URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Mometamax Ear Kulak Damlasi Siispansiyonu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her doz (0.8 mL) i¢inde:

Etkin maddeler:

6880 IU gentamisine es deger gentamisin siilfat

2,08 mg Posakonazol

1,68 mg mometazon furoata es deger mometazon furoat monohidrat

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi ic¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Stispansiyonluk Kulak Damlasi
Beyazdan kirik beyaza, akiskan olmayan siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Kopekler.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanmim alam

Gentamisine duyarl Staphylococcus pseudintermedius ve posakonazole duyarli Malassezia
pachydermatis ile karma bakteriyel ve fungal enfeksiyonlarin neden oldugu akut otitis ekstema
veya tekrarlayan otitis eksternanin akut alevlenmesinin tedavisi.

4.3 Kontraendikasyonlar

Etkin maddeler veya yardimci maddelerden birine, kortikosteroidlere, diger azol antifungal
ajanlara ve diger aminoglikozidlere asir1 duyarlilik durumunda kullanmayin.

Kulak zar1 delinmisse kullanmayin.

Gebe veya damizlik hayvanlarda kullanmayin.

Ototoksisiteye neden oldugu bilinen maddelerle ayni zamanda kullanmayim. Generalize
demodikozisli kopeklerde kullanmayin.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Antimikrobiyal aktivite, diisiik pH ve irinli ve/veya inflamatuar kalintilarin varligindan dolay1
azalabilir. Kulaklar veteriner tibbi iiriinii uygulanmadan nce temizlenmelidir. Uriiniin kulak
temizleyicileri ile ge¢imliligi kanitlanmamagtir.

Bakteriyel ve fungal otitis genellikle diger rahatsizliklara sekonderdir. Tekrarlayan otitis
ekstema Oykiisli olan hayvanlarda, veteriner tibbi iirlinii ile etkisiz tedaviden kaginmak i¢in
alerji veya kulagin anatomik yapis1 gibi rahatsizligin altinda yatan nedenler irdelenmelidir.

Bu veteriner tibbi iiriiniiniin etkinligi atopik veya alerjik deri rahatsizliklar1 olan kdpeklerde
degerlendirilmemistir.

Gentamisin ve aminoglikozid smifinin diger tiyeleri arasindaki ¢apraz direng¢ Staphylococcus
pseudintermedius'ta goOsterilmistir. Duyarlilik testinde aminoglikozidlere kars1 direng
goriildiigiinde  etkinligi  azalabileceginden {irliniin  kullanim1  konusunda dikkatlice

Not: 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu geregi bu belge elektronik imzaile imzalanmistir.



diistinilmelidir. Diger antimikrobiyal siniflar1 i¢in birlikte se¢cim yaygindir (daha fazla ayrinti
icin bkz. boliim 5.1).

4.5 Kullanmima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin 3 ayliktan daha kiigiik veya 3 kg'den daha diisiik kilolu kopeklerdeki giivenliligi
belirlenmemistir.

Veteriner tibbi {irlinli uygulanmadan dnce, enfeksiyonun orta kulaga bulagma riskini 6nlemek
ve koklear ile wvestibiiler aparatin zarar gormesini Onlemek amaciyla kulak zarmnin
delinmediginden emin olmak i¢in dis kulak yolu iyice incelenmelidir.

Tedavi sirasinda klinik belirtilerde kotiilesme, isitme kaybi veya vestibiiler islev bozuklugu
belirtileri gézlenirse veya kdpek 14. giine kadar iyilesme belirtileri gdstermezse kopegi derhal
yeniden degerlendirin.

Karma bir enfeksiyonu belirlemek i¢in {iriiniin kullanlmindan 6nce kulak kanali sitolojisi
Onerilir.

Bu antimikrobiyal kombinasyon yalmzca tanisal testlerin her bir etkin maddenin eszamanli
uygulamasinin gerekli oldugunu gésterdigi durumlarda kullanilmalidir.

Uriiniin kullanim1 hedef patojenlerin tanilanmasi ve duyarlilik testlerine dayanmalidir. ideal
olarak, tedavi epidemiyolojik bilgilere ve hedef patojenlerin yerel/bolgesel seviyedeki
duyarliligina dair bilgilere dayandirilmalidir.

Uriin resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobik politikalar uyarinca kullamlmalidir.

