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MometamaxUltra’

Jedna dawka. Zdrowe uszy.
Szczesliwy pies.







Zapalenie ucha
zewnetrznego
u psow'-?

 Zwykle postac ostra
* Zapalenie zmienia srodowisko kanatu stuchowego
« Bakterie i grzyby bytujgce w kanale stuchowym zyskujq Swietne warunki do namnazania sie

» Moze objgc¢ jedno lub dwoje uszu w podobnym lub réznym stopniu

Najczestsze objawy

* Pocieranie lub drapanie uszu
» Potrzgsanie gtowq
* Bl lub dyskomfort

« Nieprzyjemny zapach lub wydzielina z ucha




Zapalenie ucha
zewnetrznego
w liczbach

. Choroba dotyka 1 na 7 pséw przyprowadzanych do lekarza weterynarii 34

- U1 z 4 pséw z zapaleniem ucha zewnetrznego dojdzie minimum
do 1 nawrotu choroby?

- 80 % przypadkéw powodowanych jest przez co najmniej dwa drobnoustroje
chorobotwércze®

Staphylococcus pseudintermedius Malassezia pachydermatis

« W ponad 2/3 przypadkow stwierdza sie zakazenia mieszane Staphylococcus
pseudintermedius i Malassezia pachydermatis®’



Oto unikalne
podejscie do
leczenia zapalenia
ucha zewnetrznego
U psow




Wygodna kuracja
jednodawkowa

MOMETAMAX ULTRA™ to optymalne
potqgczenie sktadnikow aktywnych
o potrojnym spektrum dziatania

« Gentamycyna - antybiotyk o dziataniu bakteriobdjczym i szerokim spektrum
dziatania

 Pozakonazol - skuteczny lek przeciwgrzybiczy o szerokim spektrum dziatania

» Mometazon - kortykosteroid o silnym dziataniu miejscowym i ograniczonej liczbie
ogolnoustrojowych dziatah niepozgdanych



Istotne ograniczenie
objawow klinicznych

«  Wkrétce po podaniu osiggnieto szczytowe stezenie leku i zaobserwowano wyrazng
poprawe kliniczna.

+ Psy z zapaleniem ucha zewnetrznego spowodowanym przez zakazenie mieszane
Staphylococcus pseudintermedius i Malassezia pachydermatis® miaty:

-W 100% ZDROWSZE USZY 2 tygodnie po leczeniu (wynik oceny zmian w

uszach: 4/12 lub mniej punktéw w skali OTIS-3 okreslajgcej stopien nasilenia objawdw
klinicznych u psow z otitis externa (Nutall et al., 2014))

-W 100% ZDROWE USZY 4 tygodnie po leczeniu (wynik oceny zmian w uszach:

3/12 lub mniej* punktéw w skali okreslajgcej stopien nasilenia objawdw klinicznych otitis
externq)

_U 73% PSOW NIE STWIERDZONO OBECNOSCI

S. pseudintermedi 4 tygodnie po leczeniu

_U 81% PSOW NIE STWIERDZONO OBECNOSC

M. pachydermatis 4 tygodnie po leczeniu

4. TYDZIEN
3. TYDZIEN 92%
3%

2. TYDZIEN
78%
1. TYDZIEN

POPRAWA 58%

KLINICZNA**

STEZENIE
LEKU W
UCHU***

TYGODNIE 1 2 4 6

*Uzyskanie catkowitej odpowiedzi klinicznej moze trwa¢ do 6 tygodni.

**Zmniejszenie liczby punktéw w skali oceniajqcej stopien nasilenia zapalenia zewnetrznego przewodu stuchowego zastosowanej w
randomizowanym terenowym badaniu realizowanym w Niemczech, Francji i Holandii, przeprowadzonym metodq podwdjnie Slepej préby na psach
nielaboratoryjnych, u ktérych zdiagnozowano zapalenie ucha zewnetrznego.

***Stezenie leku mierzone w woskowinie usznej (ug/g) zdrowych pséw.



Gentamycyna

Antybiotyk o dziataniu bakteriobojczym
I szerokim spektrum stosowania

Szybko zabija wrazliwe bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne,
w tym Staphylococcus pseudintermedius i Pseudomonas aeruginosa’

Potwierdzone bezpieczenstwo stosowania i ograniczona oporno$¢ w zapale-
niu ucha zewnetrznego u psow'®




Pozakonazol

Najsilniejszy lek przeciwgrzybiczy
stosowany w leczeniu otitis externa u psow

Szybko zabija wrazliwe grzyby, w tym Malassezia pachydermatis®

Najsilniejszy stosowany obecnie Srodek przeciwgrzybiczy w leczeniu zapalenia ucha
zewnetrznego u pséws!

