MometamaxUltra’

Jedna davka. Zdrave usi.
Spokojeny pes.







Otitis externa

(o) o y
u psu - zakladni
informace'+?

«  Obuvykle akutni stav
« Zanét méni prostredi ve zvukovodu
« Dochdzi k mnozenijiz pritomnych bakterii a plisni

« Muze postihnout jedno nebo obé usi, a to s podobnou nebo odlisnou
zavaznosti

v v & v
Bezne priznaky
« Pes si tfe nebo skrabe usi
+ Pes trepe hlavou

« Bolest nebo diskomfort

« Neprijemny zdpach nebo vytok




Prevalence otitis
externa v ¢islech

. Postihuje az 1 ze 7 ps, ktefi jsou v péci veterindrnich praxi.®*

- U1 ze 4 pst se ofitis externa nejméné 1x vréti.?

. 80 % pripadli zahrnuje dva nebo vice mikroorganisma.s

Staphylococcus pseudintermedius Malassezia pachydermatis

- Smisené infekce Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis
pozorujeme ve vice nez dvou tretindch pripadd.®”



Predstavujeme
vam unikatni
pristup k lecbe
otitis externa u psu

Vyobrazeni baleni je pouze ilu ivni a neodrdzi vzhled skute¢nych baleni
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Prakticky zpusob lécby
pomoci jediné davky

MOMETAMAX ULTRA™ je optimailni
kombinaci lécivych latek, které poskytuiji
to nejlepsi z téchto tri oblasti:

Gentamicin je Sirokospektrdlni antibiotikum s baktericidnim Gcinkem.

Posakonazol je nejsilnéjsi Sirokospektralni antimykotikum.

Mometason furodt je kortikosteroid s vysokou lokalni G€innosti, ktery mé minimum
systémovych vedlejsich Gcinkd.



Spolehlivé zmirnuje klinické
priznaky

« Maximdlni koncentrace bylo dosazeno brzy po aplikaci a poté nésledovalo klinické
zlepseni.

Pri otitis externa spojené se smiSenou bakterialni a fungalni infekci
Staphylococcus intermedius a Malassezia pachydermatis®:

U 100 % PSU SE STAV USi ZLEPSIL do 2 tydnt po 1&cbe: skore stavu us

4/12 nebo méné.
- 100% PSU MELO ZDRAVE USI do 4 tydnl po lécbé: skore stavu usi 3/12 nebo méné*
- U 73% PSU DOSLO K MIKROBIOLOGICKEMU VYLECGENI infekce S. pseudinter-

medius do 4 tydnd.

- U 81% PsU DOSLO K MIKROBIOLOGICKEMU VYLECENI infekce M. pachyder-
matis do 4 tydnd.

TYDEN
TYDEN 92%
83%

TYDEN
- . 0,
ZLEPSENI 78%

KLINICKEHO STAVU' TYDEN
58%

PRIPRAVEK
V UCHU:*

TYDEN 1 2 4 6

*Dosazeni maximdini klinické odpovédi maze trvat az 6 tydnd.

tSnizeni veterinérniho skére klinického stavu usi v maskované randomizované multicentrické terénni studii u psa s otitis externa,
ktefi patfili klientdm veterindrnich praxi v Némecku, Francii a Nizozemsku.

#Koncentrace léku méfend v usnim mazu (ug/g) u zdravych psd



Gentamicin

Sirokospektralni antibiotikum
s baktericidnim Gc¢inkem

Rychle hubi citlivé grampozitivni a gramnegativni bakterie, véetné druhd
Staphylococcus pseudintermedius a Pseudomonas aeruginosa.’

Rozsdhlé zkusenosti s bezpecnym pouzitim a omezenou rezistenci
u psu s otitis externa.'®




Posakonazol

v awve

Nejsilnéjsi antimykotikum proti otitis
externa u psu

Rychle hubi citlivé plisné, véetné kvasinek Malassezia pachydermatis.’

Nejsilnéjsi antimykotikum pouzivané v soucasnosti pri léCbé otitis externa u psa.8!

40-100x

~ v s

SILNEJSI

proti M. pachydermatis in vitro nez klotrimazol, mikonazol,
nystatin a terbinafin.®'™°




Mometason
furoat

Kortikosteroid s vysokou lokdlni
acinnosti, ktery ma minimum
systémovych vedlejsich Gcinku

« Hlavni kortikosteroid pfi léCbé otitis externa, ktery se Uspésné pouzivd jiz vice nez 10 let.

« Snizuje zdnét a zmirAuje klinické priznaky (napf. zarudnuti, otok, ulcerace a vytok).