Bilesenlerden herhangi birine kars1 asirt duyarlilik meydana gelirse tedavi kesilmeli ve uygun
tedavi baglatilmalidir. Parazitik otitis durumunda uygun bir akarisidal tedavi uygulanmalidir.
Topikal kortikosteroid preparatlarinin uzun siireli ve yogun kullaniminin adrenal fonksiyonun
baskilanmasi da dahil olmak {izere sistemik etkileri tetikledigi bilinmektedir (bkz. boliim 4.10).
Endokrin bozuklugu (6m. diabetes mellitus; hipo-tiroid hastaligi, vs.) oldugundan siiphelenilen
veya dogrulanan kdpeklerde ihtiyatla kullanin.

Ototoksisite gentamisin tedavisi ile iligkili olabilir. Deneyimler yash kdpeklerin topikal kulak
iirlinii uygulamasindan sonra isitme bozuklugu riskinin daha fazla oldugunu gostermektedir.
Pivotal saha ¢alismasinda objektif isitme degerlendirmeleri yapilmamistir. Uygulamadan sonra
denge bozuklugu veya isitme kaybi belirtileri olan kopekler yeniden muayene edilmelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Veteriner tibbi {irlinii gézler icin hafifce tahris edici olabilir. Kopek uygulama esnasinda veya
hemen sonrasinda basini salladiginda kazara g6z maruziyeti meydana gelebilir. Kazara gozle
temas halinde gozleri 15 dakika boyunca suyla iyice yikaym. Septomlar ortaya ¢ikarsa tibbi
yardim alin ve kullanma talimatini1 veya etiketi bir hekime gosterin. Deneysel ¢alismalarda cilt
tahrisi potansiyeli gdsterilmemis olsa da iiriiniin ciltle temasindan kaginilmalidir. Kazara cilde
temas etmesi durumunda maruz kalan alan1 suyla yikayin.

Tedaviyi takip eden giinlerde kopek ve cocuklar arasindaki yakin temas sinirlandirilmalidir zira
bilinmeyen miktarda iiriiniin tedavi edilen kulaklardan sizmas1 muhtemeldir.

Uriin yutuldugunda zararli olabilir. Elden agza maruziyet de dahil olmak iizere iiriiniin
yutulmasindan kaginin. Kazayla yutulmasi halinde derhal tibbi yardim isteyin ve kullanma
talimatini veya etiketi doktora gosterin.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Klinik ¢aligmalarda tedaviyle ilgili advers reaksiyonlar gozlenmemistir.



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelik ve emzirme doneminde veteriner tibbi {iriinlin giivenliligi kanitlanmamistir. Gebelik
ve emzirme esnasinda kullanmay1n.

Kopeklerde fertilite lizerindeki etkinin belirlenmesi i¢in ¢aligmalar yapilmamistir. Damizlik
hayvanlarda kullanmayn.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Orikiiler kullanim.

Tekli tedavi.

Onerilen doz her bir enfekte kulak icin 0,8 ml'lik tek bir dozdur.

Maksimum klinik yanit uygulamadan 28 ila 42 giin sonrasina kadar goriilmeyebilir.

Kullanma Talimatlart:

Uriin sadece veterinerler veya veterinerin yakin gdzetimi altinda egitimli personel tarafindan
uygulanmalidir.

Uriinii uygulamadan &nce dis kulak kanalini temizleyin ve kurulaym. Uriin koruyucu igermez
ve temiz teknik ile kullanilmalidir.

Ik kullanimdan énce siseyi 15 saniye boyunca kuvvetlice galkalayin. Adaptorii takili olan
siringay1 acin. Sisenin kapagini ¢ikarin ve adaptorii takili siringayir kullanarak sisenin {ist
kismina sikica bastirarak yerlestirin. Dozaj talimatlarinin 1. ita 5. adimlarin1 uygulayin.
1.Siseyi ters ¢evirin ve her bir kulak i¢in en fazla 0,8 mi ¢ekin.

2.Siseyi tekrar dik konuma getirin ve siringay1 adaptorden ¢ikarin.

3.Adaptorii yerinden ¢ikarmayin ve sisenin kapagini takin.

4.Siringanrn ucunu dis kulak girisine yerlestirin ve 0,8 ml'lik dozu uygulaym. Uygulanan doz
kulak kanalina akacaktir.

5.Uygulamadan sonra iiriiniin kulak kanali boyunca dagilmasini saglamak i¢in kulaga hafifce
masaj yapilabilir. Doz uygulamasimin ardindan, kopegin bagini sallamasin1 ve ilact disar
atmasini 6nlemek i¢in bas yaklasik 2 dakika boyunca tutulmalidir.

Her enfekte kulak icin yeni bir siringa kullanin.

Klinik olarak endike olmadik¢a uygulamadan sonra en az 28 giin boyunca kulak temizliginin
tekrarlanmamasi Onerilir. Bu siire boyunca kulak kanalina su girmemesine de dikkat
edilmelidir. Bundan dolay1 tedaviden 28-42 giin sonra klinik iyilesme teyit edilene kadar
kopekler yikanmamali veya yiizmelerine izin verilmemelidir.