OD 40

DO 100 x
BARDZIE)
SKUTECZNY

przeciwko M. pachydermatis w porbwnaniu z
klotrimazolem, mikonazolem, nystatyng i terbinafing®'°

.




Mometazon

(furoinian mometazonu)

Kortykosteroid o silnym dziataniu
miejscowym i ograniczonej liczbie
uogolnionych dziatan niepozgdanych

Wiodgcy kortykosteroid od ponad 10 lat stosowany z powodzeniem w leczeniu
zapalenia ucha zewnetrznego

Wycisza zapalenie i ogranicza objawy kliniczne choroby, tagodzgc zaczerwienienie,
obrzek, owrzodzenie oraz wysiek




Dobrze tolerowany |
bezpieczny dla psow?

2\ POJEDYNCZA
DAWKA
A

Pojedyncza dawka Mometamax Ultra
byta skuteczna, dobrze tolerowana i
bezpieczna u pséw nielaboratoryjnych z
ostrym zapaleniem ucha zewnegtrznego
lub zaostrzeniami nawracajgcego
zapalenia ucha zewnetrznego.

NIELICZNE
MIEJSCOWE
DZIALANIA
NIEPOZADANE

Odwracalny, minimalny do tagodnego
zanik naskérka przewodu stuchowego
zewnetrznego lub nabtonka
wyscielajgcego btone bebenkowg
pséw, ktérym podawano zalecang
dawke leczniczq trzy razy w odstepach
2-tygodniowych.

* BRAK DZIALAN
NIEPOZADANYCH

W badaniach klinicznych nie
obserwowano dziatan niepozgdanych
zwigzanych z leczeniem.

NIEZNACZNE
OGOLNOUSTROJOWE
DZIALANIA
UBOCZNE

Spoczynkowe stezenie kortyzolu oraz
poziom tego hormonu po stymulacji ACTH
u psow, ktérym trzykrotnie podawano
zalecanqg dawke leczniczg w odstepach
2-tygodniowych, nie réznito sie istotnie od
tych, ktérym podawano placebo.

Zaobserwowano wzrost poziomu kortyzolu
we wszystkich grupach (1-, 3- i 5-krotny)
w odpowiedzi na stymulacje ACTH po
zaprzestaniu leczenia, co wskazuje

na zachowanie prawidtowej czynnosci
kory nadnerczy i mozliwo$¢ odwrécenia
ewentualnych dziatan ubocznych nawet
przy zastosowaniu wyzszych dawek.



MOMETAMAX ULTRA:

Unikalna, jednodawkowa
kuracja, na ktorej mozesz
polegac

)

Zaufana formuta

z Jednodawkowa kuracja

Z Unikalne potqczenie 3 sktadnikéw aktywnych

z Bezpieczny, skuteczny, wygodny w podaniu preparat

Lepsze przestrzeganie zalecen

z Wytgcznie do profesjonalnego uzytku weterynaryjnego

z Brak koniecznosci utrudnionego podawania w domu

Zapewnione prawidtowe dawkowanie

Wigksza pewnos¢

[¥] Jedno podanie w klinice

z Proste dawkowanie
K|

Zapewnia skutecznos¢ do 4-6 tygodni
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MOMETAMAX ULTRA"

krople do uszu, zawiesina dla psow.

Produkt leczniczy przeznaczony wytqcznle dla zwierzqt.
Wydawany wytqgcznie z polecenia lekarza weterynarii.

Sktad: Jedna dawka (0,8 ml) zawiera: siarczan gentamycyny w ilosci odpowiadajqgcej 6880j.m. gentamycyny, pozakonazot 2,08 mg, furoinianu mometazonu monohydrat w ilosci odpowiadajgcej 1,68

mg furoinianu mometazonu.

Wskazania: Leczenie ostrego zapalenia ucha zewnegtrznego lub ostrego zaostrzenia nawracajgcego zapalenia ucha zewngtrznego w mieszanych bakteryjnych i grzybiczych zakazeniach

wywotywanych przez Staphylococcus pseudintermedius wrazliwy na gentamycyne i Malassezia pachydermatis wrazliwg na posakonazol.