Dobrada snasenlivost
a bezpecnost®

2\ JEDNA
DAVKA
\

Jedna dévka pripravku Mometamax Ultra
vykazala dobrou Ucinnost, snasenlivost

a bezpecénost u pst s akutni otitis externa
nebo akutnim vzplanutim rekurentni
otitis externa - jednalo se o psy klientd
veterinarnich praxi.

MINIMUM
LOKALNICH
o~ ]
UCINKU
Reverzibilni, minimdalni az mirnd atrofie
epidermis zevniho zvukovodu nebo
epiteliaini vystelky bubinku u psd, ktefi

dostali doporuc¢enou lécebnou davku
trikrat s odstupem 2 tydnd.

ZADNE
NEZADOUCI
UCINKY

V ramci klinickych studii nebyly

pozorovdany zddné nezddouci GCinky
souvisejici s IéCbou.

MINIMUM
SYSTEMOVYCH
o ]
UCINKU
Vychozi a ACTH indukované koncentrace
kortizolu u psd, ktefi dostali doporuc¢enou
léCebnou davku trikrdt s odstupem 2 tydnd,

se vyznamné nelisily od hodnot zjisténych
u pst dostdvajicich placebo.

Kortizol se po ukonceni IéCby zvysil ve viech
skupindch (1x, 3x a 5x) v reakci na stimulaci
pomoci ACTH, coz svédci o dostatecné
funkci nadledvin a o reverzibilité Gcinkd
dokonce i pri vyssich davkach.



MOMETAMAX ULTRA:
Unikatni léecba v jedné
ddvce, na kterou

se muzete spolehnout

)

Vétsi spolehlivost

z LéCba pomoci jediné davky

Z Unikatni kombinace 3 1éCivych latek

z Bezpecny, Gcinny a prakticky zplUsob [écby

Lepsi ochota dodrzo-
vat doporucenou lécbu

V] Pfipravek podava pouze veterinarni persondl

| ﬂ Bez starosti s podavanim v domacim prostredi

z Zdaruka poddani spravné davky

Vv g VvV anm
Vetsi jistota
z 1 oSetreni primo ve veterindrni praxi

[V Jednoduché dévkovani

V] Pasobi o 4-6 tydnd
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MOMETAMAX ULTRA"

usni kapky, suspenze pro psy

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdd davka (0,8 ml) obsahuje:

Gentamicini sulfas odpPoVIAGJICT.......ereeeeeemseeermaeees 6880 IU gentamicinum
Posaconazolum 2,08 mg
Mometasoni furoas (ut monohydricus)

odpoviddajici

1,68 mg mometasoni furoas

INDIKACE

Lécba akutni otitis externa nebo akutniho vzplanuti rekurentni otitis
externa zplsobené smiSenou bakteridlini a fungdini infekei zplsobené
Staphylococcus pseudintermedius citlivym na gentamicin a Malassezia
pachydermatis citlivé na posakonazol.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pfipadech precitlivélosti na lécivé ldtky nebo na nékterou z
pomocnych latek, na kortikosteroidy, dalsi azolovd antimykotika a dalsi
aminoglykosidly.

Nepouzivat v pfipadech, kdy je perforovan bubinek.

Nepouzivat u brezich nebo chovnych zvifat.

Nepouzivat soubézné s jinymi ldtkami, o nichz je zndmo, ze pasobi
ototoxicky.

Nepouzivat u psd s generalizovanou demodikdzou.

NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich nebyly pozorovany zddné nezddouci Gcinky
souvisejici s 1é¢bou.

CILOVY DRUH ZViRAT

Psi

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

K pouziti do usi.

Jednordzové osetreni.

Doporuc¢ené dévkovdni je jednordzovd dévka 0,8 ml na postizené ucho.
Maximdlni klinické odpovéd nemusi byt pozorovdna dfive nez 28 az 42
dnl po poddni.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pripravek by mél poddavat pouze veterinarni lékar nebo vyskoleny
persondl pod pfisnym veterinarnim dohledem.

Pred poddnim pfipravku vnéjsi zvukovod vycistéte a osuste.
Pripravek neobsahuje konzervaéni ldtky, proto by se s nim mélo
zachdzet co nejcistsim zplsobem.
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Pred prvnim pouzitim lahvi¢ku po dobu 15 sekund silné
protfepejte. Rozbalte strikacku s pfipojenym adaptérem. .
Odstrante uzdavér z lahvicky a nasadte adaptér tak, ze

jej pevné zatlacite do hrdla lahvicky za pomoci stikacky,

kterd je k nému pripojena. Postupujte podle krokd 1 az 5
pokynd k déavkovéni.

1. Obratte lahvicku dnem vzhiru a natdhnéte dévku

0,8 ml na jedno ucho z
2. Vratte lahvicku do svislé polohy a vyjméte stfikacku

z adaptéru. »
3. Nechte adaptér na misté a nasadte uzavér na

lahvicku.