Kopekler tedaviye verilen yaniti degerlendirmek igin iiriin uygulamasindan 28-42 giin sonra
tekrar muayene edilmelidir. Klinik iyilesmenin dogrulanmasindan sonra kulaklar kalan
kalintilar1 veya iiriin artiklarini gidermek icin temizlenmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Yavru kopeklere 2 haftalik araliklarla 3 kez her iki kulaga Onerilen dozun 5 katina kadar
kulaktan uygulama iyi tolere edilmistir.

Tiim bulgular glukokortikoid uygulamasi ile tutarlidir. x3 ve x5 asir1 doz gruplarindaki bulgular
arasinda hafif eozinopeni, diisiik bazal ve ACTH ile indiiklenen kortizol seviyeleri, adrenal
kortekste minimal ila hafif atrofi ile baglantili diisiik ortalama adrenal agirliklar vardir.
Glukokortikoidlerin farmakolojik etkileriyle uyumlu olarak dis kulak yolunun epidermisinde
ve timpanik membranin dis ylizeyinin epitelinde minimal ila hafif atrofi x1, x3 ve x5
gruplarinda gozlemlenmis ve tedavinin kesilmesinden sonra geri dondiiriilebilir oldugu



gosterilmistir. Calismanin sonunda ACTH uygulamasi tiim ¢alisma gruplarinda yeterli adrenal
fonksiyonun gostergesi olarak kortizol seviyelerinde artisa yol agmustir.

Tiim bulgular diisiik siddette olup tedavinin kesilmesinden sonra geri dondiiriilebilir olarak
kabul edilmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Gegerli degildir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Otolojikler, Kombinasyon halinde kortikosteroidler ve anti-infektifler.
ATCvet kodu: QS02CA91.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Veteriner tibbi {irlinii ti¢ aktif maddenin (antibiyotik, antifungal ve kortikosteroid) sabit bir
kombinasyonudur.

Gentamisin aminoglikozid bakterisidal, konsantrasyona bagimli bir antibiyotiktir. Etki
mekanizmasi 30S ribozomlarina baglanarak bakteriyel protein sentezinin inhibisyonunu igerir.
S. pseudintermedius 'ta antimikrobiyal direncin en yaygin mekanizmasi, streptomisin harig tilin
aminoglikozidlere ¢apraz direng saglayan, transpozon kaynakli direng genleri aac(6')- aph(2")
tarafindan kodlanan aminoglikozid modifiye edici enzimlerin iretimidir. Ayrica
S.pseudintermedius (6rnegin MRSP) dahil olmak iizere ¢esitli bakteri tiirlerinde diger
antibiyotik siniflarina (tetrasiklinler, oksasilin (MRSP), makrolidler vs.) kars1 ortak direng de
yaygin olarak goriilmektedir.

Posakonazol genis spektrumlu bir triazol antifungal ajandir. Posakonazoliin fungisidal etki
gosterme mekanizmas1 mayalarda ve filamentli mantarlarda ergosterol biyosentezinde rol
oynayan lanosterol 14-demetilaz (CYP51) enziminin segici inhibisyonunu igerir. In vitro
testlerde posakonazol test edilen yaklasik 7.000 maya ve filamentli mantar susunun ¢oguna
kars1 fungisidal aktivite sergilemistir. Posakonazol Malassezia pachydermatis'e karsi in vitro
olarak klotrimazol, mikonazol, nistatin ve terbinafine kiyasla 40-100 kat daha giicliidiir.
Klinik izolatlarda azollere kars1 en yaygin diren¢ mekanizmalar1 (6rnegin mutasyonlar yoluyla)
lanosterol 14a-demetilaz biyosentezindeki degisiklikler, bu enzimin iiretiminin veya akisin
(6rnegin ABC tastyicilar1 veya major kolaylastiricilar tarafindan) artisidir. Posakonazol bir
MDRI major kolaylastiric1 substrati degildir. Mometazon furoat yiiksek topikal etki gucune
ancak diisiik seviyede sistemik etkiye sahip bir kortikosteroiddir. Diger topikal kortikosteroidler
gibi anti-inflamatuar ve kasint1 6nleyici 6zellikleri mevcuttur.