Przeciwwskazania: Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje pomocniczq, na kortykosteroidy, na inne azolowe leki przeciwgrzybicze i na
inne aminoglikozydy. Nie uzywa¢ w przypadku perforacji btony bebenkowej. Nie stosowaé u zwierzqgt cigzarnych lub hodowlanych. Nie uzywa¢ jednoczesnie z substancjami, o ktérych wiadomo, ze

powodujq ototoksycznos¢. Nie stosowac u pséw z uogdlniong nuzycq.
Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania u zwierzqgt:

Bezpieczenstwo produktu nie zostato okreslone u pséw ponizej 3 miesigca zycia lub wazgeych mniej niz 3 kg. Przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zbada¢
zewnetrzny przewdd stuchowy, aby upewni¢ sig, ze btona bebenkowa nie ulegta perforacji, aby unikng¢ ryzyka przeniesienia infekcji do ucha $rodkowego i zapobiec uszkodzeniu $limaka i aparatu
przedsionkowego. Nalezy natychmiast ponownie oceni¢ psa, jesli podczas leczenia zaobserwuje sie pogorszenie objawdw klinicznych, utrate stuchu lub objawy dysfunkeji przedsionkowej lub jesli
pies nie wykazuje oznak poprawy do 14 dnia. Cytologia przewodu stuchowego jest zalecana przed uzyciem produktu w celu identyfikacji infekcji mieszanej. To potgczenie przeciwdrobnoustrojowe
powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy testy diagnostyczne wykazaty potrzebe jednoczesnego podawania kazdej z substancji czynnych. Stosowanie produktu powinno opiera¢ sig na identyfikacji

i bodaniu wrazliwosci patogenéw docelowych. Idealnie, terapia powinna opierac si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci docelowych patogenéw na poziomie lokalnym/
regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowq i regionalng politykq przeciwdrobnoustrojowq. W przypadku wystgpienia nadwrazliwoéci na ktérykolwiek ze sktadnikéw,
leczenie nalezy przerwaé i wdrozy¢ odpowiedniq terapie. W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobdjcze. Wiadomo, ze przedtuzone i
intensywne stosowanie podawanych miejscowo produktéw zawierajgcych kortykosteroidy wywotuje dziatania ogdlnoustrojowe, w tym zahamowanie czynno$ci nadnerczy. Stosowac ostroznie u pséw
z podejrzeniem lub potwierdzonym zaburzeniem endokrynologicznym (tj. cukrzyca; niedoczynnosé tarczycy itp.). Ototoksycznos¢é moze by¢ zwigzana z leczeniem gentamycyng. Doswiadczenie
pokazuje, ze psy geriatryczne sq bardziej narazone na uszkodzenie stuchu po miejscowym podaniu produktu do uszu. Obiektywne oceny stuchu nie byty prowadzone w kluczowym badaniu

terenowym. Psy z objawami zaburzenia réwnowagi lub utraty stuchu po podaniu powinny zosto¢ ponownie zbadane.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajgcych produkt | iczy weterynaryjny zwierzgtom:

Produkt leczniczy weterynaryjny moze dziata¢ lekko draznigco na oczy. Przypadkowe narazenie oczu moze wystqpic, gdy pies potrzgsa gtowq podczas lub tuz po podaniu. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, doktadnie ptuka¢ oczy wodg przez 15 minut. W przypadku wystgpienia objawdw nalezy zasiegngé porady lekarza | pokazaé lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Chociaz
badania eksperymentalne nie wykazaty potencjatu wywotania podraznienia skéry, nalezy uniko¢ kontaktu produktu ze skérg. W razie przypadkowego kontaktu ze skérg, narazong skére przemyé
wodgq. Bliski kontakt psa z dzie¢mi powinien by¢ ograniczony w dniach nastgpujgeych po leczeniu ze wzgledu na nieznang ilo$¢ produktu, ktéry moze wycieka¢ z leczonego ucha/uszu. Produkt moze
by¢ szkodliwy po spozyciu. Unika¢ potknigcia produktu, w tym kontaktu rgk z ustami. W razie przypadkowego potknigcia niezwtocznie zasiegnij porady lekarza i pokaz lekarzowi ulotke informacyjng

lub etykiete.

Dawkowanie: Podanie do ucha. Pojedyncze podanie lecznicze. Zalecane dawkowanie to pojedyncza dawka 0,8 ml na zakazone ucho. Maksymalna odpowiedz kliniczna moze nie by¢ widoczna od

28 do 42 dni po podaniu.

