ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Posatex krople do uszu zawiesina dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiesiny kropli do uszu zawiera:

Substancje czynne:

Orbifloksacyna 8,5 mg
Mometazonu furoinian (jako jednowodzian) 0,9 mg
Posakonazol 0,9 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i pozostalych skltadnikow

Kwas laurylowy

Plynna parafina

Plastyczny zel wodoroweglanowy (5% polietylenu w 95% oleju mineralnego)

Biata do brudnobiatej lepka zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie ostrych zapalen ucha zewngtrznego i1 ostrych nawracajacych stanéw zapalnych ucha
zewngtrznego powodowanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie orbifloksacyny oraz grzyby
wrazliwe na posakonazol w szczegolnosci Malassezia pachydermatis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonej blony bebenkowe;.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, na jakiekolwiek substancje
pomocnicze, na kortykosteroidy, inne azolowe leki przeciwgrzybicze lub inne fluorochinolony.

Nie stosowac przez calo$¢ lub cze$¢ okresu trwania cigzy.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Bakteryjne i grzybicze zapalenia ucha zewnetrznego sa z reguty wtorne. Nalezy zdiagnozowac i leczy¢
pierwotng przyczyne choroby.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Czeste stosowanie jednej grupy antybiotykow moze prowadzi¢ do powstawania opornosci w populacji
bakterii. Nalezy rozwazy¢ zarezerwowanie fluorochinolonéw do leczenia przypadkéw klinicznych,




ktore stabo odpowiadaja na leczenie innymi grupami antybiotykéw lub gdy spodziewa si¢ stabej
odpowiedzi na leczenie antybiotykami nalezagcymi do innej grupy.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwo$ci docelowych patogenow. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi politykami
przeciwdrobnoustrojowymi.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), je$li badanie wrazliwosci wskazuje na
prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

Terapia antybiotykowa o waskim spektrum dziatania, charakteryzujaca si¢ nizszym ryzykiem selekcji
opornos$ci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, powinna by¢ stosowana jako leczenie pierwszego rzutu,
jesli badanie wrazliwos$ci wskazuje na prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

Produkty lecznicze weterynaryjne z grupy chinolonéw moga powodowaé zmiany zwyrodnieniowe
chrzastki w stawach podporowych, lub inne formy artropatii u niedojrzalych osobnikéw réznych
gatunkow. Dlatego nie stosowac u zwierzat ponizej 4 miesiaca zycia.

Czeste i dtugotrwate stosowanie miejscowe kortykosteroidow moze wywota¢ reakcje miejscowe i
ogblne w postaci ostabienia funkcji nadnerczy, zmniejszenia grubosci naskorka i przedtuzenia czasu
gojenia. Patrz punkt 3.10.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny przewod
stuchowy w celu sprawdzenia czy btona bebenkowa nie jest uszkodzona azeby unikna¢ mozliwos$ci
przeniesienia zakazenia do ucha $§rodkowego i uszkodzenia aparatu przedsionkowego i §limaka.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie umy¢ rece. Unika¢ kontaktu ze
skora. W przypadku zetknigcia z produktem przeplukaé miejsce zetknigcia duza iloscig wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czesto Rumien matzowiny uszne;j’'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czesto Uposledzenie stuchu?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'Lagodnie wyrazony.
?Zwykle tymczasowe i gtéwnie u psow w podesztym wieku.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow



krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Nie stosowac przez calg cigzg lub jej czgsc.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

Badania laboratoryjne wykazaly wystgpowanie artropatii u szczenigt po ogélnym podawaniu
orbifloksacyny. Fluorochinolony przekraczaja bariere tozyskowa i przechodza do mleka.

%owczqce wptywu orbifloksacyny na ptodno$¢ pséw nie byty przeprowadzane.
Nie stosowa¢ u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie do ucha.

Jedna kropla zawiera 267 nug orbifloksacyny, 27 ng mometazonu furoinianu i 27 pg posakonazolu.

Przed rozpoczgciem leczenia zewngtrzny przewod stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i
wysuszony. Nadmiar wloséw w polu leczenia nalezy wystrzyc.