Tablo 1: Staphylococcus pseudintermedius 1zolatlar1 i¢in belirlenen gentamisin Minimum
Inhibitér Konsantrasyon (MIK) araligi, MIK50 ve MIK90 (n=50).
Tiir MIK arahg pg/ml  MiKso pg/ml MiKoopg/ml

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

Tablo 2: Malassezia pachydermatis izolatlar1 i¢in belirlenen posakonazol MIK araligi, MiK50
ve MIK90 (n=50). ' ' )
Tiir MIK arahgi pg/ml  MIKso pg/ml MIKoopg/ml

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



Tiim izolatlar 2017 ve 2020 yillar1 arasinda farkli Avrupa iilkelerindeki k&peklerden
toplanmistir ve epidemiyolojik olarak baglantili degildir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Ug etkin maddenin kulak kirinden sistemik emilimi ve deplesyonu, saglikli beagle cinsi
kopeklerin her iki kulak kanalina 6nerilen dozun tek bir uygulamasindan sonra belirlenmistir.
Plazma ve kulak kiri konsantrasyonlari uygulamadan 1, 7, 14, 21, 30 ve 45 giin sonra
Ol¢iilmiistiir.

Gentamisin ve posakonazoliin diisiik plazma konsantrasyonlar1 (< 7,9 ng/ml) ile sistemik
maruziyet sadece uygulamadan 1 giin sonra tespit edilmistir. Uygulamadan 14 giin ve 45 giin
sonra, sekiz kopekten sadece birinin plazmasinda sirasiyla saptanabilir diizeyde gentamisin ve
posakonazol bulunmustur. Gentamisin ve posakonazol i¢in diger tiim zaman noktalarindaki
plazma konsantrasyonlari nicelik sinirinin altinda kalmistir. Mometazon furoatin plazma
konsantrasyonlari tiim zaman noktalarinda nicelik sinirinin altindadir.

Gentamisin, posakonazol ve mometazon furoat 45 giinliik calisma boyunca kulak kirinde tespit
edilmis ve deplesyon artan bir sekilde gerceklesmistir. 1 ila 14. giinler arasinda her ii¢ etkin
maddenin konsantrasyonlari tiim hayvanlarda saptanabilmistir. Etkin bilesen konsantrasyonlari
nicelik sinirinin altinda olan hayvanlarin sayis1 (etkin bilesene bagl olarak) 21. giinde bir veya
iki hayvan iken uygulama sonrasi 45. giinde hayvanlarin ¢ogu olacak sekilde giderek
yiikselmistir. Gentamisin konsantrasyonlari, tedaviden sonraki 30 giin boyunca &rneklerin
cogunda S.pseudintermedius’un MIK90 degerinin on katmin iizerinde olmustur. Topikal
ilaclarin transkiitan6z emilim derecesi, epiderrnal bariyerin biitiinliigii de dahil olmak iizere
bir¢ok faktor tarafindan belirlenmektedir. Glukokortikoidlerle uzun siireli tedavi ile iliskili
inflamasyon ve deri atrofisi gibi faktorlerin veteriner tibbi lirlinliniin emilimi iizerindeki etkisi
belirlenmemistir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddeler
S1iv1 parafin
Plastiklestirilmis hidrokarbon jel (polietilen, mineral yag1)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3  Raf omrii
Satisa sunulan ambalajinda veteriner ilacin raf dmrii: 2 yil.
Primer ambalaj ilk agildiktan sonra raf 6mrii: 3 ay.

6.4  Muhafaza sartlan
Bu veteriner tibbi {iriin 6zel saklama kosullar1 gerektirmemektedir.

6.5  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Beyaz diisiik yogunluklu polietilen (LDPE) vidali kapakli beyaz yiiksek yogunluklu polietilen
(HDPE) sise. 1.0 ml kapasiteli polipropilen siringalar, her bir sise 0,8 ml'lik 20 doz ¢ekmek i¢in
yeterli iiriin icerir. Igerisinde 1 sise, bir LDPE adaptdr ve 20 sirmga bulunan igerisinde satisa
sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler



Kullanilmamis veteriner tibbi {iriinler ya da bu veteriner tibbi iiriinlerden ortaya ¢ikan atik
maddeler yerel gerekliliklere gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBi ADI ve ADRESI
INTERVET Veteriner Ilaglar1 Paz. ve Tic. Ltd.Sti.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No: 199

Levent 199 Ofis Blogu Kat:13, 34394 Sisli/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
19.08.2025

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
016/0030

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Mometamax Ear
Kulak Damlasi Siispansiyonu
BILESIMIi
Her doz (0.8 mL) i¢inde, 6880 IU gentamisine es deger gentamisin siilfat, 2,08 mg Posakonazol
ve 1,68 mg mometazon furoata es deger mometazon furoat monohidrat i¢eren beyazdan kirik
beyaza, akiskan olmayan silispansiyon.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Veteriner tibbi {irlinii ti¢ aktif maddenin (antibiyotik, antifungal ve kortikosteroid) sabit bir
kombinasyonudur.

