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OYAAO OAHTION XPHZHE:

MometamaxUltra™

WTIKEC OTAYOVEC, EVAIWPIA YIa GKUAOUC

ONOMA KAI AIEYOYNZH TOY KATOXOY THE AAEIAX KYKAOOOPIAX KAI TOY KATOXOY THE
AAEIAX MAPAXKEYHX MOY EINAI YIIEYOYNOX A THN AMOAEZMEYZH NMAPTIAQN, EQOZON
EINAI AIAOOPETIKOI

Kdtoyoc tn¢ dderac kukhogopiac:

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OMavdia

MNapaokevaotric umevBuvoc yia Ty amelevBépwon Twv mapTidwv:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger StraBe 2 - 4

26169 Friesoythe

Teppavia

ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY NPOIONTOX
Mometamax Ultra wTikég 0Tayoveg, evaiwpnia yia 6KUAOUG
yevtakivn, mosakova{oAn, popetalévn goupoikn

IYNOEZH ZE APAXTIKH(EL) OYZIA(EZ) KAl ANMA ZYITATIKA
Kade doon (0,8 ml) meptéyer:

Tevtapukivn Beukn wodvvapn pe
MooakovaloAn
Mopetadovn @oupoikn povoévudpn toodvvapn pe

6880 U yevtapukivng

2,08 mg

1,68 mg popetalovng poupoikig
QTIKE 0TAYOVEC, EValWPNHA.

Nevkd mpog UMONEUKo, IEMEEC Evatpnpa.

ENAEIZH(EIZ)
Oepaneia T oéeiag ¢§w wtitidag 1 T oeiac mapoguoTtikic umotpomalovsas £§w wtitidag mou
TipoKahoUVTal amod PIKTEG BakTnplakEC kat puknTiakég Mowuaéei pe Staphylococcus pseudintermedius
evaioBnto otn yevtapkivn kat Malassezia pachydermatis evaionto atnv mooakovalohn.
ANTENAEIZEIX
Na pnv xpnotponoleital o€ mepITAOELC UTepevalodnoiag 0Ta §pacTikd ouTaTIKA 1 o€ KATolo amd
Ta ékdoya, 0Ta KopTIkooTePOELdN, o€ AANoug aloMKoUC AVTIHUKNTLAKOUE TapAyoVTEC Kat € AANEC
apvoyhuKooide.
Na pnv xpnotponoleital og mepintwon dldtpnong Tupmavou.
Na pnv xpnotponoteitat og {wa katd tn didpkela Tng kUnong 1y o€ {wa avanapaywync.
Na pnv xpnotponoleital TauToXpova e 0UGiEC ToU Eival yvwoTo 6Tt TpoKaholy wToToIKOTNTa.
Na pnv xpnotponoteitat o€ 0KUAOUG e yevikeupévn depodiikwon.
ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
Ye kAwikéq pehéteg dev mapatnpribnkav avemBOpNTeS evépyeleg mou va oxeTi{ovtal pe T Bepanmeia.

Edv mapatnpnoete omotadnmote avemOuunTn evépyela, akOpa Kal av dev avagépetal 6To e00KAEI0TO
OUNo 05ny1ev Xprong i ap@IBAAeTe yia Ty amoteAeoPaTIKOTNTA TOU Yapudkou, mapakaheiobe va
EVNHEPWOETE OYETIKWG TOV KTNVIATPO 0a.
EIAH ZOON
kAot
AOZOAOIIATIA KAGE EIAOX, TPONOX KAI OAOZ(01) XOPHTHEIHE
Qukn xpnon.
Mia Bepamevtikn opriynon.
H ouvigtwpevn dooohoyia eivar pia pévo 66on 0,8 ml avd polvopévo auti.
H péylotn kAwikiy avtamokpion pmopei va pnv StamotwOei mptv amd 28 £wg 42 nuépeg petd t xopriynon.
OAHTIEZ TIA TH ZQXTH XOPHTHEH
To mpoi6v mpémet va xopnyeitat pévo amd KTVIATpoug 1 amd EKMAIOEVHEVO TIPOOWTTIKG UTIO GTEVI KTNVIATPIKY
emipheyn.
KaBapioTe Kat 6TeyvwoTe TOV £§W AKOVGTIKO MOPO TOU AUTION TIPLV XOPNYNOETE TO TPOIOV.

To mpoi6v dev mepiéyel oUVTNPNTIKA Kat 0 XEIPIOPOC TOU TPEMeL vat YiveTal e KaBapn TEXVIKT.

Mpwv amd TV mpayTn Xprion, avakvieTe éviova T GLdAn yia 15 devteporenta.
Z€TUNiSTE TN 0UPLYYQ € TOV TPOGAPTNHEVO TTPOGAPHOYEQ. AQAIPEDTE TO TWHA amd
™ QLaAn Kat elodyeTe Tov mpooappoyéa mé(ovTdg Tov 0Tabepd 0To Avw péPog Tng
QLAANG XpnOtHOMOLVTAS THY TPOGApTNHEVN 0UpLyya. AkohouBroTe Ta frpata 1.
£w¢ 5. Twv 08NyLV Xoprynong.