Dziatania niepozgdane: W badaniach klinicznych nie zaobserwowano dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania: Brak specjalnych srodkdw ostroznosci dotyczqceych przechowywania tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Opakowanie: Pudetko tekturowe zawierajqce 1 butelke, adapter LDPE i 20 strzykawek.

Posiad p lenia na dog rie do obrotu: Intervet International B.V., Boxmeer, Holandia.

Wigcej informacji na temat produktu mozna znalez¢ w charakterystyce produktu leczniczego, ulotce dotgczonej do opakowania danego produktu leczniczego lub bezposrednio w MSD Animal

Health.

Zrédta: 1. Kasai T, Fukui Y, Aoki K, et al. J Appl Microbiol. 2020;130:1084-1091. 2. Borriello G, Paradiso R, Catozzi C, et al. PLoS One. 2020;15:€0241447. 3. Perry LR, MacLennan

B, Korven R, et al. Can Vet J. 2017;58:168-174.

4. O'Neill DG, Church DB, McGreevy PD, et al. PLoS One. 2014;9:e90501. 5. Petrov V, Zhelev G, Marutsov P, et al. Bulg J Vet Med. 2018;22:1-10. 6. Lyskova P Vydrzalova M,

Mazurova J. J Vet Med A. 2007;54:559-563. 7. Szewczuk MA, Zych S, Sablik P Slov Vet Res. 2020;57:33-43. 8. European Medicines Agency. Mometamax Ultra. EPAR - Product

Information & Assessment Report. 2022. 9. Paterson S. Small Anim Pract. 2016;57:668-678. 10. Bourely C,

Cazeau G, Jarrige N, et al. Epidemiol Inf. 2019;147:1-10. 11. Peano A, Johnson E, Chiavassa E, et al. J Fungi. 2020;6:93. a MSD
w

12. Bourdeau P, Marchand AM, Etore F. Vet Dermatol. 2004;15:46. .
Animal Health




MometamaxUltra’

Unikalna, jednodawkowa
kuracja, na ktorej mozesz
polegac

Jednodawkowy lek podawany przez lekarza weterynarii to gwarancja prawidto-
wego leczenia

« Unikalne potgczenie 3 sktadnikdéw aktywnych o potwierdzonej skutecznosci
« Udokumentowane wyciszenie objawdw zapalenia na co najmniej 4 do 6 tygodni

+ Bezpieczny, skuteczny, wygodny w podaniu preparat

Porozmawiaj z lokalnym przedstawicielem MSD Animal Health o korzysciach, jakie
podanie pojedynczej dawki MOMETAMAX ULTRA moze przynie$¢ Tobie, Twoim
pacjentom, ich wiascicielom i Twojej lecznicy.

Jedna dawka. Zdrowe uszy. Szczesliwy pies.

Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz osdb prowadzgceych obrét produktami leczniczymi.
Informacje obligatoryjne reklamy weterynaryjnego produktu leczniczego - kliknij tuta;j.

126 East Lincoln Ave, Rahway, NJ 07065
TELEFON: +00 (0)0000 000000 E-MAIL: XXXXXXXXXX@merck .com http://XXXXXXXXXX .com
Copyright © 2022 Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, USA i jej podmioty stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone. MSD
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mometamax Ultra krople do uszu, zawiesina dla pséw
gentamycyna, posakonazol, furoinian mometazonu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Kazda dawka (0,8 ml) zawiera:

Gentamycyny siarczan rownowazny 6880 j.m. gentamycyny
Posakonazol 2,08 mg
Furoinianu mometazonu monohydrat rownowazny 1,68 mg furoinianu mometazonu

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina.

Biata do biatawej, lepka zawiesina.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrego zapalenia ucha zewnetrznego lub ostrego zaostrzenia nawracajacego zapalenia ucha
zewnetrznego w mieszanych bakteryjnych i grzybiczych zakazeniach wywotywanych przez
Staphylococcus pseudintermedius wrazliwy na gentamycyne i Malassezia pachydermatis wrazliwa na
posakonazol.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u zwierzat cigzarnych lub hodowlanych.