Gentamisin aminoglikozid bakterisidal, konsantrasyona bagimli bir antibiyotiktir. Etki
mekanizmasi 30S ribozomlarina baglanarak bakteriyel protein sentezinin inhibisyonunu igerir.
S. pseudintermedius 'ta antimikrobiyal direncin en yaygin mekanizmasi, streptomisin harig tilin
aminoglikozidlere ¢apraz direng saglayan, transpozon kaynakli direng genleri aac(6')- aph(2")
tarafindan kodlanan aminoglikozid modifiye edici enzimlerin iretimidir. Ayrica
S.pseudintermedius (6rnegin MRSP) dahil olmak iizere ¢esitli bakteri tiirlerinde diger
antibiyotik siniflarina (tetrasiklinler, oksasilin (MRSP), makrolidler vs.) kars1 ortak direng de
yaygin olarak goriilmektedir.

Posakonazol genis spektrumlu bir triazol antifungal ajandir. Posakonazoliin fungisidal etki
gosterme mekanizmasi mayalarda ve filamentli mantarlarda ergosterol biyosentezinde rol
oynayan lanosterol 14-demetilaz (CYP51) enziminin segici inhibisyonunu igerir. In vitro
testlerde posakonazol test edilen yaklasik 7.000 maya ve filamentli mantar susunun ¢oguna
kars1 fungisidal aktivite sergilemistir. Posakonazol Malassezia pachydermatis'e karsi in vitro
olarak klotrimazol, mikonazol, nistatin ve terbinafine kiyasla 40-100 kat daha giicliidiir.
Klinik izolatlarda azollere kars1 en yaygin diren¢ mekanizmalar1 (6rnegin mutasyonlar yoluyla)
lanosterol 14a-demetilaz biyosentezindeki degisiklikler, bu enzimin iiretiminin veya akisin
(6rnegin ABC tastyicilar1 veya major kolaylastiricilar tarafindan) artisidir. Posakonazol bir
MDRI major kolaylastirici substrati degildir.

Mometazon furoat yiiksek topikal etki gucune ancak diisiik seviyede sistemik etkiye sahip bir
kortikosteroiddir. Diger topikal kortikosteroidler gibi anti-inflamatuar ve kasinti Onleyici
ozellikleri mevcuttur.

Tablo 1: Staphylococcus pseudintermedius izolatlar i¢in belirlenen gentamisin Minimum
Inhibitér Konsantrasyon (MIK) araligi, MIK50 ve MIK90 (n=50).

Tiir MIK arahg pg/ml  MiKso pg/ml MiKoopg/ml

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

Tablo 2: Malassezia pachydermatis izolatlar1 i¢in belirlenen posakonazol MIK araligi, MiK50
ve MIK90 (n=50).

Tiir MIK arahg pg/ml  MiKso pg/ml MiKoopg/ml

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



Tim izolatlar 2017 ve 2020 yillar1 arasinda farkli Avrupa tlkelerindeki kopeklerden
toplanmistir ve epidemiyolojik olarak baglantili degildir.

Ug etkin maddenin kulak kirinden sistemik emilimi ve deplesyonu, saglikli beagle cinsi
kopeklerin her iki kulak kanalina 6nerilen dozun tek bir uygulamasindan sonra belirlenmistir.
Plazma ve kulak kiri konsantrasyonlar1 uygulamadan 1, 7, 14, 21, 30 ve 45 giin sonra
Olc¢lilmiistiir.

Gentamisin ve posakonazoliin diisitk plazma konsantrasyonlar1 (< 7,9 ng/ml) ile sistemik
maruziyet sadece uygulamadan 1 giin sonra tespit edilmistir. Uygulamadan 14 giin ve 45 giin
sonra, sekiz kopekten sadece birinin plazmasinda sirasiyla saptanabilir diizeyde gentamisin ve
posakonazol bulunmustur. Gentamisin ve posakonazol i¢in diger tiim zaman noktalarmdaki
plazma konsantrasyonlar1 nicelik sinirinin altinda kalmistir. Mometazon furoatin plazma
konsantrasyonlari tiim zaman noktalarinda nicelik sinirinin altindadir.