1. Avaotpéyte T eLdAn katavappognote 0,8 ml avd avti.

2. Emavagépete T @idhn o 0pBia Béon kal amopakplveTe T oUpLyya amé Tov
Tipocapuoyéa.

3. Agriote Tov mpooappoyéa o Béon Tou Kal EMavaTomofETHOTE TO WA
MAve 61N GLAAN.

4. TomoBeThoTe T0 AKPO TNE OUPLYYag 0TV £i6060 TOU £§W AKOUOTIKOU TOPOU
katopnyote tn d6on twv 0,8 ml. H yopnyolpevn d6on Ba eopeloet atov
AKOUOTIKO TIOPO.

5. Metd tnv epappoyn, pmopeite va kavete fmeg paha&eig 1o autiylava
Slao@aNioTe N Katavopr Tou mpoiovTog o€ 6Ao TV aKoUoTIKO mopo. Metd
™ Xoprynon, 1o kepdN mpémet va suykpateital yla mepimou 2 Aemtd, wote
va amo@euyBei To Tivaypa Te KeQaARG Kal n amopdkpuven Tou mpoiovTog.

XpnotpomouoTe pia véa 6Uptyya yia kibe poAuapévo auti.

Tuvigtaratva pnv enavan@Bei o kabapiopoc Twv auTiwv yia ToVAAxIoTov 28 néPEC HETA TN Xoprynan,
€KTOG €qv evdeikvutal khwika. Mpémel emiong va hapBdveTal pépiuva, MoTe va amoelyetat N €icodog
VEPOD 0TOV AKOVOTIKG TOpo Katd tn Sidpkela autr g meptodov. Na to Ayo avto, ot okuNot dev mpémet
Va KAvouy Pmavio, 00TE va Toug EMTpEMeTal va Kohupmoly péxpt Ty empeBaiwon tng kAwikig iaong
28-42 nuépec petd tn Bepaneia.

Ovokuhot Ba mpémet va emaveetalovtal 28-42 nuépeg PeTd T Xopriynon Tou mpoidvTog yia va agtohoynBei
1 avtamokpion otn Bepaneia. Metd tnv emBePaiwon ¢ KAIKAG amodpopr, Ta avtid Ba mpémel va
kaBapiCovrayia va amopakpuvBolv Tuxdv evamopieivavta umoheippata 1y katdhouma mpoiovToc.

XPONOX ANAMONHX
Aev amarteital.

EIAIKEX YNOHKEE AIATHPHEIHE
Na @uhdooeTat o B¢on, Ty omoia dev BAémouy Kat dev mpoaeyyiCouv Ta maidld

Aev umdpyouv €101kég 0dnyie¢ Slathpnong yla auTd To KTVIATPIKG YAPUAKEUTIKO TPOIOV.

Na pn xpnotpomoleitat autd To KTNVIATPLKG YAPUAKEVTIKG TPOTOV HETA amd TV npepopnvia Mjgng mov
avaypaeETal 6To E§WTEPIKO KouTi Kat aTn Qéhn petd AH=H.
Nidpketa {wR HETA TO TPGTO AVOLYHA TOU TEPIEKTN: 3 Hrveg

EIAIKH(EZ) NPOEIAOMOIHIH(EIL)
Eidwkn mpo&idomoinon(eic) yia kdbe idoc {wou:
H avipikpopiakn 6pdon pmopei va peiwBei amd o xapnAé pH kat ty mapoueia e§16pwpatikav kat/f
Qheypovawdwy umohelppdtwv. Ta autid mpémet va kaBapiCovtal mpwv amé T Xoprynon Tou KTviaTpikoy
(QapHAKEVTIKOD MPOiovToC. H oupfatétnta pe kaBaptoTikd avtiwv dev éxet amodelyDei.

H BakTnplaki kat puKNTIaK wTitida €ival 0uyvd deutepoyevic o€ AANEC KataoTdoels. L& {(a i L0TOpIKO
umotpomddovoag €§w wTiTtdac, mpEmel va avTIPETWMIOTOUV Ta UMOKEIHEVA aiTia TS Katdataong omwg

N aMepyia n n avatopiki didmiaon Tou auTiol, mpoKelévou va amoeuyBei n avamoteAeopatiki aywyn

JIE TO KTNVIATPIKO (APUAKEVTIKO TPOidv. H amoTeAeapatikdTTa Autou TV KTVIATPIKOD QapPUAKEUTIKOD

poiovtog dev adlohoynBnke o GKUNOUC pe aTOMKES 1) AANEPYIKEC DEPHATIKEC TABROELS.

‘Exe1 amodetyBei n Slaotaupodpevn avBektikdtnTa petadl e yevtapkivg kat AAw HeA@v TG Katnyopiag Twv
apwoyhukootdwv atov Staphylococcus pseudintermedius. H yprion tou mpoidvtog Ba mpénel va eSeTdeTat mpooekTika
dtav n dokupr evaioBnoiag éxe deiet avBexikdTnTa 0TI apvoyAukooideg, Si0Tin amoteAeapaTikdTNTA ToU pmopEd
va eivat pewpévn. H ouvemhoyr avipikpoprakav dAAv Katnyoplav eivat suxvi.

