MometamaxUltra’

Jedna davka. Zdravé usi.
Spokojny pes.







Otitis externa u
psov - zakladné
informacie'?

« Obvykle akdtny stav
« Zd&pal meni prostredie vo zvukovode
» Dochddza k mnoZzeniu uz pritomnych baktérii a plesni

« Mbze postihnut jedno alebo obe usi, a to s podobnou alebo odlisnou
zavaznostou

N & 4
Bezne priznaky
» Pes si trie alebo skriabe usi
» Pes potriasa hlavou

» Bolest alebo diskomfort

« Neprijemny zdpach alebo vytok




Prevalencia otitis
externa v ¢islach

. Postihuje az 1 Z0 7 psov registrovanych vo veterindrnych ordinacidch.34

- 1 20 4 psov sa otitis externa najmenej raz za Zivot vrdti.?

. 80 % pripadov zahffia dva alebo viac mikroorganizmov.s

Staphylococcus pseudintermedius Malassezia pachydermatis

Vo viac ako dvoch tretinach pripadov pozorujeme zmiesané infekcie
Staphylococcus pseudintermedius a Malassezia pachydermatis.®’



Predstavujeme vam
unikatny pristup k
liecbe otitis externa
u psov

ie balenia je len ilustraéné a neodrdza podobu skutocny
ych na jednotli trhoch.




Prakticky sposob Iieéby‘
pomocou jedinej davky

MOMETAMAX ULTRA™ prinasa optimalnu
kombinaciu liecivych latok, ktoré
poskytuju to najlepsie z tychto troch
oblasti:

Gentamicin je Sirokospektrdlne antibiotikum s baktericidnym ucinkom.

-----

Mometazdn furodt je kortikosteroid s vysokou lokdlnou Gcinnostou, ktory ma
minimum systémovych vedlajSich Gcinkov.



Spolahlivo zmiernuje
klinické priznaky

« Maximdlna koncentrdcia bola dosiahnutd kratko po aplikdcii a potom nasledovalo
klinické zlepsenie.

- Pri otitis externa spojenej so zmieSanou bakteridlnou a fungdlnou infekciou
baktériou Staphylococcus intermedius a kvasinkou Malassezia pachydermatis®:

~U 100 % PSOV SA STAV USi ZLEPSIL do 2 tyzdfiov po liebe: skére stavu

usi 4/12 alebo mene;.

-100 % PSOV MALO ZDRAVE U§| do 4 tyzdnov po lieCbe: skére stavu usi 3/12

alebo menej*.

-U 73 % PSOV DOSLO K MIKROBIOLOGICKEMU VYLIECENIU

infekcie S. pseudintermedius do 4 tyzdnov.

-U 81 % PSOV DOSLO K MIKROBIOLOGICKEMU VYLIECENIU

infekcie M. pachydermatis do 4 tyzdrov.

L TYZDEN
TYZDEN 92%

83%

TYZDEN
o 0,
ZLEPSENIE 78/0

KLINICKEHO STAVU' TYZDEN
8%

LIEK
V UCHU!

POCET 1 2 4 6
TYZDNOV

*Dosiahnutie maximalnej klinickej odpovede méZe trvat az 6 tyZdriov.

tZnizenie veterindrneho skére klinického stavu usi v maskovanej randomizovanej multicentrickej terénnej stadii u psov postihnutych
otitis externa, ktoré patrili klientom veterinarnych ordinécii v Nemecku, Franctzsku a Holandsku.

#Koncentrécia lieku merand v usnom maze (ug/g) zdravych psov



Gentamicin

Sirokospektralne antibiotikum
s baktericidnym Gc¢inkom

Rychlo hubi citlive grampozitivne a gramnegativne baktérie, vratane
druhov Staphylococcus pseudintermedius a Pseudomonas aeruginosa.’

