemieszczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Do kazdego zakazonego ucha uzyj nowej strzykawki. Przed kazdym uzyciem
energicznie wstrzasaj butelkg przez 15 sekund. Zdejmij nakretke. W16z koncowke
strzykawki do adaptera. Postepuj zgodnie z krokami od 1. do 5. instrukcji
dawkowania.

Zaleca si¢, aby nie powtarza¢ czyszczenia uszu przez co najmniej 28 dni po podaniu, chyba ze jest to
klinicznie wskazane. Nalezy rowniez uwazac¢, aby w tym okresie woda nie dostata si¢ do kanatu
stuchowego. Z tego powodu pséw nie nalezy kapa¢ ani umozliwia¢ im ptywania do czasu
potwierdzenia klinicznego wyleczenia 28-42 dni po leczeniu.

Psy nalezy ponownie zbada¢ 28-42 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w celu
oceny odpowiedzi na leczenie. Po potwierdzeniu klinicznego ustapienia objawow, uszy nalezy
oczysci¢ w celu usuniecia wszelkich pozostatosci lub resztek weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie douszne szczenigtom w dawce do 5 razy wiekszej od zalecanej do obu uszu trzykrotnie w
odstepach dwutygodniowych bylo dobrze tolerowane.

Wszystkie wyniki byly zgodne z podaniem glikokortykoidéw. Wyniki w grupach przedawkowania 3X
i 5X obejmowaly tagodng eozynopenig, nizszy poziom wyjsciowy i indukowany-ACTH poziom
kortyzolu, nizsza $rednig mas¢ nadnerczy skorelowang z minimalng do tagodne;j atrofia kory
nadnerczy. Minimalna do tagodnej atrofia naskorka zewnetrznego przewodu stuchowego i nabtonka
zewnetrznej powierzchni blony bebenkowej, zgodna z farmakologicznym dziataniem
glikokortykosteroidow, byta obserwowana w grupie 1X, 3X i 5X i okazata si¢ odwracalna po
zaprzestaniu leczenia. Podawanie ACTH pod koniec badania wywotato wzrost poziomu kortyzolu we
wszystkich badanych grupach, co wskazuje na wystarczajaca czynnos$¢ nadnerczy.



Wszystkie zaobserwowane zmiany miaty niewielkie nasilenie i s3 uwazane za odwracalne po
zaprzestaniu leczenia.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA91.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest ustalonym potgczeniem trzech substancji czynnych
(antybiotyku, substancji przeciwgrzybiczej i kortykosteroidu).

Gentamycyna jest bakteriobojczym antybiotykiem aminoglikozydowym o dziataniu zaleznym od
stezenia. Jej mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych poprzez
wigzanie z rybosomami 30S. W przypadku S. pseudintermedius najczestszym mechanizmem
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe jest wytwarzanie enzymoéw modyfikujacych
aminoglikozydy, kodowanych przez transpozonowe geny opornosci, aac(6')-aph(2"), nadajacych
opornos¢ krzyzowa na wszystkie aminoglikozydy z wyjatkiem streptomycyny. Ponadto czg¢sto
obserwuje si¢ wspotoporno$¢ na inne klasy antybiotykow (w tym tetracykliny, oksacyling (MRSP),
makrolidy itp.) u réznych gatunkow bakterii, w tym S. pseudintermedius (np. MRSP).

Posakonazol jest lekiem przeciwgrzybiczym z grupy triazoli o szerokim spektrum dziatania.
Mechanizm dziatania grzybobojczego posakonazolu obejmuje selektywne hamowanie enzymu 14-
demetylazy lanosterolu (CYP51) bioracego udzial w biosyntezie ergosterolu u drozdzy i grzybow
strzgpkowych. W testach in vitro posakonazol wykazat dziatanie grzybobdjcze wobec wigkszosci z
okoto 7000 badanych szczepoéw drozdzy i grzybow strzgpkowych. Posakonazol jest 40 — 100 razy
silniejszy in vitro przeciwko Malassezia pachydermatis niz klotrimazol, mikonazol, nystatyna i
terbinafina.

Najczestszymi mechanizmami opornos$ci na azole stwierdzanymi w izolatach klinicznych sg zmiany w
biosyntezie 14a-demetylazy lanosterolu (np. przez mutacje), zwigkszona produkcja tego enzymu lub
zwigkszony wyptyw (np. przez transportery ABC lub gldwne moderatory). Posakonazol nie jest
gloéwnym substratem utatwiajacym MDRI1.

Furoinian mometazonu jest kortykosteroidem o duzej sile dzialania miejscowego, ale z niewielkimi
efektami ogolnoustrojowymi. Podobnie jak inne kortykosteroidy do stosowania miejscowego, ma
wlasciwosci przeciwzapalne 1 przeciwswigdowe.