Edwi mpoguodadn yia tn yopriynon ota {wa:
H aogpaheta tov mpoidvtog Sev xel amodetyBei oe akUNoUE NAIKiag PIKPOTEPNG TwV 3 HNV@V K 6 GKUAOUC
mou {uyiCouv hyotepo anmd 3 kg.

Tpwv amé TV epappoyr TV KTVIATPIKOU GAPUAKEUTIKOY TPOIOVTOG, 0 £66) AKOUOTIKOC OPOC MPEMEL VA
e€etaleTal mpoaekTika kai va Slac@ahiletar 0Tt dev vpiotatal Sidtpnon Tupmdvou, €101 WoTe va amopeuyBei
0 Kivduvog petadoong e Noipwéng 0To péo auTi kat va mpoAnBei to evdexopevo mpokAnong BAaNG tou
koxAia kau Tn¢ aiovoag.

Enava§ioloyiiate dpeoa tov okOAo av EMOEVOVOVTAL TA KAVIKG GUUTITOHATA, TAPATPETAlL amWAELD OKORG
1 oupmtwpata duohertoupyiag Tou alBouaaiov cuaTApATOC KATA TN SidpKela TG Bepareiag 1y av 0 GKUNOG
dev mapouotddel onpddia fertiwong éng Ty npépa 14.

TUVIOTATAL KUTTAPONOYIKT £E£TAON TOU AKOUGTIKOD TOPOL TPV Amd T XPION TOU MPOTOVTOC yid TOV
EVTOMIOO MIKTAC Aoipwén.

Autdg 0 avTipikpoplakdg cuvduacpdc Ba mpémet va xpnotpomoleital povo 0tav o SlayvwoTikog EAeyxog Exel
umodei&el Tnv avaykn Tavtoxpovng xopriynong kabeptdg amo Tiq SpacTikéC ouie.

H xprion tov mpoiévtoc Ba mpémetva Paciletar oty Tautomoinan kat og dokipn evatoBnoiag Tou(twv)
naBoydvou(wv)-atoyou(wv). Idavikd, n Bepaneia Ba mpémet va Baciletal oe emonpohoyikéG Mnpo@opieg
KaLoTn yveon e evaiobnoiag twv madoyovwv-oToxwy o€ TOMKO/MepIQEPEIaKD emimedo.

H xprion Tov mpoidvtog mpémeLva yivetat 60pQwVa e TI EMONUEC, 0€ €BVIKG Kal EPIQEPEIAKD eminedo,
TIONTIKEG Y10 T0 Qv TIPIKPOBLaKA.

e mepintwon umepevatobnoiag o omotodrimote amd Ta ouoTaTIKA, N Bepaneia Ba mpémer va SlakonTeTal Ka
va yopnyeitat katdAnAn Bepamevtikiy aywyn.

Yemepintwon mapaottiknc wtitdac Bampémelva epappdletal kataAnAn akapeoktovog Bepaneia.

H mapatetapévn kat eviatiki xpron 0KEVAoPATWY TOMKWY KOPTIKOOTEPOEISWV €ival yVwoTo 0Tt MpoKahed
OUOTNRATIKES avTIdpdoelg, oupmephapBavopévng TG KataoToArg TG AetToupyiag Twv emvepidiwy.

Xpnotpomourote To e mpogoy 1y o€ okbAoug pe mBavi i empPePaiwpévn evdokpiviki dtatapayy (Snhadn
oaKyapwdn dlapntn, umoBupEoEISIONO KATL).

H Bepaneia pe yevtapkivn pmopei va ouoyetiCetat pe wroto€ikdtnta. H epmelpia deiyvel 611 og umeprhikoug
oKUNoUC UTIdpyeL peyahuTepog Kivduvog dtatapayig TG akorg PHETA T Xopriynon mpoiovTog TOMIKAG
£QAPHOYIC 0TO AUTI.

Y1n Baotki pehétn mediou dev mpaypatomouiBnkav avTikelpevikés aglohoynoglg tng akong. kAot
Je supnTpata dtatapayng Tne Loopporiag 1y anwhelag akori¢ HETA T xoprynon Bampénetva
emaveéetaloval.

18aitepec mpo@uAaeic mov mpémet va AapBdvovTat amé 1o AT ou YopNYEi T0 KTNVIATPIKG QUPUAKEUTIKO
mpoidv oe {wa:

To KTNVIATPIKO YaPPAKEVTIKO IPOiOV ropei va eival eEAagpa¢ epeBoTIKO yia Ta pdtia. Akovota o@BaApIKi
ékBeon evoéxeTal vampokAnOei GTav o oKUNOG KOUVAEL TO KA TOU KATA T SLAPKELX 1} APEOWG PETA TN
xopriynon.

e mepintwon mov katd AdBog umdp&et opBaNpikn ékBeon, Eemhbvete kahd Ta pdtia pe vepo yia 15 Nemrta.
Edv eppavioTodv oupmtwpata, va avadntioete latpikn fondeta katva emdeifete o€ 1aTPO TO EOWKAEOTO
@UNNO 08ny1wv Xprioewe 1} TNV ETIKETA.