Rozsiahle skdsenosti s bezpecnym pouzitim a obmedzenou rezistenciou u
psov postihnutych otitis externa.'®




Posakonazol

Najsilnejsie antimykotikum proti otitis
externa u psov
Rychlo hubi citlivé plesne, vrétane kvasiniek Malassezia pachydermatis.’

Najsilnejsie antimykotikum pouzivané v sucasnosti pri lieCbe otitis externa u psov.®'

40 - 100x
SILNEJSIE

proti M. pachydermaitis in vitro nez klotrimazol, mikonazol,
nystatin a terbinafin.?°




Mometazon
furoat

¢ Vv

Kortikosteroid s vysokou lokalnou ucin-
nostou, ktory ma minimum systémovych
vedlajsich ucinkov

« Hlavny kortikosteroid pri lieCbe otitis externa, ktory sa Uspesne pouziva uz viac ako 10

rokowv.

« Znizuje zapal a zmiernuje klinické priznaky (napr. sCervenanie, opuch, ulcerdciu a vytok).




Dobra znasanlivost
a bezpecnost °

2\ JEDNA
DAVKA
\

Jedna davka lieku Mometamax Ultra
preukdzala dobru Ucinnost, zndsanlivost
a bezpecnost u psov s akdtnym otitis
externa alebo akdtnym prepuknutim
rekurentného otitis externa - islo o psov
klientov veterindrnych ordindcii.

MINIMUM
LOKALNYCH
UCINKOV

Reverzibilnd, minimdlna az mierna atrofia
epidermy vonkajsieho zvukovodu alebo
epitelovej vystelky bubienka psov, ktoré
dostali odporacand liecebnu dévku trikrdt s
odstupom 2 tyzdnov.

ZIADNE
NEZIADUCE
UCINKY

V rdmci klinickych stadii neboli

pozorované ziadne neziaduce Ucinky
stvisiace s lieCbou.

MINIMUM
SYSTEMOVYCH
UCINKOV

Vychodiskové a ACTH indukované
koncentrdcie kortizolu u psov, ktoré dostali
odporacand liecebnd davku trikrat s
odstupom 2 tyzdnov, sa vyznamne nelisili
od hodnét zistenych u psov dostévajicich
placebo.

Kortizol sa po ukonceni liecby zvysil vo
véetkych skupindch (1x, 3x a 5x) v reakcii
na stimuldciu pomocou ACTH, ¢o svedci
o dostatocnej funkcii nadobliciek a o
reverzibilite G¢inkov dokonca qj pri vyssich
ddavkach.



MOMETAMAX ULTRA:
Unikatna liecba v jed-
nej davke, na ktoru sa
mozete spolahnut

)

Vacsia spolahlivost
z LieCba pomocou jedinej davky

Z Unikatna kombindcia 3 liecivych latok

z Bezpecny, UcCinny a prakticky sposob lieCby

Lepsia ochota dodrziavat
odporucenu liecbu
Z Liek poddva len veterinarny odbornik

z Bez starosti s aplikdciou vdomdacom prostredi

z Zdaruka podania spravnej ddvky

Vdacsia istota

[¥] 1 osetrenie priamo vo veterindrnej ordindcii

Jednoduché ddvkovanie

™
v

P&sobi 4 - 6 tyzdnov
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MOMETAMAX ULTRA"

usné kvapky, suspenzia pre psy.

OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdd davka (0,8 ml) obsahuje:

Gentamycin sulfat zodpovedajuci ... eeeeerermmneeens 6880 IU gentamycinu
Posakonazol 2,08 mg
Mometazén furodt monohydrét

zodpovedajuci 1,68 mg mometazon furodtu

Usné kvapky, suspenzia.
Biela az Spinavobiela, viskbzna suspenzia.