Wstrzasng¢ energicznie przed uzyciem.

Dla pséw o wadze ponizej 2 kg podawac 2 krople do ucha raz dziennie.
Dla psow o wadze 2-15 kg podawac¢ 4 krople do ucha raz dziennie.
Dla pséw o wadze 15 kg 1 wyzszej podawac 8 kropli do ucha raz dziennie.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez 7 kolejnych dni.

Po podaniu mozna delikatnie i krotko wymasowa¢ podstawe ucha w celu umozliwienia penetracji
produktu leczniczego weterynaryjnego do nizej potozonej czgéci przewodu stuchowego.

Posatex jest lepka zawiesing. Naturalna lepko$¢ spowoduje zmniejszenie objetosci dostarczanej w
poréwnaniu z objetoscia napeknienia (patrz punkt 5.4).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podawanie zalecanej dawki (4 krople do ucha) 5 razy dziennie przez 21 kolejnych dni psom o masie
ciata 7,6 do 11,4 kg powodowato lekkie obnizenie st¢zenia kortyzolu w surowicy w odpowiedzi na
podanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) w tescie stymulacji ACTH.

Po przerwaniu leczenia funkcja nadnerczy wraca do normy.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci



Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QS02CA91
4.2 Dane farmakodynamiczne

Orbifloksacyna jest syntetycznym lekiem bakteriobdjczym o szerokim spektrum dzialania
zaklasyfikowanym do chinolon6w — pochodnych kwasu karboksylowego, a S$cislej do grupy
fluorochinolonéw. Dziatanie bakteriobdjcze orbifloksacyny polega na interferencji z enzymami DNA
topoizomerazy I (DNA — gyraza) i DNA topoizomerazy 1V, ktére sg potrzebne do syntezy i utrzymania
DNA bakterii. Zaburzenie tego procesu przerywa proces replikacji komorki bakterii i prowadzi do jej
szybkiej $mierci. Szybko$¢ i zakres dziatania bdjczego sg bezposrednio proporcjonalne do stgzenia leku.
Orbifloksacyna in vitro ma szerokie spektrum dziatania przeciw ré6znym bakteriom Gram-dodatnim i
Gram-ujemnym.

Mometazonu furoinian jest kortykosteroidem o silnym dziataniu miejscowym i nieznacznym dziataniu
ogo6lnym. Podobnie jak inne kortykosterydy do stosowania miejscowego ma dziatanie przeciwzapalne i
przeciw$wiadowe.

Posakonazol jest triazolowym $rodkiem przeciwgrzybiczym o szerokim spektrum dzialania.
Mechanizm dziatania grzybobdjczego posakonazolu polega na selektywnym zahamowaniu enzymu
lanosterol 14-demethylase (CYP51) bioracego udzial w biosyntezie ergosterolu u drozdzakow i
grzybdw strzepkowych. W badaniach in vitro, posakonazol dziatat grzybobojczo przeciw wigkszosci z
okoto 7000 szczepow drozdzakow i grzybow strzepkowych. Posakonazol dziata 40 —100 razy silniej in
vitro przeciw Malassezia pachydermatis w porownaniu z klotrimazolem, mikonazolem czy nystatyna.

Oporno$¢ na fluorochinolony powstaje w wyniku mutacji chromosomalnych na trzy rézne sposoby:
zmnigjszenie przepuszczalnosci §ciany komorki bakterii, dziatanie pompy effluksowej lub mutacja
enzymow odpowiedzialnych za wigzanie czastek.

Opornos¢ krzyzowa w obrebie grupy fluorochinolondéw jest powszechna. Brak doniesien dotyczacych
oporno$ci Malassezia pachydermatis na leki z grupy azoli, wlgcznie z posakonazolem.