Av kai o€ melpapatikég peéteg dev mapatnprifnke mbavotnta epebiopol Tov G€ppatog, N Emag Tov
poiovToc pe 1o déppa Ba mpémet va amoelyeTal. Le mepintwon mou katd AaBog undpSel emagn pe To
0éppa, MOVETE T eKTIOEPEVO OEppa pE VEPO.

H atevi emagn petagy Tou okOAOL Kat Twv matdlev Ba mpémelL va ival mELoPIOpEVN KATA TIC EMOPEVES
NUEPEC petd T Bepameia, Aoyw Tng dyvwoTng moodTNTAS TOV TPOIOVTOC TIOU EVOEXETAL Va SlappevoeL and
To/Ta QuT/a oL xel/éxouy uMoaTei Bepaneia.

To mpoi6v mBavov va eivar empBAaBéc petd Ty katdmoon. Amo@UyeTe Ty Katdmoon Tou mPoiovTo,
oupmepthapBavopévng Tne ékBeanG amd To yépt 0To 0TOA. Le mepinTwon mou Katd AdBog umapéet katdmoon,
va ava{ntioete apéow laTpiki BonBeta katva emdeiete oTov 1aTp6 T0 E0WKAEIOTO YUANO 0BNYIGV XPrioEWS
TNV ETIKETa.

Eykupoolvn kat yahouyia:
H aogpaheta Tov KTVIATPIKOD QappakeuTiKoy mPoidvTog dev éxel amodelyBei katd tn Siapkela Tng Kunong

kat ¢ yahouyiag. Na pnv xpnotpomotnBei katd tn Sidpketa tng kinong kat Tg yahouyiag.

Tovipétnra:
Dev éxouv diegayBei pehétec yiaTov mpoadloplopd Tne emidpaong aTn yovipdtnta tewv okOAwv. Na pnv
xpnotpormonBei og {wa avamapaywyn.

AMnAembpaoeic e dMa gappakevTika mpoiovta kat AAeC pop@éc alnAenidpaongc:
Aev eivatyvwotn Kapia.

Ynepdooohoyia (oupmtwpata, PETpa avTIPETOMONG, avTidota):
QTIKr Xopriynon o KoutaBla péxpt kat 5 opég T suVIoTwpEVN 600N Kat 6ta dVo autid oe 3 emavaripelg
pe pecodlaotipata 2 eBOopadwv fiTav Kahd avekTn.

'0\a Ta evpripata ATav oupBaATA e T Xopriynon YAUKoKopTIkoeld@v. Ta eupripata oTiq opddeg umepdoaohoyiag
3X ka1 5X agopovoav imia ewotvomevia, yapn\otepa enineda ot Bactki kat Ty enayopevn amé Ty
@hotogmveppidlotpomo oppovn (ACTH) T Tng kopTi{oAnG, petwpévo péo Bapog mve@pidiwv pe
oxeTI(opevn eAd10Tn £wg Ama atpoia Tou @hotol Twv emveppidiwv. ENdx1oTn éw ima atpopia tng
embeppIki¢ oToIBAdag Tou €60 aKouoTIKOU MOPOU Kat Tou MBNAiO TG ESWTEPIKIAG EMPAvELq TG
TUPMQVIKAG HepBpavng, cupBat e TIC QappakoloyIKE EMOPATEL TV YAUKOKOPTIKOEIS GV, mapatnprbnke
0TI¢ 0pddeg 1X, 3X kat 5X kau amodeiyBnke 0Tt eivat avaotpéyipn, petd t Stakomn tne Bepaneia. H yopriynon
ACTH oo Téhog TG peNétng emépepe abénon Twv emmédwy KopTI{OANG o ONEG TIC OUAdEC HENETNG, YEYOVOC
€VOEIKTIKO TG EmapKoUg emvepdIKii¢ Aettovpyiag.

'0\a Ta evpripata fTav pewpévng copapdtnTag kat Bewpoivtal avaoTpéPipa petd T Stakomn g Bepameiac.

EIAIKEZ MPOOYAAZEIZ ANOPPIWHY ENOX XPHZIMOMOIHOENTOX KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX 'H AAAQN YAIKQN NOY POEPXONTAI AMO TH XPHEH TOY MPOIONTOX
KaBe pn xpnotomoinBév KTNVIATPIKO YAPPAKEVTIKO TIPOiOV 1 pn XpnotpomotnBévta umoleippatd Tou
TIPEMEL VA AMOPPITTOVTAL CUHQWVA JE TIC LoYVOUTES EBVIKEC AMAITAOELC.

HMEPOMHNIA THE TEAEYTAIAZ ETKPIZHZ TOY ®YAAQOY OAHTION XPHIEQE
22/11/2022
Aemtopepeic MANPOQOpIEC yia TOV Mapdv KTNVIATPIKO GAPHAKEVTIKG Tipoidv SlatiBevtat aTov SikTuakd Tomo
Tou Eupwnaikol Opyaviopot Gappdkwv otn dtebBuvon (http:/www.ema.europa.eu/).