4. Umistéte $picku strikacky ke vstupu do zevniho
ucha a aplikujte davku 0,8 ml. Aplikovand dévka
vytece do zvukovodu.
5. Po aplikaci Ize ucho jemné masirovat, aby se »
zdjistila distribuce pfipravku do celého zvukovodu.
Po poddni déavky by méla byt hlava fixovana po
dobu pfiblizné dvou minut, aby se zabranilo jejimu
tfeseni a vyteCeni pfipravku.

Pro kazdé postizené ucho pouzijte novou injekeni stfikacku.

Doporucuje se neopakovat Cisténi usi alespon 28 dni po podani, pokud
to neni klinicky indikovéno. BEhem tohoto obdobi je také tieba dbat

na to, aby se do zvukovodu nedostala voda. Z tohoto divodu by se psi
neméli koupat ani plavat az do potvrzeni klinického vyléceni 28-42 dni
po lécbé.

Psi by méli byt znovu vysetfeni 28-42 dni po poddni pfipravku, aby se
posoudila odpovéd' na [écbu. Po potvrzeni klinického vymizeni by mély
byt usi vycistény, aby se odstranily veskeré zbytky detritu nebo rezidua
pripravku.

ZVLASTNiI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvl&stni podminky
pro uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy pripravek po uplynuti doby
pouzitelnost uvedené na lahvi.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice
ZVLASTNi UPOZORNENI
2Zvl&stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

AntimikrobidlIni aktivita mdze byt snizena nizkym pH a pfitomnosti
hnisavého anebo zdnétlivého detritu. Usi musi byt pred poddnim

veterindrniho 1é¢ivého pripravku vycistény. Kompatibilita s Cistici usi
nebyla prokdzdna.

Bakteridlni a plisnové otitidy je asto sekunddrni jako ndsledek jinych
pricin. U zvifat s anamnézou rekurentniho zdnétu vnéjsiho zvukovodu
je nutné fesit zdkladni priciny stavu, jako je alergie nebo anatomickd
stavba zvukovodu, aby se predeslo nelcinné 1éCbé veterindrnim [écivym
pripravkem. U&innost tohoto veterindrniho 1é&ivého pfipravku nebyla
hodnocena u psi s atopickym nebo alergickym onemocnénim kdze.

U Staphylococcus pseudintermedius byla prokézéna zkfizend rezistence
mezi gentamicinem a dal$imi zdstupci skupiny aminoglykosidd. Pouziti
pripravku by mélo byt peclivé zvdzeno, pokud testy citlivosti prokdzaly
rezistenci na aminoglykosidy, protoze jeho G¢innost mdze byt snizena.
Spolecny vybér pro jiné tfidy antimikrobidlnich latek je bézna.

Zvl&stni opatreni pro pouziti u zvifat:

Bezpecnost pfipravku nebyla stanovena u pst mladsich 3 mésici nebo
o hmotnosti méné nez 3 kg.

Pred aplikaci veterindrniho léCivého pfipravku je nutné dikladné
prohlédnout zevni zvukovod, zda neni perforovany bubinek, aby se
predeslo riziku prenosu infekce do stfedniho ucha a nedoslo k poskozeni
kochledrniho a vestibuldrniho apardétu.

Pokud béhem Ié¢by pozorujete zhorseni klinickych pfiznakd, ztrdtu
sluchu nebo zndmky vestibularni dysfunkce nebo pokud pes nevykazuje
znamky zleps$eni do 14. dne, ihned psa znovu vysetete.

Pred pouzitim pfipravku se doporucuje cytologické vysetreni k
identifikaci pfipadné smisené infekce.

Tato antimikrobidIni kombinace by méla byt pouzita pouze v pfipadé, ze
diagnostické testovdni ukdzalo potfebu souc¢asného poddvani kazdé z
|éCivych latek.

Pouziti pfipravku by mélo byt zaloZzeno na identifikaci a zjisténi citlivosti
cilovych patogend. V idedInim pfipadé by lé¢ba méla byt zalozena na
epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti cilovych patogend
na mistni/regiondini Grovni.

Pouziti pripravku by mélo byt v souladu s oficidlni ndrodni a regiondini
antimikrobidini politikou.

Pokud se objevi precitlivélost na kteroukoli slozku, je tfeba Ié¢bu prerusit
a zahdjit vhodnou terapii.

V pfipadé parazitarni otitidy by méla byt zavedena vhodnd akaricidni
lécba.

Je zndmo, ze dlouhodobé a intenzivni pouzivéni lokdinich kortikosteroidd
spousti systémové Gcinky, véetné suprese funkce nadledvin.