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

Nie stosowac¢ u psow z uogdlniong nuzyca.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Bakteryjne i grzybicze zapalenie ucha jest czesto wtorne do innych schorzen. U zwierzat z
nawracajacym zapaleniem ucha zewnetrznego w wywiadzie, nalezy zaja¢ si¢ podstawowymi
przyczynami tego stanu, takimi jak alergia lub budowa anatomiczna ucha, aby uniknga¢ nieskutecznego
leczenia weterynaryjnym produktem leczniczym. Skuteczno$¢ tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie byta oceniana u psow z atopowymi lub alergicznymi chorobami skory.

Opornos¢ krzyzowa migdzy gentamycyng a innymi przedstawicielami klasy aminoglikozydow zostata
wykazana u Staphylococcus pseudintermedius. Stosowanie produktu nalezy doktadnie rozwazy¢, gdy
badania lekowrazliwo$ci wykazaty oporno$¢ na aminoglikozydy, poniewaz jego skuteczno$¢ moze



by¢ zmniejszona. Ko-selekcja na inne klasy $rodkoéw przeciwdrobnoustrojowych jest powszechna
(wigcej szczegotdéw w punkcie 5.1).

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Przed zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny
przewod stuchowy, aby upewni¢ sie¢, ze btona bebenkowa nie ulegla perforacji, aby unikna¢ ryzyka
przeniesienia infekcji do ucha srodkowego 1 zapobiec uszkodzeniu $limaka i aparatu
przedsionkowego.

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

Cytologia przewodu stuchowego jest zalecana przed uzyciem produktu w celu identyfikacji infekcji
mieszane;.

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

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogendéw
docelowych. Idealnie, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach epidemiologicznych i wiedzy o

podatnosci docelowych patogendw na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalna polityka
przeciwdrobnoustrojowa.

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze sktadnikow, leczenie nalezy przerwac i
wdrozy¢ odpowiednia terapie.

W przypadku pasozytniczego zapalenia ucha nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie roztoczobodjcze.
Wiadomo, ze przediuzone i intensywne stosowanie podawanych miejscowo produktéw zawierajacych
kortykosteroidy wywotuje dziatania ogélnoustrojowe, w tym zahamowanie czynno$ci nadnerczy

(patrz punkt 4.10).

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

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt leczniczy weterynaryjny moze dziataé lekko draznigco na oczy. Przypadkowe narazenie oczu
moze wystapic, gdy pies potrzasa gtowa podczas lub tuz po podaniu. W razie przypadkowego
kontaktu z oczami, doktadnie ptuka¢ oczy woda przez 15 minut. W przypadku wystapienia objawow
nalezy zasi¢ggna¢ porady lekarza i pokazac lekarzowi ulotke informacyjnag lub etykiete.



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

Bliski kontakt psa z dzieémi powinien by¢ ograniczony w dniach nast¢pujacych po leczeniu ze
wzgledu na nieznang ilo$¢ produktu, ktéry moze wyciekaé z leczonego ucha/uszu.

Produkt moze by¢ szkodliwy po spozyciu. Unika¢ potknigcia produktu, w tym kontaktu rak z ustami.
W razie przypadkowego potknigcia niezwlocznie zasiegnij porady lekarza i pokaz lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie do ucha.

Pojedyncze podanie lecznicze.

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

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

Instrukcja uzycia:

Produkt powinien by¢ podawany wylacznie przez lekarzy weterynarii lub przez przeszkolony personel
pod scistym nadzorem lekarza weterynarii.

Oczy$¢ 1 osusz zewnetrzny przewdd stuchowy przed podaniem produktu.

Produkt nie zawiera konserwantow i nalezy si¢ z nim obchodzi¢ czysta technika.

Przed pierwszym uzyciem energicznie potrzgsaj butelka przez 15 sekund.
Rozpakuyj strzykawke z doltaczonym adapterem. Zdejmij nakretke z butelki 1 wioz
adapter, mocno wciskajgc go w gorng czes$¢ butelki za pomocg dotgczonej
strzykawki. Post¢puj zgodnie z krokami od 1. do 5. instrukcji dawkowania.

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

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

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

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

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

Do kazdego zakazonego ucha uzyj nowe;j strzykawki.

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



Psy nalezy ponownie zbada¢ 28 - 42 dni po podaniu produktu w celu oceny odpowiedzi na leczenie.
Po potwierdzeniu klinicznego ustgpienia objawdw, uszy nalezy oczysci¢ w celu usunigcia wszelkich
pozostatosci lub resztek produktu.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B. V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

Komisja Europejska EU/2/22/289/001

Kategoria dostgpnosci: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Data sporzadzenia reklamy: 22.11.2022

Reklama kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi.
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