AMNAEZ MAHPOOOPIEX
MéyeBoc suakeuaaiac: 1 gidAn, 20 o0pLyye.

FOGLIETTO ILLUSTRATIVO:

MometamaxUltra™

gocce auricolari, sospensione per cani

NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO E DEL
TITOLARE DELL'AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI DI
FABBRICAZIONE, SE DIVERSI

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio:

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Produttore responsabile del rilascio dei lotti di fabbricazione:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger StraBe 2- 4

26169 Friesoythe

Germania

DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE VETERINARIO
Mometamax Ultra gocce auricolari, sospensione per cani
gentamicina, posaconazolo, mometasone furoato

INDICAZIONE DEL(I) PRINCIPIO(I) ATTIVO(I) E DEGLI ALTRI INGREDIENTI
Ogni dose (0,8 ml) contiene:

Gentamicina solfato equivalente a
Posaconazolo
Mometasone furoato monoidrato equivalente a

6880 Ul gentamicina
2,08 mg
1,68 mg mometasone furoato

Gocce auricolari, sospensione.
Sospensione viscosa, da bianca a biancastra.

INDICAZIONE(I)
Trattamento dell'otite esterna acuta o di una riacutizzazione dell'otite esterna ricorrente causate da
infezioni miste batteriche e fungine da Staphylococcus pseudintermedius sensibile alla gentamicina
e Malassezia pachydermatis sensibile al posaconazolo.
CONTROINDICAZIONI
Non usare in casi di ipersensibilita ai principi attivi o ad uno degli eccipienti, ai corticosteroidi, ad altri
agenti antimicotici azolici e ad altri aminoglicosidi.
Non usare se il timpano & perforato.
Non usare in animali gravidi o riproduttori.
Non usare in concomitanza con sostanze note per causare ototossicita.
Non usare nei cani con demodicosi generalizzata.
REAZIONI AVVERSE
Negli studi clinici non sono state osservate reazioni avverse correlate al trattamento.

Se dovessero manifestarsi effetti collaterali, anche quelli che non sono gia menzionati in questo foglietto

illustrativo o si ritiene che il medicinale non abbia funzionato, si prega di informarne il medico veterinario.
SPECIE DI DESTINAZIONE

Cani

POSOLOGIA PER CIASCUNA SPECIE, VIA(E) E MODALITA DI SOMMINISTRAZIONE
Uso auricolare.
Singolo trattamento.
Il dosaggio raccomandato é una singola dose di 0,8 ml per orecchio infetto.

Larisposta clinica massima potrebbe non essere visibile fino a 28-42 giorni dopo la somministrazione.

AVVERTENZE PER UNA CORRETTA SOMMINISTRAZIONE
Il prodotto deve essere somministrato solo da medici veterinari o da personale addestrato sotto stretta
supervisione di un medico veterinario.

Pulire e asciugare il condotto uditivo esterno prima di somministrare il prodotto.

Il prodotto & privo di conservanti e deve essere maneggiato in condizioni di pulizia.

Prima del primo utilizzo, agitare energicamente il flacone per 15 secondi.
Prelevare la siringa predisposta con I'adattatore attaccato. Rimuovere il tappo
dal flacone e inserire I'adattatore nella parte superiore del flacone spingendolo
con decisione, utilizzando la siringa attaccata. Sequire i passaggida 1. a 5. delle
istruzioni di dosaggio.

N

[

Si raccomanda di non ripetere la pulizia dell'orecchio per almeno 28 giorni dopo la somministrazione,
ameno che non sia clinicamente indicato. E inoltre necessario prestare attenzione per evitare che entri
dell'acqua nel condotto uditivo durante questo periodo. Per questo motivo, i cani non devono essere lavati
né gli deve essere consentito di nuotare fino alla conferma della guarigione clinica 28-42 giorni dopoil
trattamento.

1. Capovolgere il flacone e aspirare 0,8 ml per orecchio.

2. Riportareil flacone in posizione diritta e rimuovere la siringa
dall'adattatore.

3. Lasciare I'adattatore in posizione e rimettere il tappo sul flacone.

4. Posizionare la punta della siringa all'ingresso dell'orecchio esterno
esomministrare la dose di 0,8 ml. La dose applicata penetrera nel condotto
uditivo.

5. Dopo I'applicazione, I'orecchio pud essere massaggiato delicatamente per
garantire la distribuzione del prodotto in tutto il condotto uditivo. Dopo
la somministrazione, la testa deve essere trattenuta per circa 2 minuti per
evitare che lo scuotimento e la fuoriuscita del prodotto.

Utilizzare una nuova siringa per ogni orecchio infetto.

| cani devono essere riesaminati 28-42 giorni dopo la somministrazione del prodotto per valutare la
risposta al trattamento. Dopo la conferma della risoluzione clinica, le orecchie devono essere pulite per
rimuovere eventuali detriti o residui di prodotto.

TEMPO(I) DI ATTESA
Non pertinente.