Tabela 1: Zakres minimalnego stg¢zenia hamujacego (MIC), MICso i MICgy gentamycyny okre§lony
dla izolatéw Staphylococcus pseudintermedius (n=50).

Zakres MIC
Gatunek meg/ml MICso mcg/ml MICg mcg/ml

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




Tabela 2: Zakres MIC, MICsq i MICy posakonazolu okreslony dla izolatow Malassezia pachydermatis
(n=50).

Zakres MIC
Gatunek mcg/ml MICso mcg/ml MICg mcg/ml

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

Wszystkie izolaty zostaty zebrane od pséw w latach 2017-2020 w roznych krajach europejskich i nie
byty powiazane epidemiologicznie.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Wchlanianie ogoélnoustrojowe i usuwanie z woskowiny usznej trzech substancji czynnych okreslono
po jednorazowym podaniu zalecanej dawki do obu kanatéw usznych zdrowych psow rasy beagle.
Stezenia w osoczu i woskowinie zmierzono 1, 7, 14, 21, 30 i 45 dni po podaniu.

Ekspozycja ogdlnoustrojowa zostata wykryta tylko 1 dzien po podaniu przy niskim stezeniu w osoczu
(£7,9 ng/ml) gentamycyny i posakonazolu. W 14 i 45 dni po podaniu tylko jeden pies z o§miu miat
wykrywalng ilo$¢ odpowiednio gentamycyny i posakonazolu w osoczu. Stezenia w osoczu dla
wszystkich innych punktéw czasowych dla gentamycyny i posakonazolu byly ponizej granicy
oznaczalno$ci. Stgzenia furoinianu mometazonu w osoczu byty ponizej granicy oznaczalno$ci w
kazdym punkcie czasowym.

Gentamycyne, posakonazol i furoinian mometazonu wykryto w woskowinie w ciggu 45 dniowego
badania, przy czym zubozenie nastgpowato stopniowo. Od 1 do 14 dnia u wszystkich zwierzat
wykrywalne byty stezenia wszystkich trzech substancji czynnych. Liczba zwierzat ze st¢zeniami
sktadnikow czynnych ponizej granicy oznaczalno$ci stopniowo wzrastala (w zaleznosci od sktadnika
czynnego) od jednego lub dwoch zwierzat w dniu 21 do wigkszo$ci zwierzat w dniu 45 dni po
podaniu.

Stezenia gentamycyny przekraczaly dziesigciokrotnie MICq dla S. pseudintermedius w wigkszosci
prébek przez 30 dni po leczeniu.

Zakres przezskomego wchtaniania lekéw do stosowania miejscowego zalezy od wielu czynnikow, w
tym od integralnosci bariery naskorkowe;j. Nie ustalono wptywu na wchianianie produktu leczniczego
weterynaryjnego takich czynnikdéw, jak zapalenie i atrofia skdry zwigzane z dlugotrwatym leczeniem
glikokortykosteroidami.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  OKres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z bialg zakretka z polietylenu o niskie;j
gestosci (LDPE). Jedna butelka zawiera ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wystarczajgca do
pobrania 20 dawek po 0,8 ml.

Strzykawki polipropylenowe o pojemnosci 1,0 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke, adapter LDPE i 20 strzykawek.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/289/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 listopada 2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mometamax Ultra krople do uszu, zawiesina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,8 ml) zawiera: 6880 j.m. gentamycyny, 2,08 mg posakonazolu, 1,68 mg furoinianu
mometazonu

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

20 dawek
20 strzykawek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie do ucha.

7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

110. NAPIS ,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

14, NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/289/001

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

WIELODAWKOWA BUTELKA/HDPE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mometamax Ultra

¢

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,8 ml) zawiera: 6880 j.m. gentamycyny, 2,08 mg posakonazolu, 1,68 mg furoinianu
mometazonu

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Mometamax Ultra krople do uszu, zawiesina dla pséw

2. Skiad

Kazda dawka (0,8 ml) zawiera:

Gentamycyny siarczan rownowazny 6880 j.m. gentamycyny
Posakonazol 2,08 mg

Furoinianu mometazonu monohydrat réwnowazny 1,68 mg furoinianu mometazonu

Biata do biatawe;j, lepka zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

¢

4, Wskazania lecznicze

Leczenie ostrego zapalenia ucha zewnetrznego lub ostrego zaostrzenia nawracajgcego zapalenia ucha
zewngtrznego w mieszanych bakteryjnych i grzybiczych zakazeniach wywotywanych przez
Staphylococcus pseudintermedius i Malassezia pachydermatis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza, na kortykosteroidy, na inne azolowe leki przeciwgrzybicze i na inne aminoglikozydy.
Nie uzywac w przypadku perforacji btony bebenkowe;.