Gentamisin, posakonazol ve mometazon furoat 45 giinliik ¢alisma boyunca kulak kirinde tespit
edilmis ve deplesyon artan bir sekilde gergeklesmistir. 1 ila 14. giinler arasinda her ii¢ etkin
maddenin konsantrasyonlar1 tiim hayvanlarda saptanabilmistir. Etkin bilesen konsantrasyonlari
nicelik sinirin altinda olan hayvanlarin sayis1 (etkin bilesene bagl olarak) 21. giinde bir veya
iki hayvan iken uygulama sonrasi 45. glinde hayvanlarin ¢ogu olacak sekilde giderek
yukselmistir. Gentamisin konsantrasyonlari, tedaviden sonraki 30 giin boyunca orneklerin
cogunda S.pseudintermedius’un MIK90 degerinin on katinin iizerinde olmustur. Topikal
ilaglarin transkiitan6z emilim derecesi, epiderrnal bariyerin biitiinliigii de dahil olmak iizere
bircok faktor tarafindan belirlenmektedir. Glukokortikoidlerle uzun siireli tedavi ile iligkili
inflamasyon ve deri atrofisi gibi faktorlerin veteriner tibbi iirliniiniin emilimi iizerindeki etkisi
belirlenmemistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Hedef tiirti kopeklerdir.

Gentamisine duyarlt Staphylococcus pseudintermedius ve posakonazole duyarli Malassezia
pachydermatis ile karma bakteriyel ve fungal enfeksiyonlarin neden oldugu akut otitis ekstema
veya tekrarlayan otitis eksternanin akut alevlenmesinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Orikiiler kullanim.

Tekli tedavi.

Onerilen doz her bir enfekte kulak icin 0,8 ml'lik tek bir dozdur.
Maksimum klinik yanit uygulamadan 28 ila 42 giin sonrasina kadar goriilmeyebilir.
Kullanma Talimatlari:

Uriin sadece veterinerler veya veterinerin yakin gdzetimi altinda egitimli o,
personel tarafindan uygulanmalidir. Uriinii uygulamadan 6nce dis kulak kanalin1 \V\? 3
temizleyin ve kurulayin. Uriin koruyucu igermez ve temiz teknik ile rJ:R
kullanilmahdir. Ilk kullanimdan 6nce siseyi 15 saniye boyunca kuvvetlice | |
calkalaym. Adaptorii takili olan siringayr acin. Sisenin kapagini ¢ikarin ve

adaptorii takilt siringayr kullanarak sisenin iist kismina sikica bastirarak £
yerlestirin. Dozaj talimatlarinin 1. ila 5. adimlarini uygulayin. { [/
1.Siseyi ters ¢evirin ve her bir kulak i¢in en fazla 0,8 mi ¢ekin. ‘ \;‘_‘.;""
2.Siseyi tekrar dik konuma getirin ve siringay1 adaptorden ¢ikarin. =5
3.Adaptorii yerinden ¢ikarmayin ve sisenin kapagini takin. &
4.Sirmganrn ucunu dis kulak girisine yerlestirin ve 0,8 ml'lik dozu uygulayin. / /{;/
s

Uygulanan doz kulak kanalina akacaktir. 1
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5.Uygulamadan sonra {riiniin kulak kanali boyunca dagilmasini saglamak i¢in kulaga
hafif¢ce masaj yapilabilir. Doz uygulamasinin ardindan, kopegin basini sallamasini ve ilaci
disar1 atmasini 6nlemek i¢in bas yaklasik 2 dakika boyunca tutulmalidir.
Her enfekte kulak icin yeni bir siringa kullanin.
Klinik olarak endike olmadik¢a uygulamadan sonra en az 28 giin boyunca kulak temizliginin
tekrarlanmamasi Onerilir. Bu siire boyunca kulak kanalina su girmemesine de dikkat
edilmelidir. Bundan dolay1 tedaviden 28-42 giin sonra klinik iyilesme teyit edilene kadar
kopekler yikanmamali veya yiizmelerine izin verilmemelidir.
Kopekler tedaviye verilen yaniti degerlendirmek igin iiriin uygulamasindan 28-42 giin sonra
tekrar muayene edilmelidir. Klinik iyilesmenin dogrulanmasindan sonra kulaklar kalan
kalintilar1 veya iiriin artiklarini gidermek icin temizlenmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Antimikrobiyal aktivite, diisiik pH ve irinli ve/veya inflamatuar kalintilarin varligindan dolay1
azalabilir. Kulaklar veteriner tibbi iiriinii uygulanmadan dnce temizlenmelidir. Uriiniin kulak
temizleyicileri ile ge¢imliligi kanitlanmamagtir.

Bakteriyel ve fungal otitis genellikle diger rahatsizliklara sekonderdir. Tekrarlayan otitis
ekstema Oykiisli olan hayvanlarda, veteriner tibbi iirlinii ile etkisiz tedaviden kaginmak i¢in
alerji veya kulagin anatomik yapis1 gibi rahatsizligin altinda yatan nedenler irdelenmelidir.