PARTICOLARI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Questo medicinale veterinario non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Non usare questo medicinale veterinario dopo la data di scadenza riportata sulla scatola esterna e sul flacone
dopo SCAD.

Periodo di validita dopo la prima apertura del contenitore: 3 mesi.

AVVERTENZA(E) SPECIALE(1)
Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione:
L'attivita antimicrobica puo essere ridotta dal pH basso e dalla presenza di residui purulenti e/o
infiammatori. Le orecchie devono essere pulite prima della somministrazione del medicinale veterinario.
La compatibilita con i detergenti auricolari non é stata dimostrata.

L'otite batterica e fungina & spesso secondaria ad altre condizioni. Negli animali con un‘anamnesi di otite
esternaricorrente, le cause alla base della condizione, come un‘allergia o la conformazione anatomica
dell'orecchio, devono essere risolte al fine di evitare un trattamento inefficace con un medicinale
veterinario. L'efficacia di questo medicinale veterinario non e stata valutata nei cani con patologie cutanee
ditipo atopico o allergico.

La resistenza crociata tra gentamicina e altri membri della classe degli aminoglicosidi & stata dimostrata
per Staphylococcus pseudintermedius. L'uso del prodotto deve essere attentamente valutato quando i test
di sensibilita hanno mostrato una resistenza agli aminoglicosidi, poiché la sua efficacia potrebbe essere
ridotta. La co-selezione per altre classi di antimicrobici & comune.

Precauzioni speciali per I'impiego negli animali:
La sicurezza del prodotto non ¢ stata stabilita in cani di eta inferiore a 3 mesi o di peso inferiore a 3 kg.

Prima di applicare il medicinale veterinario, il condotto uditivo esterno deve essere esaminato
attentamente per assicurarsi che il timpano non sia perforato, al fine di evitare il rischio di trasmissione
dell'infezione all'orecchio medio e di evitare danni all'apparato cocleare e vestibolare.

Riesaminare immediatamente il cane se durante il trattamento si osserva un peggioramento dei segni
clinici, perdita dell'udito o segni di disfunzione vestibolare o se il cane non mostra segni di miglioramento
entroil giorno 14.

Siraccomanda la citologia del condotto uditivo prima dell'uso del prodotto per identificare un’infezione
mista.

Questa associazione antimicrobica deve essere utilizzata solo laddove i test diagnostici abbiano indicato la
necessita della somministrazione simultanea di ciascuno dei principi attivi.

L'utilizzo del prodotto deve essere basato sull'identificazione e sui test di sensibilita del(i) patogeno(i)
bersaglio. Idealmente, la terapia dovrebbe essere basata su informazioni epidemiologiche e sulla
conoscenza della sensibilita dei patogeni bersaglio a livello locale/regionale.

L'utilizzo del prodotto deve essere conforme alle politiche antimicrobiche ufficiali, nazionali e regionali.

Se si verifica ipersensibilita a uno qualsiasi dei componenti, il
trattamento deve essere interrotto e deve essere effettuata una
terapiaidonea.
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In caso di otite parassitaria, deve essere effettuato un appropriato trattamento acaricida.

E noto che l'uso prolungato e intensivo della preparazione di corticosteroidi topici innesca effetti sistemici,
inclusa la soppressione della funzione surrenalica.

Usare con cautela nei cani con disordini endocrini sospetti o confermati (es. diabete mellito, ipotiroidismo, ecc.).

L'ototossicita puo essere associata al trattamento con gentamicina. L'esperienza mostra che i cani anziani
sono pit a rischio di deficit uditivo dopo la somministrazione topica di prodotti per I'orecchio.

Non sono state esequite valutazioni obiettive dell'udito nella prova di campo pivotale. | cani con segni di
disturbi dell'equilibrio o perdita dell'udito dopo la somministrazione devono essere riesaminati.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il medicinale veterinario
agli animali:

Il medicinale veterinario puo essere leggermente irritante per gli occhi. Lesposizione accidentale degli
occhi puo verificarsi quando il cane scuote la testa durante o subito dopo la somministrazione.

In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquare accuratamente gli occhi con acqua per 15 minuti. Se
compaiono sintomi, rivolgersi ad un medico mostrandogli il foglietto illustrativo o I'etichetta.

Sebbene nessun potenziale di irritazione cutanea sia stato indicato da studi sperimentali, il contatto del
prodotto con la cute deve essere evitato. In caso di contatto accidentale con la cute, lavare la cute esposta
con acqua.

Il contatto stretto tra il cane e i bambini dovrebbe essere limitato nei giorni successivi al trattamento
a causa della possibile fuoriuscita di un’indeterminata quantita di prodotto dall'orecchio o dalle orecchie
trattate.

Il prodotto potrebbe essere nocivo dopo I'ingestione. Evitare I'ingestione del prodotto compresa
I'esposizione mano-bocca. In caso diingestione accidentale, rivolgersi immediatamente ad un medico
mostrandogli il foglietto illustrativo o 'etichetta.

Gravidanza e allattamento:
La sicurezza del medicinale veterinario durante la gravidanza e 'allattamento non & stata stabilita. Non
usare durante la gravidanza e I'allattamento.

