I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni, suspensija suniem

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml ausu pilienu suspensijas satur:

AKktivas vielas:

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats (monohidrata veida) 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laurinskabe

Vazelinella

Plastificéts ogludenrazu géls (5% polietilena 95% mineralella)

Balta vai gandriz balta, viskoza suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai meérksugai

Akiita auss iekaisuma un atkartota auss iekaisuma akiita saasinajuma arst€Sanai, ja saslimsana saistita
ar bakt€rijam, kuras jutigas pret orbifloksacinu, un pret posakonazolu jutigam sénit€m, 1pasi
Malassezia pachydermatis.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot, ja auss bungadina ir perforéta.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret jebkuru no
paligvielam, pret kortikosteroidiem, pret citiem azolu grupas pretsénisu Iidzekliem vai pret citiem
fluorohinoloniem. Nelietot visu grusnibas laiku vai dalu no ta.

3.4 Ipasibridinajumi

Bakterials vai séniSu izraisits otits biezi vien ir sekundars. Janosaka un janovers primarais c€lonis.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto$anai mérksugam:

Palausanas tikai uz vienas grupas antibiotikam, var izraisit rezistences attistiSanos bakt€riju populacija.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arst€Sanu ar citu grupu antimikrobialajiem lidzekliem.



So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu lokala/regionala liment.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izv&les arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamu efektivitati.

Pirmas izvéles arst€Sanai lietot Saura spektra antibiotiku terapiju ar zemaku antimikrobialas rezistences
selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iespgjamu efektivitati.

Hinolonu grupas veterinaras zales ir bijusas saistitas ar skrims$lu eroziju svaru nesosajas locitavas un
citam artropatijas formam dazadu sugu nenobriedusiem dzivniekiem. Tadel nelietot dzivniekiem, kas
jaunaki par 4 ménesiem.

Kortikosteroidu ilgsto$a un intensiva lietosana izraisa lokalu un sistémisku iedarbibu, t.sk. nomac
virsnieru funkciju, padara planaku epidermu un palénina atveselos$anos. Skatit apakspunktu 3.10.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas riipigi izmeklet aréjo dzirdes kanalu, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta un nepastav infekcijas parnesanas risks uz vidusausi, ka arT lai netiktu

pielauts auss gliemeza un vestibulara aparata bojajums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém, ripigi mazgat rokas. [zvairities no zalu saskares ar adu. Ja
notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu @idens.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Ausu eritéma’

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Retak Dzirdes pasliktinaganas®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000
arstétajiem dzivniekiem):

"Viegla
? Parasti parejosa, un novéro, galvenokart, veciem suniem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoS$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Grisniba un laktacija:




Nelietot visu griisnibas laiku vai dalu no ta.
Nav ieteicams lietot laktacijas laika.

Laboratoriskajos p&tijumos kuceniem péc orbifloksacina sist€miskas lietoSanas noveroja artropatiju.
Fluorohinoloni $k&rso placentaro barjeru un izdalas piena.

Augliba:
Nav veikti petijumi, lai noteiktu orbisloksacina ietekmi uz sunu auglibu.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Dati nav pieejami.

3.9. LietoSanas veids un devas

Lietosanai ausi. Viens piliens suspensijas satur 267 mcg orbifloksacina, 27 mcg mometazona furoata
un 27 mcg posakonazola.

Pirms arsteéSanas auss argjo kanalu riipigi iztirit un nosusinat. Nogriezt liekais apmatojums arstéSanas
vieta.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Suniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg, lietot 2 pilienus ausi vienu reizi diena.
Suniem, kuru svars ir 2—15 kg, lietot 4 pilienus ausT vienu reizi diena.
Suniem, kuru svars ir 15 kg vai vairak, lietot 8 pilienus ausI vienu reizi diena.

Arste3ana jaturpina 7 dienas péc kartas.

P&c veterinaro zalu lietoSanas auss pamatni neilgi un saudzigi pamasét, lai veterinaras zales iesiiktos
auss kanala dzilakaja dala.

Posatex ir viskoza suspensija. Raksturigas viskozitates dé| ievaditais tilpums ir mazaks par iepildito
tilpumu (skattt 5.4. apakSpunktu).

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Lietojot ieteikto devu (4 pilienus ausi) 5 reizes diena 21 dienu peéc kartas suniem, kuri svéra 7,6—
11,4 kg, nedaudz samazinajas seruma kortizola reakcija p&c adrenokortikotropa hormona (ACTH)
lietosanas ACTH stimulacijas parbaudé. Partraucot arst€Sanu, atjaunosies pilnigi normala virsnieru

reakcija.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemeérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QS02CA91.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas



Orbifloksacins ir sintgtisks plasa spektra baktericids Iidzeklis, kas pieder hinolona karboksilskabes
atvasinajumu jeb, specifiskak, fluorohinolonu grupai. Orbifloksacina baktericidas darbibas pamata ir
iedarbiba uz enzimiem DNS topoizomerazi Il (DNS-giraze) un DNS topoizomerazi IV, kas
nepiecieSami baktériju DNS sintézei un pastavésanai. Sada iedarbiba partrauc bakteriju $inu
replikaciju, ka rezultata Stnas atri iet boja. Bakteriju iznicinasanas atrums un apmeérs ir tiesi
proporcionals zalu koncentracijai. Orbifloksacins in vitro ir aktivs pret daudziem grampozitiviem un
gramnegativiem mikroorganismiem.