INDIKACIA(-E)

Liecba akitneho zdpalu vonkajsieho zvukovodu alebo akitneho
vzplanutia opakujuceho sa zdpalu vonkajsieho zvukovodu vyvolanych
zmieSanymi bakteridlnymi a fungdalnymi infekciami spdsobenymi
Staphylococcus pseudintermedius citlivym na gentamycin a Malassezia
pachydermatis citlivou na posakonazol.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na G¢inné latky, alebo na

niektort z pomocnych Idtok, na kortikosteroidy, na iné azolové
antifungdine latky a na iné aminoglykozidy.

Nepouzivat v pripade perforovaného bubienka.
Nepouzivat u gravidnych zvierat alebo zvierat uréenych na plemenitbu.

Nepouzivat sibezne s ldtkami o ktorych je zndme, Ze spdsobuju
ototoxicitu.

Nepouzivat u psov s generalizovanou demodikézou.
NEZIADUCE UCINKY

V klinickych studiach neboli zistené v suvislosti s lieCbou Ziadne
neziaduce Ucinky.

Ak zistite akékolvek neZiaduce Ucinky, qj tie, ktoré uz nie st uvedené v
tejto pisomnej informdcii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je
neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéra.

CIELOVY DRUH

Psy.

€9 MSD
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DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Podanie do ucha.
Jednorazovd liecba.
Odporucend davka je jedna dévka 0,8 ml pre infikované ucho.

Maximalna klinickéd odpoved nebude viditelnd skér ako 28 az 42 dni po
podani.

POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek ma byt podany len veterindrnym lekdrom alebo vyskolenou osobou
pod priamym dohladom veterindrneho lekara.

Vycistit a vysusit vonkajsi zvukovod pred podanim lieku.

Liek neobsahuje konzervaéni zlozku a md sa s nim manipulovat Cistou
technikou.

Pred prvym pouzitim dékladne pretriast flasu pocas 15
sekind. Odbalit striekacku s pripojenym adaptérom. .
Odstranit z flase viecko a nasadit adaptér jeho pevnym
zatlac¢enim do hornej Casti flase za pouzitia prilozenej

striekacky. Nasledovat kroky 1 az 5 ndvodu na poddvanie.

1. Prevrdtit flasu a odobrat 0,8 ml pre jedno ucho.

2. Vrdtit flasu do vzpriamenej pozicie a odobrat
striekacku z adaptéra.

3. Ponechat adaptér na mieste a nasadit viecko na »
flasu.

s

4. 4. Umiestnit hrot striekacky do Ustia vonkajsieho
zvukovodu a podat dévku 0,8 ml. Podand déavka
vtecie do usného kandla.

5. 5. Po podani jemne masirovat ucho pre
zabezpecenie distribucie lieku do celého usného
kandla. Po podani dévky podrzat hlavu po dobu
priblizne 2 mindt pre zamedzenie trasenia hlavou
a vypudenia lieku.

%

Pouzit novu striekacku pre kazdé infikované ucho.

Odporica sa neopakovat istenie ucha po dobu najmenej 28 dni po
podani, ak to nie je klinicky indikované. Vyvarovat sa taktiez vniknutiu
vody do u$ného kandla pocas tohto obdobia. Z tohto dévodu by psy
nemali byt kipané alebo by im nemalo byt umoznené plavat az do
potvrdenia klinického uzdravenia 28-42 dni po liecbe.

Pre zhodnotenie odpovede na lieCbu by mali byt psy opdatovne
vySetrené 28-42 dni po podani lieku. Po potvrdeni klinického zéveru by
mali byt usi vyCistené pre odstranenie pripadnych zvyskov poskodeného
tkaniva alebo zvysku lieku.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovévat mimo dohladu a dosahu deti.

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvldstne podmienky na
uchovévanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po dédtume exspirdcie uvedenom na
Skatuli s flasi po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.
OSOBITNE UPOZORNENIA
Osobitné bezpecénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Antimikrobidlna aktivita méze byt znizend nizkym pH a pritomnostou
hnisavého a/alebo zdpalom poskodeného tkaniva. Usi musia byt
vyCistené pred podanim veterindrneho lieku. Kompatibilita s pripravkami
na Cistenie usi nebola skimanda.