Fertilita:
Non sono stati condotti studi per determinare I'effetto sulla fertilita nei cani. Non usare in animali riproduttori.

Interazione con altri medicinali veterinari ed altre forme d'interazione:
Nessuna conosciuta.

Sovradosaggio (sintomi, procedure d'emergenza, antidoti):
La somministrazione auricolare in entrambe le orecchie ai cuccioli di una dose 5 volte maggiore di quella
raccomandata per 3 volte a intervalli di 2 settimane € risultata ben tollerata.

Tuttii risultati erano coerenti con la somministrazione di glucocorticoidi. | risultati nei gruppi di
sovradosaggio 3X e 5X includevano lieve eosinopenia, livelli di cortisolo basali e indotti dal’ACTH piu
bassi, peso medio delle surrenali pili basso con una correlata atrofia da minima a lieve della corteccia
surrenale. Un’atrofia da minima a lieve dell'epidermide del condotto uditivo esterno e dell'epitelio della
superficie esterna della membrana timpanica, coerente con gli effetti farmacologici dei glucocorticoidi,
era osservabile nei gruppi 1X, 3X e 5X e si & dimostrata reversibile dopo la cessazione del trattamento. La
somministrazione di ACTH alla fine dello studio ha provocato un aumento dei livelli di cortisolo in tutti

i gruppi di studio, indicativo di una sufficiente funzione surrenalica.

Tuttii risultati erano di bassa gravita e sono considerati reversibili dopo la cessazione del trattamento.

PRECAUZIONI PARTICOLARI DA PRENDERE PER LO SMALTIMENTO DEL PRODOTTO NON
UTILIZZATO O DEGLI EVENTUALI RIFIUTI
Il medicinale veterinario non utilizzato o i rifiuti derivati da tale medicinale veterinario devono essere
smaltiti in conformita alle disposizioni di legge locali.

DATA DELL'ULTIMA REVISIONE DEL FOGLIETTO ILLUSTRATIVO
22/11/2022

Tutte le informazioni su questo medicinale veterinario si trovano sul sito Web dell’Agenzia Europea per
i Medicinali (http://www.ema.europa.eu/).

ALTRE INFORMAZIONI
Confezione: 1 flacone, 20 siringhe

UPUTA O VMP ZA:

MometamaxUltra™

kapi za uho, suspenzija za pse

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I NOSITELJA ODOBRENJA ZA
PROIZVODNJU 0DGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Proizvodac odgovoran za pustanje serije u promet:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger StraBe 2 - 4

26169 Friesoythe

Njemacka

NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Mometamax Ultra kapi za uho, suspenzija za pse
gentamicin, posakonazol, mometazon furoat

KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH SASTOJAKA
Svaka doza (0,8 ml) sadrzi:

Gentamicinsulfat koji odgovara kolicini od
Posakonazol
Mometazonfuroat monohidrat koji odgovara kolicini od

6880 U gentamicina
2,08 mg
1,68 mg mometazon furoata
Kapi za uho, suspenzija.
Bijela do prljavo bijela, viskozna suspenzija.
INDIKACIJE
Lijecenje akutne upale vanjskog uha (otitis externa) ili akutne egzacerbacije rekurentne upale vanjskog uha
uzrokovane mjeSovitim bakterijskim i gljivicnim infekcijama bakterijom Staphylococcus pseudintermedius
osjetljivom na gentamicin i gljivicom Malassezia pachydermatis osjetljivom na posakonazol.
KONTRAINDIKACIJE
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koje pomocne tvari, na kortikosteroide,
na druge azolne antifungalne lijekove i na druge aminoglikozide.
Ne primjenjivati ako je bubnji¢ probusen.
Ne primjenjivati u gravidnih ili rasplodnih Zivotinja.
Ne primjenjivati istodobno s tvarima za koje se zna da uzrokuju ototoksicnost.
Ne primjenjivati u pasa s generaliziranom demodikozom.
NUSPOJAVE
U klinickim ispitivanjima nisu zabiljeZene nuspojave povezane s lijecenjem.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da VMP
nije djelovao, obratite se prvo veterinaru.
CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Psi

DOZIRANJE ZA SVAKU CILINU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE
Primjena u uho.
Jednokratno lijecenje.
Preporucena doza je jednokratna doza od 0,8 ml po inficiranom uhu.

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

SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Proizvod smiju primjenjivati samo veterinari ili kvalificirano osoblje pod pozornim nadzorom veterinara.

Ocistite i osusite vanjski usni kanal prije primjene proizvoda.

Proizvod ne sadrzi konzervanse te je njime potrebno rukovati slijedeci asepticnu tehniku.
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Preporucuje se ne ponavljati ¢i¢enje uha najmanje 28 dana nakon primjene, osim ako je to klinicki
indicirano. Takoder je potrebno paziti da voda ne ude u usni kanal tijekom ovog razdoblja. Iz tog razloga
psi se ne smiju kupati niti im se smije dozvoliti plivanje sve dok se ne potvrdi klinicko izljecenje 28-42 dana
nakon lijecenja.