Pouzivejte obezietné u psd s podezfenim nebo potvrzenym endokrinnim
onemocnénim (napf. diabetes mellitus, hypotyredza atd.).

Ototoxicita mdze byt spojena s Ié¢bou gentamicinem. Zkusenosti
ukazuji, ze geriatricti psi jsou po lokdlni aplikaci pfipravku vice ohrozeni
poskozenim sluchu.

V pivotni terénni studii nebylo provedeno objektivni hodnoceni sluchu.
Psi se zndmkami poruchy rovnovdhy nebo ztréty sluchu by méli byt po
poddni znovu vysetreni.

Zvl&stni opatreni urcené osobdm, které poddvaji veterindrni 1éCivy
pfipravek zvifatdm:

Veterinarni 1éCivy pfipravek mdze mirné drézdit oci. K ndhodnému
zasazeni o¢i mdze dojit, kdyz pes béhem nebo tésné po poddni zatiese
hlavou. V pfipadé ndhodného zasazeni oéi je ddkladné vyplachujte oci
vodou po dobu 15 minut. Pokud se objevi pfiznaky, vyhledejte [ékarskou
pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Prestoze experimentdlni studie nenaznadily zadny potencidl pro
podrdzdéni kize, je tfeba se vyhnout kontaktu pfipravku s pokozkou. V
pfipadé ndhodného kontaktu s pokozkou omyjte zasazenou ¢ast vodou.

Tésny kontakt mezi psem a détmi by mél byt omezen ve dnech po lécbé
kvili nezndmému mnozstvi pripravku, které mdze unikat z osetfeného/
nych zvukovodu/d.

Pripravek mize byt $kodlivy po poziti. Vyvarujte se poziti pripravku
vcetné toho nepfimého z rukou do Ust. V pfipadé ndhodného poziti
vyhledejte ihned Iékarfskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékari.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho Ié¢ivého pripravku pro
pouziti béhem brezosti a laktace.

Nepouzivat béhem brezosti a laktace.
Plodnost:

Studie ke stanoveni G¢inku na plodnost u psd nebyly provedeny.
Nepouzivat u chovnych zvifat.
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Interakce s dalsimi IéCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Nejsou zndmy.

Preddavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

U sténat bylo usni poddni ti davek dosahujicich az pétindsobku
doporucené ddavky v rozestupu dvou tydnl byla dobre tolerovdna.

Vechny ndlezy byly v souladu s podévanim glukokortikoidd. Nélezy

ve skupindch s trojnasobnym a pétindsobnym preddavkovanim
zahrnovaly mirnou eosinopenii, nizsi vychozi a ACTH indukované hladiny
kortizolu, niz§i prdmérné hmotnosti nadledvin s korelujici minimdini

az mirnou atrofii kdry nadledvin. Minimdlni az mirnd atrofie epidermis
zevniho zvukovodu a epitelu zevniho povrchu bubinku, v souladu s
farmakologickymi Gcinky glukokortikoidd, byla pozorovatelnd ve skupiné
s podanou doporu¢enou davkou, trojndsobnou a pétindsobnou dévkou
a ukdzalo se, Ze je po vysazeni IéCby reverzibilni. Poddvéni ACTH na
konci studie vyvolalo zvy$eni hladiny kortizolu ve véech studovanych
skupindach, coz svédci o dostatecné funkei nadledvin.

Vsechny ndlezy byly mdlo zdvazné a byly posouzeny jako reverzibilni po
ukonceni écby.

VELIKOST BALENi
1 l&hey, 20 stiikacek




MometamaxUltra’

Spolehliva lecba pomoci
jedné davky podané prfimo
ve veterinarni praxi

« Jednordzové osetreni provedené ve veterinarni praxi zaruci aplikaci plné davky.
« Unikdtni kombinace tri osvédcenych léCivych latek.

« Spolehliva tleva po dobu nejméné 4-6 tydnd.

« Bezpecny, ucinny a prakticky zpUsob léCby.

Zeptejte se zdstupce spolecnosti MSD Animal Health plsobiciho ve vasem regionu,

jaky pfinos mdze mit pro vase pacienty, klienty a vasi praxi pripravek MOMETAMAX
ULTRA, ktery se poddva v jedné ddavce pfimo ve veterindrni praxi.

Jedna davka. Zdrave usi. Spokojeny pes.

Informace o produktech v brozufe nejsou kompletni. Pred jeho pouzitim si peclivé prostuduijte prfbalovou informaci.
Copyright © 2022 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA a jejf obchodni pobocky. Viechna préva vyhrazena.

CZ-MTM-230700001 6 MSD

Animal Health