Nie stosowaé u zwierzat cigzarnych lub przeznaczonych do rozrodu.

Nie uzywac jednoczesnie z substancjami, o ktorych wiadomo, ze powoduja ototoksycznosc.

Nie stosowac u psoOw z uogdlniong nuzyca.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa moze by¢ ograniczona przez niskie pH oraz obecno$é¢
pozostato$ci o charakterze ropnym i/lub zapalnym. Uszy nalezy oczys$ci¢ przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie wykazano zgodnosci ze srodkami do czyszczenia uszu.

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha jest czgsto wtorne do innych schorzen. U zwierzat z
nawracajgcym zapaleniem ucha zewnetrznego w wywiadzie, nalezy zaja¢ si¢ podstawowymi
przyczynami tego stanu, takimi jak alergia lub budowa anatomiczna ucha, aby unikna¢ nieskutecznego
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leczenia tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Skutecznos$¢ tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie byta oceniana u pséw z atopowymi lub alergicznymi chorobami skoéry.

Opornos¢ krzyzowa miedzy gentamycyng a innymi przedstawicielami klasy aminoglikozydow zostata
wykazana u Staphylococcus pseudintermedius. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy doktadnie rozwazy¢, gdy badania lekowrazliwo$ci wykazaty oporno$¢ na aminoglikozydy,
poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona. Ko-selekcja opornosci na inne klasy srodkow
przeciwdrobnoustrojowych jest powszechna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u pséw ponizej 3
miesigca zycia lub wazacych mniej niz 3 kg.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny
przewdd stuchowy, aby upewnic¢ sig, ze btona bgbenkowa nie ulegta perforacji, aby unikna¢ ryzyka
przeniesienia infekcji do ucha srodkowego i zapobiec uszkodzeniu §limaka i aparatu
przedsionkowego.

Nalezy natychmiast ponownie oceni¢ psa, jesli podczas leczenia zaobserwuje si¢ pogorszenie
objawow klinicznych, utrate stuchu lub objawy dysfunkcji przedsionkowej lub jesli pies nie wykazuje
oznak poprawy do 14 dnia.

Cytologia przewodu stuchowego jest zalecana przed uzyciem weterynaryjnego produktu leczniczego
w celu identyfikacji infekcji mieszanej.

To potaczenie przeciwdrobnoustrojowe powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy testy diagnostyczne
wykazaty potrzebe¢ jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwos$ci patogenéw docelowych. Idealnie, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci docelowych patogendw na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowg.

W przypadku wystgpienia nadwrazliwos$ci na ktérykolwiek ze sktadnikow, leczenie nalezy przerwac i
wdrozy¢ odpowiednig terapie.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobojcze.

Wiadomo, ze przedtuzone i intensywne stosowanie podawanych miejscowo produktéw zawierajacych
kortykosteroidy wywotuje dziatania ogolnoustrojowe, w tym zahamowanie czynnos$ci nadnerczy.

Stosowac ostroznie u pséw z podejrzeniem lub potwierdzonym zaburzeniem endokrynologicznym (tj.
cukrzyca; niedoczynnos¢ tarczycy itp.).

Ototoksyczno$¢ moze by¢ zwigzana z leczeniem gentamycynga. Do$wiadczenie pokazuje, ze psy
geriatryczne sg bardziej narazone na uszkodzenie shuchu po miejscowym podaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego do uszu.

Obiektywne oceny stuchu nie byly prowadzone w kluczowym badaniu terenowym. Psy z objawami
zaburzenia rownowagi lub utraty stuchu po podaniu powinny zosta¢ ponownie zbadane.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ lekko draznigco na oczy. Przypadkowe narazenie oczu
moze wystapi¢, gdy pies potrzasa gtowa podczas lub tuz po podaniu. W razie przypadkowego
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kontaktu z oczami, doktadnie ptuka¢ oczy woda przez 15 minut. W przypadku wystgpienia objawow
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykietg.

Chociaz badania eksperymentalne nie wykazaty potencjalu wywotania podraznienia skory, nalezy
unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora. W razie przypadkowego kontaktu ze
skora, narazong skore przemy¢ woda.

Bliski kontakt psa z dzie¢mi powinien by¢ ograniczony w dniach nastepujacych po leczeniu ze
wzgledu na nieznang ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, ktory moze wyciekaé z leczonego
uchaluszu.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy po spozyciu. Unika¢ potknigcia
weterynaryjnego produktu leczniczego, w tym kontaktu rak z ustami. W razie przypadkowego
polknigcia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza i pokaz lekarzowi ulotke informacyjng lub etykietg.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie stosowac podczas ciagzy i laktacji.