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

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

4. Postavite vrh $trcaljke na ulaz u vanjsko uho i primijenite dozu od 0,8 ml.
Primijenjena doza uci ¢e u u$ni kanal.

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

Za svako inficirano uho koristite novu Strcaljku.

Pse je potrebno ponovno pregledati 28-42 dana nakon primjene proizvoda kako bi se procijenio odgovor
na lijecenje. Nakon potvrdenog klinickog povlacenja bolesti, usi je potrebno ocistiti kako bi se uklonio
preostali otpadni sadrzajili ostaci proizvoda.

KARENCIJA
Nije primjenjivo.

POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Cuvatiizvan pogleda i dosega djece.
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete cuvanja.

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji
i bocici iza oznake EXP.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 3 mjeseca.

POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)
Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:
Antimikrobna aktivnost moze se smanjiti u slucaju niske pH vrijednosti i prisutnosti purulentnog i/ili
upalnog otpadnog sadrZaja. Prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je ocistiti usi.
Nije dokazana kompatibilnost sa sredstvima za ciSenje uha.

Bakterijski i gljivicni otitis Cesto je sekundarna pojava kod drugih stanja. U Zivotinja s prethodnom
rekurentnom upalom vanjskog uha potrebno je rjeavati podlezece uzroke ovog stanja kao $to su alergija
ili anatomska konformacija uha, kako bi se izbjeglo neucinkovito lijecenje ovim veterinarsko-medicinskim
proizvodom. Nije ispitana djelotvornost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda u pasa s atopijskimili
alergijskim stanjima koze.

Za Staphylococcus pseudintermedius dokazana je krizna rezistencija izmedu gentamicina i drugih ¢lanova
skupine aminoglikozida. Upotrebu ovog proizvoda potrebno je uzeti u obzir ako je test osjetljivosti pokazao
rezistenciju na aminoglikozide jer njegova ucinkovitost moZe biti smanjena. Cesta je koselekcija za druge
skupine antimikrobnih sredstava.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Nije utvrdena sigurnost proizvoda u pasa mladih od 3 mjeseca ili teskih manje od 3kg.

Prije primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda potrebno je temeljito pregledati vanjski usni kanal
kako biste provjerili da bubnji¢ nije probusen te izbjegli rizik za prijenos infekcije na srednje uho i sprijecili
o$tecenje kohlearnog i vestibularnog aparata.

0dmah ponovite pregled psa u slucaju pogorsanja klinickih znakova, gubitka sluha ili znakova vestibularne
disfunkcije tijekom lijecenja ili ako pas ne pokaze znakove poboljsanja unutar 14 dana.

Preporucuije se citologija usnog kanala prije upotrebe ovog proizvoda kako bi se identificirala mjeSovita
infekcija.

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

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

Upotreba proizvoda treba biti u skladu sa sluzbenim, nacionalnim i regionalnim antimikrobnim politikama.
U slucaju preosjetljivosti na bilo koji od sastojaka, potrebno je zaustaviti lijecenje i uvesti primjerenu terapiju.
U slucaju otitisa uzrokovanog parazitima, potrebno je provesti odgovarajuce akaricidno lijecenje.
Zabiljezeno je da dugotrajna i intenzivna primjena pripravka topikalnih kortikosteroida pokrece sistemske
ucinke, ukljucujuci supresiju funkcije nadbubreznih Zlijezda.

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

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

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

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze blago nadraiti oci. Moguce je slucajno izlaganje oka VMP-u
kada pas protrese glavu tijekom ili neposredno nakon primjene.

U slucaju nehoti¢nog kontakta s ocima, temeljito ispirite o vodom 15 minuta. Ako se razviju simptomi,
potrazite savjet lijecnika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

lako eksperimentalna ispitivanja nisu ukazala na mogucnost nadraZivanja koze, potrebno je izbjegavati
kontakt proizvoda s kozom. Ako dode do nehoticnog kontakta s kozom, operite izloZenu kozu vodom.

Potrebno je ograniciti bliski kontakt izmedu psa i djece u danima nakon lijecenja jer bi nepoznata kolicina
proizvoda mogla iscuriti iz tretiranog uha/usiju.

Proizvod moZe biti Stetan nakon gutanja. Izbjegavajte gutanje proizvoda, ukljucujucii prijenos rukom do usta.
Ako dode do nehoti¢nog gutanja, odmah potrazite savjet lijecnika i pokaZite mu uputu o VMP-ui etiketu.

Graviditet i laktacija:
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije. Ne

primjenjivati tijekom graviditeta i laktacije.

Plodnost:

Nisu provedena ispitivanja za odredivanje ucinka na plodnost u pasa. Ne primjenjivati na rasplodnim
Zivotinjama.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

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

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

Svinalazi imali su nisku razinu ozbiljnosti te se smatraju reverzibilnima nakon prestanka lijecenja.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA ILI OTPADNIH
MATERIJALA, AKO IH IMA
Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.
DATUM KADA JE UPUTA 0 VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA
22.11.2022.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su dostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

OSTALE INFORMACIJE
Velicina pakiranja: 1 bocica, 20 Strcaljki
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