Mometazona furoats ir kortikosteroids ar izteiktu viet€ju, bet minimalu sistémisku iedarbibu. Tapat ka
citiem vietgjas darbibas kortikosteroidiem, tam piemit pretiekaisuma un niezi mazinosa iedarbiba.

Posakonazols ir plasa spectra triazolu grupas pretsénisu lidzeklis. Posakonazola fungicidais darbibas
mehanisms ietver enzima lanosterola 14-demetilazes (CYP51) selektivu inhibiciju; $is enzims piedalas
ergosterola biosint€z€ rauga un pavedienveida sénites. Izmégindjumos in vitro posakonazolam
konstatéta fungicida darbiba pret lielako dalu no 7000 parbaudito rauga un pavedienveida séniSu
celmu. Pret Malassezia pachydermatis in vitro posakonazols ir 40-100 reizu iedarbigaks neka
klotrimazols, mikonazols un nistatins.

Rezistence pret fluorohinoloniem veidojas hromosomu mutacijas cela, un pastav tris dazadi
mehanismi: baktériju $tinapvalka caurlaidibas mazinasanas, nopliudes siikna ekspresija vai mutacijas
enzimos, kas atbild par molekulu saistiSanas vietu. Biezi novero krustenisko rezistenci starp
fluorohinolona grupas antibiotikam. Nav zinots par Malassezia pachydermatis rezistenci pret azoliem,
t.sk. posakonazolu.

Orbifloksacina aktivitate in vitro pret patog€niem, kas 2000. un 2001. gada ES pétijumos faktiskos
apstaklos atbilstigos kliniskos gadijumos izol&ti no sunu ausim, ir §ada:

Minimalda inhibéjoSa koncentracija vs. Orbifloksacins — kopsavilkums

Patogéns N Min. Maks. MICsy MIC 49
E coli 10 0,06 0,5 0,125 0,5
Enterococci 19 0,250 16 4 8
Proteus mirabilis 9 0,5 8 1 8
Pseudomonas aeruginosa 18 1 > 16 4 8
Staphylococcus intermedius 96 0,25 2 0,5 1
Streptococcus B-haemolyticus G 19 2 4 2 4

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Aktivo vielu sisteémiska uzsiikSanas ir noteikta pétijjumos ar vienu devu, izmantojot
[“C]-orbifloksacinu, [*H]-mometazona fuoratu un ['*C]-posakonazolu, kas ietverti Posatex zalu
formula un ievaditi veselu Biglu $kirnes sunu ausis. Maksimala uzsiikSanas bija vérojama dazas
pirmajas dienas p&c zalu lietosanas. Lokali lietotu veterinaro zalu uzsiikSanos caur adu nosaka vairaki
faktori, t.sk. epidermalas barjeras integritate. lekaisums var pastiprinat veterinaro zalu uzstuksanos caur
adu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.
Pettjumi ar virkni patentétu ausu tirisanas Iidzek]u neuzradija kimisku nesaderibu.

5.2. Deriguma termin$



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas:

8,8 ml: 7 dienas

17,5 ml un 35,1 ml: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta ABPE pudelite ar baltu ZBPE vacinu, dabiskas krasas vai balts ZBPE aplikators un futralis.

Iepakojuma lielumi: 8,8 ml (atbilst 5,0 ml ievadita tilpuma), 17,5 ml (atbilst 12,6 ml ievadita tilpuma)
un 35,1 ml (atbilst 28,6 ml ievadita tilpuma).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 23/06/2008

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{DD ménesis GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://protect.checkpoint.com/v2/___https:/medicines.health.europa.eu/veterinary___.YzJ1Omxpb25icmlkZ2U6YzpvOmZmY2VkYjVjOGU4YWY0NDY1NTc3MGM3NzFiODM4ZGE3OjY6NTY0MzpiMTNiNWZkMDMzYzhhMDU0MGQ4NjY1MTkzNzU3ODFiZWFjNzFhMTc1OGI5ZTkwMDg2MmNlOTM1OGJmNzk4YjY3OnA6VDpO

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§I,(IR§ANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite, 17,5 ml un 35,1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni, suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

17,5 ml
35,1 ml

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausl.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/081/002 17,5 ml pudelite
EU/2/08/081/003 35,1 ml pudelite

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite, 8,8 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni, suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

8,8 ml

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausT.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot 7 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeliti argja iepakojuma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/081/001 8,8 ml pudelite

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudelite 17,5 ml un 35,1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni, suspensija

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats (monohidrata veida) 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

3. MERKSUGAS

Suni.

4. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai ausT.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 7 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pudelite 8,8 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 7 dienu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Posatex ausu pilieni,suspensija suniem

2. Sastavs

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats (monohidrata veida) 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

Balta vai gandriz balta viskoza suspensija.

3. Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Akiita auss iekaisuma un atkartota auss iekaisuma akiita saasinajuma arst€Sana, ja saslimSana saistita
ar bakt€rijam, kuras jutigas pret orbifloksacinu, un pret posakonazolu jutigam sénit€m, 1pasi
Malassezia pachydermatis.

5. Kontrindikacijas

Nelietot, ja bungadina ir perforéta.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret jebkuru no
paligvielam, pret kortikosteroidiem, pret citiem azolu grupas pretsénisu lidzekliem vai pret citiem
fluorohinoloniem.

Nelietot visu grisnibas laiku vai dalu no ta.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Bakterials vai séniSu izraisits otits biezi vien ir sekundars. Janosaka primarais c€lonis un jaarste.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Palausanas tikai uz vienas grupas antibiotikam, var izraisit rezistences attistiSanos bakt€riju populacija.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstéSanu ar citu grupu antimikrobialajiem Iidzekliem.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sana japamato ar epidemiologisko informaciju un zinasanam par mérka
patogénu jutibu lokala/regionala Iimen.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izveles arst€Sanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iespgjamu efektivitati.
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Pirmas izveles arsteSanai lietot Saura spektra antibiotiku terapiju ar zemaku antimikrobialas rezistences
selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamu efektivitati.

Hinolonu grupas veterinaras zales ir bijusas saistitas ar skrimslu eroziju svaru nesosajas locitavas un
citam artropatijas formam dazadu sugu nenobriedusiem dzivniekiem. Tade] nelietot dzivniekiem, kas
jaunaki par 4 meéneSiem.

Kortikosteroidu ilgstosa un intensiva lietoSana izraisa lokalu un sist€misku iedarbibu, t.sk. nomac
virsnieru funkciju, padara planaku epidermu un palénina atveseloSanos.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas rupigi izmeklet aréjo dzirdes kanalu, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta un nepastav infekcijas parneSanas risks uz vidusausi, ka art lai netiktu
pielauts auss gliemeZza un vestibulara aparata bojajums.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém, ripigi mazgat rokas. Izvairities no zalu saskares ar adu. Ja
notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu @idens.

Griisniba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot visu griisnibas laiku vai dalu no ta.

Laktacija:
Nav ieteicams lietot laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijlumos kucéniem p&c orbifloksacina sist€miskas lietoSanas noveroja artropatiju.
Fluorohinoloni $kérso placentaro barjeru un izdalas piena.

Augliba:
Nav veikti p&ttjumi, lai noteiktu orbisloksacina ietekmi uz sunu auglibu.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Kliniskie dati nav pieejami.

Pardozesana:

Lietojot ieteikto devu (4 pilienus ausi) 5 reizes diena 21 dienu péc kartas suniem, kuri svéra 7,6—
11,4 kg, nedaudz samazinajas seruma kortizola reakcija péc adrenokortikotropa hormona (ACTH)
lietosanas ACTH stimulacijas parbaud@. Partraucot arst€Sanu, atjaunosies pilnigi normala virsnieru
reakcija.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinami. Petfjumi ar virkni patentetu ausu tiriSanas lidzeklu neuzradija kimisku nesaderibu.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Ausu eritéma'
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

Retak Dzirdes pasliktinasanas®

(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000
arstetajiem dzivniekiem):

"Viegla
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? Parasti parejosa, un novéro, galvenokart, veciem suniem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sist€ému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

LietoSanai ausi.

Viens piliens suspensijas satur 267 mcg orbifloksacina, 27 mcg mometazona furoata un 27 mcg
posakonazola.

Pirms lieto$anas labi saskalinat.

Suniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg, lietot 2 pilienus ausT vienu reizi diena.

Suniem, kuru svars ir 2—15 kg, lietot 4 pilienus ausi vienu reizi diena.

Suniem, kuru svars ir 15 kg vai vairak, lietot 8 pilienus aust vienu reizi diena.

ArstéSana turpinat 7 dienas pec kartas.

Posatex ir viskoza suspensija. Raksturigas viskozitates de€l ievaditais tilpums ir mazaks par iepildito
tilpumu (skatit apakspunktu “Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi”).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Pirms arstéSanas auss argjo kanalu riipigi iztirit un nosusinat. Nogriezt liekais apmatojums arstéSanas
vieta.

P&c veterinaro zalu lietoSanas auss pamatni neilgi un saudzigi pamaset, lai veterinaras zales iesiiktos
auss kanala dzilakaja dala.
10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pedgjo dienu.

Deriguma termins$ péc pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas:

8,8 ml: P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 7 dienu laika
17,5 ml un 35,1 ml: P&c pirmreiz€jas atversanas izlietot 28 dienu laika.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/08/081/001 (8,8 ml pudelite)

EU/2/08/081/002 (17,5 ml pudelite)

EU/2/08/081/003 (35,1 ml pudelite)

Iepakojuma lielumi: 8,8 ml (atbilst 5,0 ml ievadita tilpuma), 17,5 ml (atbilst 12,6 ml ievadita tilpuma)
un 35,1 ml (atbilst 28,6 ml ievadita tilpuma).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
{DD ménesis GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: +37052196111

Elhada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Vacija

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 311 83 11

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220
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