Dziatanie orbifloksacyny in vitro przeciw patogenom izolowanym z klinicznych przypadkow zapalenia
ucha zewngtrznego psow w badaniach w UE w latach 2000-2001 wyglada nastepujaco:

Minimalne Stezenie Hamujgce vs. Orbifloxacin — Podsumowanie

Patogen N Min Max MICso MICoyy
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 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie systemowe substancji czynnych zostalo okreslone z podaniem pojedynczej dawki
[*C]-orbifloksacyny, [*H]-mometazonu furoinianu i ["*C]-posakonazolu sporzadzonych w formule
preparatu Posatex i podanych do przewodéw stuchowych psow rasy Beagle.



Wigkszo$¢ wehtaniania odbyta si¢ przez pierwsze kilka dni po podaniu. Stopien wchtaniania przez skore
po podaniu miejscowym weterynaryjnego produktu leczniczego zalezy od wielu czynnikéw wlacznie
ze spdjnoscia bariery epidermalne;.

Proces zapalny moze zwigkszy¢ wchlanianie przez skore weterynaryjnych produktow leczniczych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Badania przeprowadzone z szeregiem objetych prawem wtasnosci srodkow do czyszczenia uszu nie
wykazaty niezgodnosci chemicznych.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

8,8 ml: 7 dni

17,5 mli35,1 ml: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata butelka HDPE z biatg zatyczka LDPE, aplikator i ostona LDPE w kolorze naturalnym lub biatym.

Wielkos$ci opakowan: 8,8 ml (odpowiednik 5,0 ml dostarczanej objetosci); 17,5 ml (odpowiednik 12,6
ml dostarczanej objetosci) 1 35,1 ml (odpowiednik 28,6 ml dostarczanej objetosci).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

EU/2/08/081/001
EU/2/08/081/002
EU/2/08/081/003



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 czerwca 2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{DD miesiagc RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka tekturowe 17,5 ml i 35,1 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Posatex krople do uszu zawiesina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

17,5 ml
35,1 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie do ucha.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngetrznym.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe 8,8 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Posatex krople do uszu zawiesina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

8,8 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

5. WSKAZANIA LECZNICZE

‘6. DROGI PODANIA

Podanie do ucha.

‘7 . OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni.

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”
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Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka 17,5 ml i 35,1 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Posatex krople do uszu zawiesina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

4. DROGI PODANIA

Podanie do ucha.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5.  OKRESY KARENCJI

6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

9. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 8,8 ml

‘1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Posatex

tal

2. SKELAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

16



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Posatex krople do uszu zawiesina dla psow

2. Sklad

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian (jako jednowodzian) 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

Lepka zawiesina w kolorze bialym do brudnobiatego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie ostrych zapalen ucha zewnetrznego i ostrych nawracajacych stanow zapalnych ucha
zewnetrznego powodowanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie orbifloksacyny i grzyby wrazliwe
na dziatanie posakonazolu w szczego6lnosci Malassezia pachydermatis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonej blony bebenkowe;j.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, jakikolwiek sktadnik, na
kortykosteroidy, inne azolowe leki przeciwgrzybicze lub inne fluorochinolony.

Nie stosowac przez catos¢ lub cze$¢ okresu trwania cigzy.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

Bakteryjne i grzybicze zapalenia ucha zewnetrznego sg z reguty wtorne. Nalezy zdiagnozowac i leczy¢
pierwotng przyczyne choroby.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Czeste stosowanie jednej grupy antybiotykéw moze prowadzi¢ do powstawania opornosci w populacji
bakterii. Nalezy rozwazy¢ zarezerwowanie fluorochinolonéw do leczenia przypadkéw klinicznych,
ktore stabo odpowiadaja na leczenie innymi grupami antybiotykéw lub gdy spodziewa si¢ stabej
odpowiedzi na leczenie antybiotykami nalezgcymi do innej grupy.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowych patogenow. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci docelowych patogendéw na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi politykami
przeciwdrobnoustrojowymi.
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W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jesli badanie wrazliwosci wskazuje na
prawdopodobng skutecznosé¢ tego podejscia.

Terapia antybiotykowa o waskim spektrum dzialania, charakteryzujaca si¢ nizszym ryzykiem selekcji
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, powinna by¢ stosowana jako leczenie pierwszego rzutu,
jesli badanie wrazliwos$ci wskazuje na prawdopodobng skutecznos¢ tego podejscia.