Plodnosé:
Nie przeprowadzono badan majacych na celu okreslenie wptywu na ptodnos¢ u pséw. Nie stosowac u
zwierzat przeznaczonych do rozrodu.

Przedawkowanie:
Podanie douszne szczenigtom w dawce do 5 razy wigkszej od zalecanej do obu uszu trzykrotnie w
odstepach dwutygodniowych bylo dobrze tolerowane.

Wszystkie wyniki byty zgodne z podaniem glikokortykoidow. Wyniki w grupach przedawkowania 3X
i 5X obejmowaty tagodna eozynopenig, nizszy poziom wyjsciowy i indukowany-ACTH poziom
kortyzolu, nizszg $redniag mase¢ nadnerczy skorelowana z minimalna do tagodnej atrofig kory
nadnerczy. Minimalna do tagodne;j atrofia naskérka zewnetrznego przewodu stuchowego i nabtonka
zewngtrznej powierzchni blony bebenkowej, zgodna z farmakologicznym dziataniem
glikokortykosteroidow, byta obserwowana w grupie 1X, 3X i 5X i okazata si¢ odwracalna po
zaprzestaniu leczenia. Podawanie ACTH pod koniec badania wywotato wzrost poziomu kortyzolu we
wszystkich badanych grupach, co wskazuje na wystarczajaca czynnos$¢ nadnerczy.

Wszystkie zaobserwowane zmiany miaty niewielkie nasilenie i s3 uwazane za odwracalne po
zaprzestaniu leczenia.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem.
Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych

kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania
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Podanie do ucha.
Pojedyncze podanie lecznicze.
Zalecane dawkowanie to pojedyncza dawka 0,8 ml na zakazone ucho.

Maksymalna odpowiedzZ kliniczna moze nie by¢ widoczna od 28 do 42 dni po podaniu.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarzy weterynarii lub
przez przeszkolony personel pod $cistym nadzorem lekarza weterynarii.

Oczys¢ 1 osusz zewnetrzny przewdd stuchowy przed podaniem weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera konserwantéw i nalezy sie z nim obchodzi¢ czysta
technika.

Przed pierwszym uzyciem energicznie potrzasaj butelka przez 15 sekund.
Rozpakuj strzykawke z dotagczonym adapterem. Zdejmij nakretke z butelki 1 wtoz
adapter, mocno wciskajac go w gorna czes$¢ butelki za pomocg dotagczonej
strzykawki. Postepuj zgodnie z krokami od 1. do 5. instrukcji dawkowania.

1. Odwroéci¢ butelke i pobrac 0,8 ml z przeznaczeniem do podania do jednego
ucha.

2. Przywr6¢ butelke do pozycji pionowej i wyjmij strzykawke z adaptera.

3. Pozostaw adapter strzykawki na miejscu i zatdz nakretke na butelke.

4. Umies¢ koncowke strzykawki w wejsciu do ucha zewngtrznego i podaj dawke
0,8 ml. Zastosowana dawka wplynie do kanatu stuchowego. 7

5. Po podaniu ucho mozna delikatnie masowac, aby zapewni¢ rozprowadzenie
weterynaryjnego produktu leczniczego w kanale stuchowym. Po podaniu, glowe
nalezy unieruchomi¢ na okoto 2 minuty, aby zapobiec potrzasaniu i
przemieszczeniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Do kazdego zakazonego ucha uzyj nowej strzykawki. Przed kazdym uzyciem
energicznie wstrzasaj butelkg przez 15 sekund. Zdejmij nakretke. W16z koncowke
strzykawki do adaptera. Postgpuj zgodnie z krokami od 1. do 5. instrukcji
dawkowania.

Zaleca sie, aby nie powtarzac czyszczenia uszu przez co najmniej 28 dni po podaniu, chyba ze jest to
klinicznie wskazane. Nalezy rowniez uwazac¢, aby w tym okresie woda nie dostata si¢ do kanatu
stuchowego. Z tego powodu psow nie nalezy kapa¢ ani umozliwia¢ im ptywania do czasu
potwierdzenia klinicznego wyleczenia 28-42 dni po leczeniu.

Psy nalezy ponownie zbada¢ 28-42 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w celu
oceny odpowiedzi na leczenie. Po potwierdzeniu klinicznego ustapienia objawow, uszy nalezy
oczy$ci¢ w celu usuniecia wszelkich pozostatosci lub resztek weterynaryjnego produktu leczniczego.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.
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11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/22/289/001

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke, adapter LDPE i 20 strzykawek.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{DD miesigc RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6inka Bearapus 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
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Danmark
TIf: + 454482 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\Lada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strafle 2 - 4
26169 Friesoythe
Niemcy
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Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220



	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS II
	A.OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B.ULOTKA INFORMACYJNA