Bakteridlna a fungdina otitida je asto druhotnd popri inych pricinach.
Pre vyvarovanie sa netéinnosti lieCby tymto veterindrnym liekom u
zvierat s histériou opakujiceho sa zdpalu vonkajsieho zvukovodu
musia byt ur¢ené priciny podporujice dany stav, ako je alergia alebo
anatomické tvarovanie ucha. U&innost tohto lieku nebola hodnotend u
psov s atopickymi alebo alergickymi problémami koze.

Skrizend rezistencia medzi gentamycinom a inymi l&tkami zo skupiny
amidoglykozidov bola preukédzand u Staphylococcus pseudintermedius.
Pouzitie lieku md byt starostlivo zvazené ak test na citlivost ukazal
rezistenciu na aminoglykozidy, pretoze jeho G¢innost moéze byt znizend.
Sucasnd selekcia na antimikrobikd z inej triedy je Castd.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Bezpecnost lieku nebola stanovend u psov mladsich ako 3 mesiace
alebo s hmotnostou nizsou ako 3 kg.

Pre obmedzenie rizika prenosu infekcie do stredného ucha a prevencii
poskodenia kochledrneho a vestibuldrneho apardtu, pred podanim
veterindrneho lieku musi byt starostlivo vySetreny zvukovy kandl, aby bola
istota, Ze bubienok nie je perforovany.

Ak dojde pocas liecby k zhorseniu klinickych priznakov, strate sluchu
alebo zndmkam vestibuldrnej dysfunkcie, alebo ak pes nevykazuje
priznaky zlepsenia do 14 dni, je potrebné psa znovu vysetrit

Pre odhalenie zmiesanej infekcie sa odporica pred pouzitim lieku
vykonat cytolégiu zvukového kandla.

Tato antimikrobidlna kombindcia mé byt pouzitd len tam, kde
diagnostické testovanie indikovalo potrebu simultdnneho podania
kazdej z G€innych latok.

Pouzitie lieku md& byt zalozené na identifikdcii a teste citlivosti
cielového(-ych) patogéna(-ov). Idedline ma byt terapia zalozend na
epidemiologickej informdcii a znalosti citlivosti cielovych patogénov na
lokdInej/regiondlnej Grovni.

Pouzitie lieku md byt v stlade s oficidlnymi, ndrodnymi a regiondinymi
antimikrobidlnymi predpismi.

V pripade vyskytu precitlivenosti na niektord zo zloziek lieky, lie¢ba ma
byt prerusend a md byt nasadend vhodnd terapia.

V pripade parazitérnej otitidy mdé byt zavedend vhodnd akaricidna
liecba.

Je zndme, Ze prediiené a intenzivne pouzivanie liekov na lokdlne
pouzitie s obsahom kortikosteroidov spusta systémové Gcinky vratane
supresie adrendinej funkcie.

Pouzivat s opatrnostou u psov s predpokladanou alebo potvrdenou
endokrinnou poruchou (napr. diabetes melitus; hypotyredza, a pod.).

Ototoxicita méze byt spojend s liecbou gentamycinom. Skisenosti
ukazuju, ze u geriatrickych psov je zvysené riziko poruchy sluchu po
podani usného lieku na lokdlne pouzitie.

Objektivne hodnotenia sluchu neboli vykonané v klicovych terénnych
skdskach. Psy s priznakmi poruchy alebo straty sluchu po podanti lieku
maju byt opdtovne vysetrené.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba poddvajica
liek zvieratam:

Tento veterindrny lieck méze mierne drazdit oc¢i. K ndhodnému
zasiahnutiu o¢i méze dojst ak pes trasie hlavou poc¢as poddvania alebo
bezprostredne po podani lieku. V pripade ndhodného kontaktu lieku

s o¢ami dokladne vypldchovat oci vodou pocas 15 minit. Ak dojde

k rozvinutiu symptémov, vyhladat lekérsku pomoc a ukazat lekérovi
pisomnu informdciu pre pouzivatelov alebo stitok.