Weterynaryjne produkty lecznicze z grupy chinolondéw moga powodowac¢ zmiany zwyrodnieniowe
chrzastki w stawach podporowych, lub inne formy artropatii u niedojrzalych osobnikéw réznych
gatunkow. Dlatego nie stosowac u zwierzat ponizej 4 miesigca zycia.

Czeste 1 dlugotrwale stosowanie miejscowe kortykosteroidow moze wywolaé reakcje ogdlne i
miejscowe w postaci ostabienia funkcji nadnerczy, zmniejszenia grubos$ci naskorka i przedtuzenia czasu
gojenia.

Przed podaniem leku nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny przewod shuchowy w celu sprawdzenia czy
btona bgbenkowa nie jest uszkodzona azeby unikng¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia do ucha
srodkowego i uszkodzenia aparatu przedsionkowego i §limaka.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie umyc¢ r¢ce. Unikaé kontaktu ze
skora. W przypadku zetknigcia z produktem przeptukaé miejsce zetkniecia duzg iloscig wody.

Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Nie stosowac przez catos¢ lub cze$¢ okresu trwania cigzy.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w laktacji.

Badania laboratoryjne wykazaly wystepowanie artropatii u szczenigt po ogélnym podawaniu
orbifloksacyny. Fluorochinolony przekraczajg bariere tozyskows i przechodza do mleka.

Plodnosé:
Badania dotyczace wplywu orbifloksacyny na ptodno$¢ pséw nie byty przeprowadzane.
Nie stosowaé u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:
Brak dostepnych informacji klinicznych.

Przedawkowanie:

Podawanie zalecanej dawki (4 krople do ucha) 5 razy dziennie przez 21 kolejnych dni psom o masie
ciata 7,6 do 11,4 kg powodowato lekkie obnizenie stezenia kortyzolu w surowicy w odpowiedzi na
podanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) w tescie stymulacji ACTH.

Po przerwaniu leczenia funkcja nadnerczy wraca do normy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.

Badania przeprowadzone z szeregiem objetych prawem wilasno$ci srodkéw do czyszczenia uszu nie
wykazaty niezgodnos$ci chemicznych.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:
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Czesto Rumien matzowiny uszne;’'

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Niezbyt czesto Uposledzenie stuchu?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

'Lagodnie wyrazony.
2Zwykle tymczasowe i gtéwnie u psow w podesztym wieku.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do ucha.
Jedna kropla zawiera 267 ng orbifloksacyny, 27 g mometazonu furoinianu i 27 pg posakonazolu.

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem.

Dla pséw o wadze ponizej 2 kg podawac¢ 2 krople do ucha raz dziennie.

Dla psow o wadze 2-15 kg podawac 4 krople do ucha raz dziennie.

Dla pséw o wadze 15 kg 1 wyzszej podawa¢ 8 kropli do ucha raz dziennie.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez 7 kolejnych dni.

Posatex jest lepka zawiesing. Naturalna lepko$¢ spowoduje zmniejszenie objgtosci dostarczanej w
poréwnaniu z objetoscia napetnienia (patrz rozdziat ,,Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i
wielkos$ci opakowan”).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed rozpoczgciem leczenia zewngtrzny przewod stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i
wysuszony. Nadmiar wloséw w polu leczenia nalezy wystrzyc.

Po podaniu mozna delikatnie i krotko wymasowac podstawe ucha w celu umozliwienia penetracji leku
do nizej potozonej czgsci przewodu stuchowego.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne SrodKi ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngetrznym.

20



Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

8,8 ml: Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

17,5 oraz 35,1 ml: Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/08/081/001 (butelka 8,8 ml)

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

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

Wielkosci opakowan: 8,8 ml (odpowiednik 5,0 ml dostarczanej objgtosci); 17,5 ml (odpowiednik 12,6
ml dostarczanej objetosci) i 35,1 ml (odpowiednik 28,6 ml dostarczanej objgtosci).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD miesiagc RRRR}

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

21


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EA\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvzpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Niemcy

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

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

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 3118311

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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