Bu veteriner tibbi iiriiniiniin etkinligi atopik veya alerjik deri rahatsizliklar1 olan kdpeklerde
degerlendirilmemistir.

Gentamisin ve aminoglikozid smifinin diger tiyeleri arasindaki ¢apraz diren¢ Staphylococcus
pseudintermedius'ta goOsterilmistir. Duyarlilik testinde aminoglikozidlere kars1 direng
goriildiigiinde  etkinligi  azalabileceginden {irliniin  kullanim1  konusunda dikkatlice
diistinilmelidir. Diger antimikrobiyal siiflar1 i¢in birlikte se¢cim yaygindir (daha fazla ayrinti
icin bkz. boliim 5.1).

Uriiniin 3 aylhiktan daha kiiciik veya 3 kg'den daha diisiik kilolu kdpeklerdeki giivenliligi
belirlenmemistir.

Veteriner tibbi iiriinli uygulanmadan once, enfeksiyonun orta kulaga bulagma riskini 6nlemek
ve koklear ile vestibiiler aparatin zarar gdérmesini Onlemek amaciyla kulak zarinin
delinmediginden emin olmak i¢in dis kulak yolu iyice incelenmelidir.

Tedavi sirasinda klinik belirtilerde kotlilesme, isitme kaybi veya vestibiiler islev bozuklugu
belirtileri gézlenirse veya kopek 14. giine kadar iyilesme belirtileri gostermezse kopegi derhal
yeniden degerlendirin.

Karma bir enfeksiyonu belirlemek i¢in iirliniin kullanlmindan 6nce kulak kanali sitolojisi
oOnerilir.

Bu antimikrobiyal kombinasyon yalmzca tanisal testlerin her bir etkin maddenin eszamanli
uygulamasinin gerekli oldugunu gosterdigi durumlarda kullanilmalidir.

Uriiniin kullanim1 hedef patojenlerin tanilanmas1 ve duyarlilik testlerine dayanmalidir. ideal
olarak, tedavi epidemiyolojik bilgilere ve hedef patojenlerin yerel/bolgesel seviyedeki
duyarhligina dair bilgilere dayandirilmalidir.

Uriin resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobik politikalar uyarmca kullanilmalidir.

Bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik meydana gelirse tedavi kesilmeli ve uygun
tedavi baslatilmalidir.

Parazitik otitis durumunda uygun bir akarisidal tedavi uygulanmalidir.

Topikal kortikosteroid preparatlarinin uzun siireli ve yogun kullaniminin adrenal fonksiyonun
baskilanmasi da dahil olmak {izere sistemik etkileri tetikledigi bilinmektedir (bkz. boliim 4.10).
Endokrin bozuklugu (6m. diabetes mellitus; hipo-tiroid hastaligi, vs.) oldugundan siiphelenilen
veya dogrulanan kdpeklerde ihtiyatla kullanin.



Ototoksisite gentamisin tedavisi ile iliskili olabilir. Deneyimler yasl kopeklerin topikal kulak
iiriinii uygulamasindan sonra isitme bozuklugu riskinin daha fazla oldugunu géstermektedir.
Pivotal saha ¢alismasinda objektif isitme degerlendirmeleri yapilmamistir. Uygulamadan sonra
denge bozuklugu veya isitme kaybi belirtileri olan kdpekler yeniden muayene edilmelidir.
Gebelik doneminde kullanimi:

Gebelik ve emzirme doneminde veteriner tibbi {iriiniin glivenliligi kanitlanmamistir. Gebelik
ve emzirme esnasinda kullanmayin.

Kopeklerde fertilite tizerindeki etkinin belirlenmesi i¢in ¢alismalar yapilmamistir. Damizlik
hayvanlarda kullanmayin.

ISTENMEYEN ETKILER
Klinik ¢aligmalarda tedaviyle ilgili advers reaksiyonlar gozlenmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Yavru kopeklere 2 haftalik araliklarla 3 kez her iki kulaga Onerilen dozun 5 katina kadar
kulaktan uygulama iyi tolere edilmistir.

Tiim bulgular glukokortikoid uygulamasi ile tutarlidir. x3 ve x5 asir1 doz gruplarindaki bulgular
arasinda hafif eozinopeni, diisiik bazal ve ACTH ile indiiklenen kortizol seviyeleri, adrenal
kortekste minimal ila hafif atrofi ile baglantili diisiik ortalama adrenal agirliklar vardir.
Glukokortikoidlerin farmakolojik etkileriyle uyumlu olarak dis kulak yolunun epidermisinde
ve timpanik membranin dis ylizeyinin epitelinde minimal ila hafif atrofi x1, x3 ve x5
gruplarinda gozlemlenmis ve tedavinin kesilmesinden sonra geri dondiiriilebilir oldugu
gosterilmistir. Calismanin sonunda ACTH uygulamasi tiim ¢alisma gruplarinda yeterli adrenal
fonksiyonun gostergesi olarak kortizol seviyelerinde artisa yol agmustir.