I ked'v experimentdinych stididch nebol preukézany sklon k drédzdeniu
koze, je potrebné vyvarovat sa kontaktu lieku s kozou. V pripade
ndhodného kontaktu lieku s koZou, umyt zasiahnutd kozu vodou.

Uzky kontakt psov s detmi by mal byt obmedzeny v diioch nasledujicich
po liecbe, nakolko nie je zndme aké mnozstvo lieku mohlo pripadne
vytiect z oSetreného ucha/usi.

Liek moéze byt nebezpecny po prehltnuti. Vyvarovat sa prehltnutia lieku
vrdtane prenosu z rik do Ust. V pripade ndhodného prehltnutia ihned'
vyhladat lekdrsku pomoc a ukézat lekdrovi pisomnl informdéciu pre

pouzivatelov alebo stitok.
¢ MSD
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Gravidita a laktécia:

Bezpecnost veterindrneho lieku nebola stanovend pocas gravidity a
laktécie. Nepouzivat pocas gravidity a laktdcie.

Plodnost:

Studie na uréenie G&inku na fertilitu u psov neboli vykonané. Nepouzivat
u plemennych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobeniar:
Nie st zndme.
Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Usné podanie az do 5-nésobku odporu¢enej davky do oboch usi
Stenatdm 3-krat v dvojtyzdnovych intervaloch bolo dobre tolerované.

Vsetky zistenia boli v silade s podanim glukokortikoidov. Zistenia

v skupine s 3-ndsobnym a 5-ndsobnym preddévkovanim zahfiiali
miernu eozinopéniu, znizenl bazdlnu hladinu a ACTH-indukovant
hladinu kortizolu, znizenl priemernd hmotnost nadobliciek spojenu

s minimdlnou az miernou atrofiou kéry nadobliciek. V skupine s
1-ndsobnym, 3-ndsobnym a 5-n&sobnym preddvkovanim bola
pozorovand minimdlna az mierna atrofia epidermy vonkajsieho
zvukového kandla a epitelu vonkajsieho povrchu membrany usného
bubienka, konzistentne s farmakologickym efektom spésobenym
glukokortikoidmi. Tieto zmeny sa ukdzali byt zvratitelné po preruseni
liecby. Podanie ACTH na konci $tddie vyvolalo zvy$enie hladiny kortizolu
vo vetkych skupinach zaradenych do $tddie, indikujic tak dostatoénd
adrendlnu funkeiu.

Vsetky ndlezy boli mdlo zdvazné a povazované za reverzibilné po
ukonceni liecby.

VELKOST BALENIA:
1 flasa, 20 dévok.




MometamaxUltra’

Spolahliva liecba pomo-
cou jednej davky podanej
prlamo vo veterinarnej
ordlnac

Jednorazové oSetrenie vykonané vo veterindrnej ordindcii zaruci aplikéciu plnej dévky.
Unikatna kombindcia troch osvedcenych liecivych Iatok.

Spolahliva dlava na minimdlne 4 - 6 tyzdnov.

Bezpecny, ucinny a prakticky sposob liecby

Spytajte sa zastupcu spolocnosti MSD Animal Health pdsobiaceho vo vasom
regione, aky prinos méze mat pre vasich pacientov, klientov a vasu ordindciu
liek MOMETAMAX ULTRA, ktory sa podava v jednej ddvke priamo vo veterindrnej
ordindcii.

Jedna davka. Zdrave usi. Spokojny pes.

Informdcie o lieku nie st v brozdre kompletné. Pred jeho pouzitim si starostlivo precitajte pribalovd informdciu.
Copyright © 2022 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA a jej obchodné pobocky. Vsetky préva vyhradené. MSD
SK-MTM-230700001 Animal Health