Tiim bulgular diisiik siddette olup tedavinin kesilmesinden sonra geri dondiiriilebilir olarak
kabul edilmistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Bu iiriin icin gecerli degildir.

KONTRENDIKASYONLAR

Etkin maddeler veya yardimci maddelerden birine, kortikosteroidlere, diger azol antifungal
ajanlara ve diger aminoglikozidlere asir1 duyarlilik durumunda kullanmayin.

Kulak zar1 delinmisse kullanmayin.

Gebe veya damizlik hayvanlarda kullanmayin.

Ototoksisiteye neden oldugu bilinen maddelerle ayni zamanda kullanmayin. Generalize
demodikozisli kopeklerde kullanmayin.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Veteriner tibbi {irlinii gézler icin hafifce tahris edici olabilir. Kopek uygulama esnasinda veya
hemen sonrasinda basini salladiginda kazara géz maruziyeti meydana gelebilir. Kazara gozle
temas halinde gozleri 15 dakika boyunca suyla iyice yikaym. Septomlar ortaya ¢ikarsa tibbi



yardim alin ve kullanma talimatini1 veya etiketi bir hekime gosterin. Deneysel ¢alismalarda cilt
tahrisi potansiyeli gdsterilmemis olsa da iiriiniin ciltle temasindan kacinilmalidir. Kazara cilde
temas etmesi durumunda maruz kalan alani suyla yikayin.

Tedaviyi takip eden giinlerde kopek ve cocuklar arasindaki yakin temas sinirlandirilmalidir zira
bilinmeyen miktarda {iriiniin tedavi edilen kulaklardan sizmas1 muhtemeldir.

Uriin yutuldugunda zararli olabilir. Elden agza maruziyet de dahil olmak iizere iiriiniin
yutulmasindan kaginin. Kazayla yutulmasi halinde derhal tibbi yardim isteyin ve kullanma
talimatini veya etiketi doktora gosterin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Bu veteriner tibbi {iriin 6zel saklama kosullar1 gerektirmemektedir.
Satisa sunulan ambalajinda veteriner ilacin raf dmrii: 2 yil.

Primer ambalaj ilk agildiktan sonra raf 6mrii: 3 ay.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veteriner tibbi iirlinler ya da bu veteriner tibbi {irlinlerden ortaya ¢ikan atik
maddeler yerel gerekliliklere gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Beyaz diisiik yogunluklu polietilen (LDPE) vidali kapakli beyaz yiiksek yogunluklu polietilen
(HDPE) sise. 1.0 ml kapasiteli polipropilen siringalar, her bir sise 0,8 ml'lik 20 doz ¢ekmek i¢in
yeterli liriin igerir.

Icerisinde 1 sise, bir LDPE adaptor ve 20 siringa bulunan karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner muayenehaneleri ve poliklinikleri ile hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 19.08.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
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Dis Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Mometamax Ear
Kulak Damlasi Siispansiyonu
BILESIMIi
Her doz (0.8 mL) i¢inde, 6880 IU gentamisine es deger gentamisin siilfat, 2,08 mg Posakonazol
ve 1,68 mg mometazon furoata es deger mometazon furoat monohidrat i¢eren beyazdan kirik
beyaza, akiskan olmayan silispansiyon.
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Bu veteriner tibbi {iriin 6zel saklama kosullar1 gerektirmemektedir.
Satisa sunulan ambalajinda veteriner ilacin raf dmrii: 2 yil.
Primer ambalaj ilk agildiktan sonra raf 6mrii: 3 ay.
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Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad. No: 199 Levent 199 Ofis Blogu Kat:13, 34394 Sisli/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedilsberger Strasse 2-4 26169 Friesoythe/Almanya
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SON KULLANMA TARIHi:
PSF (KDV DAHIL):




I¢ Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Mometamax Ear
Kulak Damlasi Siispansiyonu
BILESIMIi
Her doz (0.8 mL) i¢inde, 6880 IU gentamisine es deger gentamisin siilfat, 2,08 mg Posakonazol
ve 1,68 mg mometazon furoata es deger mometazon furoat monohidrat igeren siispansiyon.

SERI NO:
SON KULLANMA TARIHi:




