I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Posatex ausy lasai, suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZiagos:

orbifloksacinas 8,5 mg/ml,
mometazono furoatas (monohidratas) 0,9 mg/ml,
pozakonazolas 0,9 mg/ml.

Pagalbinés medZiagos:
skystasis parafinas.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Ausy lasai, suspensija.

Balta ar beveik balta klampi suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sergantiems Giminiu i$orinés ausies uzdegimu (otitis externa) ir paiméjus pasikartojaniam
iSorinés ausies uzdegimui, sukeltam orbifloksacinui jautriy bakterijy ir pozakonazolui jautriy
mikroskopiniy gryby, ypa¢ Malassezia pachydermatis, gydyti.

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti, jei yra prakiures ausies buignelis.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai, bet kuriai pagalbinei medziagai,
antinksCiy zievés steroidiniams hormonams (kortikosteroidams), kitiems priesgrybiniams azolams
arba kitiems fluorokvinolonams.

Negalima naudoti visg ar dalj vaikingumo laikotarpio.

4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Bakterinis ir grybinis otitas daznai pagal prigimtj biina antrinis. Turi biiti nustatyta pagrindiné
priezastis ir taikomas atitinkamas gydymas.



4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Ilgai naudojant vienos klasés antibiotikus, gali iSsivystyti atspariy bakterijy populiacijos. Bity
tikslingiausia fluorokvinolonus rezervuoti tik tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Vaistg reikia naudoti, atlikus iSskirty bakterijy jautrumo tyrimus ir (arba) kitus atitinkamus
diagnostinius tyrimus.

Kvinolony klasés veterinariniai vaistai gali sukelti jvairiy riiSiy nesubrendusiy gyviiny apkrovy
veikiamy sgnariy kremzliy erozijg ir kity formy artropatijas. Todél negalima naudoti jaunesniems kaip
4 mén. amziaus gyvinams.

Nustatyta, kad ilgai ir intensyviai vietiSkai naudojant kortikosteroidinj preparata sukeliamas vietinis ir
sisteminis poveikis, jskaitant antinks¢iy funkcijy slopinima, epidermio plonéjima ir létesnj gijima. Zr.
4.10 p.

Prie§ laSinant veterinarinj vaista, reikia atidZiai istirti iSorine ausies landa ir nustatyti, ar ausies

biignelis néra kiauras — taip bus iSvengta infekcijos perneSimo j viduring ausj pavojaus ir nebus
pakenkta sraigei bei vestibuliniam aparatui.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus veterinarinj vaista, reikia kruopsc¢iai nusiplauti rankas. Saugotis, kad nepatekty ant odos.
Atsitiktinai patekus vaisto ant kiino, reikia tg vietg plauti dideliu kiekiu vandens.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Pastebéti nedideli eriteminiai pazeidimai.
Naudojant ausy preparatus, gali laikinai pablogéti klausa ir dazniausiai seniems Sunims.

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti visg ar dalj vaikingumo laikotarpio.

Laktacija
Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti laktacijos metu.

Laboratoriniy tyrimy su Suniukais metu, orbifloksacing skyrus sistemiskai, nustatyti artropatijos
pozymiai. Nustatyta, kad fluorokvinolonai prasiskverbia per placentg ir patenka j piena.

Vaisingumas
Tyrimai, skirti nustatyti orbifloksacino poveikj Suny vaisingumui, nebuvo atlikti.
Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saqveikos formos

Néra duomeny.



4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Vaista reikia lasinti j ausj.
Viename laSe yra 267 ug orbifloksacino, 27 ug mometazono furoato ir 27 ug pozakonazolo.

Pries gydyma iSorinj ausies kanalg reikia kruopsciai iSvalyti ir nusausinti. Trukdantys plaukai aplink
gydoma vietg turéty biiti nukirpti.

Pries naudojima reikia gerai suplakti.

Suniui, sverian¢iam maziau kaip 2 kg, j ausj viena karta per diena reikia laginti po 2 lagus.
Suniui, sverianc¢iam 2—15 kg, j ausj vieng karta per dieng reikia lasinti po 4 lasus.
Suniui, sverian¢iam daugiau kaip 15 kg, j ausj vieng karta per diena reikia laSinti po 8 laSus.

Gydyti reikia 7 d. i§ eilés.

Ilasinus vaisto, galima trumpai ir $velniai pamasazuoti ausies kauselio pagrinda, kad veterinarinis
vaistas prasiskverbty j apating ausies kanalo dalj.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Lasinus rekomenduoting vaisto dozg (po 4 lasus | ausj) 5 kartus per dieng 21 d. i$ eilés 7,6-11,4 kg
sveriantiems Sunims, buvo sukeltas nezymus serumo kortizolio atsako sumazg¢jimas, nustatytas AKTH
stimuliacijos testo metu, skyrus adrenokortikotropinj hormong (AKTH). Nutraukus gydyma,
antinks¢iy funkcijos visiskai normalizavosi.

4.11 ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: otologinis kortikosteroidy ir antiinfekciniy medziagy derinys.
ATCvet kodas: QS02CA91.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Orbifloksacinas — tai sintetiné plataus spektro baktericidiné medziaga, klasifikuojama kaip chinolono
karboksilo rugsties darinys — fluorokvinolonas. Baktericidinis orbifloksacino poveikis pasireiskia dél
fermenty DNR topoizomerasés Il (DNR girazés) ir DNR topoizomerazés IV, kurie reikalingi bakterijy
DNR sintezei ir palaikymui, blokavimo. Toks blokavimas neleidzia vykti bakterijy lasteliy
replikacijai, todél Iastelés greitai zusta. Lasteliy naikinimo greitis ir mastas yra tiesiogiai proporcingi
vaisto koncentracijai. Orbifloksacinas in vitro veikia daug gramteigiamy ir gramneigiamy organizmy.

Mometazono furoatas — tai kortikosteroidas, kuris intensyviai veikia vietiSkai, ta¢iau menkai —
sistemiskai. Kaip ir kiti vietiSkai veikiantys kortikosteroidai, jis pasizymi uzdegimo ir niezéjimo
slopinamosiomis savybémis.

Pozakonazolas — tai plataus spektro triazolo prieSgrybiné medziaga. Mechanizma, kuriuo
pozakonazolas veikia fungicidiSkai, sudaro atrankinis fermento lanosterolio 14-demetilazés (CYP51),
reikalingo ergosterolio biosintezei mielése ir sitiliniuose grybuose, slopinimas. In vitro tyrimais
nustatytas pozakonazolo fungicidinis poveikis daugumai i$ tirty apie 7 000 mieliy ir siiiliniy gryby
padermiy. Malassezia pachydermatis atveju pozakonazolas in vitro yra 40—100 karty veiksmingesnis
nei klotrimazolas, mikonazolas ir nistatinas.



Atsparumas fluorokvinolonams atsiranda jvykus chromosomy mutacijai dél trijy poky¢iy: sumazéja
bakterijy sieneliy pralaidumas, ima veikti fluorokvinolong iSmetantys siurbliai arba mutuoja
fermentai, atsakingi uz molekuliy prisijungimo vietg. KryZzminis atsparumas fluorokvinolony klasés
antibiotikams yra daznas. Apie Malassezia pachydermatis atsparumg azolams, tarp jy pozakonazolui,
pranesimy negauta.

Orbifloksacino in vitro veiksmingumas patogenams, iSskirtiems 20002001 m. i§ ES gamybiniame
tyrime dalyvavusiy Suny, serganciy klinikine otitis externa forma, ausy, pateiktas lenteléje.

Maziausia slopinamoji koncentracija (MSK), naudojus orbifloksacing

Patogenas N Maziausia | Didziausia MSKs5, MSKy,
E. coli 10 0,06 0,5 0,125 0,5
Enterococci 19 0250 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

5.2 Farmakokinetinés savybés

Veikliyjy medziagy absorbcija i sisteming kraujotaka buvo nustatyta vienkartinés dozés tyrimuose su
['*C] orbifloksacinu, [’H] mometazono furoatu ir ['*C] pozakonazolu, sudaranéiy Posatex suspensija
ir jlasinty i ausies kanalg normaliems bigliams. Didziausia absorbcija nustatyta per pirmasias kelias
dienas po laSinimo. Vietinio gydymo poodinés absorbcijos masta salygoja daug veiksniy, jskaitant
epidermio barjero vientisumg. Uzdegimas gali didinti veterinarinio vaisto pooding absorbcija.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Lauro ragstis,

skystasis parafinas,

plastikuotas angliavandenilio gelis (5 % polietileno ir 95 % mineralinio aliejaus).

6.2 Nesuderinamumai

Nezinoma.
Tyrimais su jvairiais patentuotais ausy valikliais nenustatyta jokiy cheminiy nesuderinamumy.

6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote:

8,8 ml — 7 dienos;

17,5 ml arba 35,1 ml — 28 dienos.

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Laikyti originaliame buteliuke ir kartoninéje dézutéje.



6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Baltas didelio tankio polietileno buteliukas su baltu mazo tankio polietileno uzdoriu, skaidrus ar
baltas mazo tankio polietileno aplikatorius ir apvalkalas.

Pakuotés dydziai: 8,8 ml (7,5 g), 17,5 ml (15 g) ir 35,1 ml (30 g).
Gali btti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

9.  RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta: 23/06/2008

Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta: 23/06/2013

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidimg, pavadinimas ir adresas

Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strape 2

26169 Friesoythe

Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Netaikytina.



I1II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté 17,5 ml ir 35,1 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Posatex ausy lasai, suspensija Sunims

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Orbifloksacinas 8,5 mg/ml.
Mometazono furoatas 0,9 mg/ml.
Pozakonazolas 0,9 mg/ml.

3. VAISTO FORMA

Ausy lasai, suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

17,5 ml
35,1 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLIOS

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Lasinti tik j ausj.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojimg biitina jdémiai perskaityti pakuotés lapel;.

1"



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

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

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté 8,8 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Posatex ausy lasai, suspensija Sunims

2. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Orbifloksacinas 8,5 mg/ml.
Mometazono furoatas 0,9 mg/ml.
Pozakonazolas 0,9 mg/ml.

| 3. VAISTO FORMA

Ausy lasai, suspensija.

4. PAKUOTES DYDIS

8,8 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

| 6. INDIKACLIOS

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS

Lasinti tik j ausj.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.

8.  ISLAUKA

Netaikytina.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

13



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 7 d.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje kartoninéje dézutéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Dél atlieky naikinimo skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/08/081/001

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas 17,5 ml ir 35,1 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Posatex ausy lasai, suspensija Sunims

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGU KIEKIS

Orbifloksacinas 8,5 mg/ml.
Mometazono furoatas 0,9 mg/ml.
Pozakonazolas 0,9 mg/ml.

3. KIEKIS (MASE, TORIS AR DOZIU SKAICIUS)

17,5 ml
35,1 ml

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas 8,8 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Posatex ausy lasai, suspensija Sunims

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGU KIEKIS

Orbifloksacinas 8,5 mg/ml.
Mometazono furoatas 0,9 mg/ml.
Pozakonazolas 0,9 mg/ml.

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 7 d.

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

16



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Posatex ausy lasai, suspensija Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Vaisto serijos gamintojas
Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strape 2

26169 Friesoythe

Vokietija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Posatex, ausy lasai, suspensija Sunims

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Orbifloksacinas 8,5 mg/ml.
Mometazono furoatas (monohidratas) 0,9 mg/ml.
Pozakonazolas 0,9 mg/ml.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sergantiems Giminiu i$orinés ausies uzdegimui (otitis externa) ir paiméjus pasikartojanéiam
iSorinés ausies uzdegimui, sukeltam orbifloksacinui jautriy bakterijy ir pozakonazolui jautriy
mikroskopiniy gryby, ypa¢ Malassezia pachydermatis, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, jei prakiurgs ausies biignelis.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui bet kuriai veterinarinio vaisto medziagai, antinksciy zieves
steroidiniams hormonams (kortikosteroidams), kitiems prieSgrybiniams azolams arba kitiems
fluorokvinolonams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Pastebéti nedideli eriteminiai pazeidimai.
Naudojant ausy preparatus, gali laikinai pablogéti klausa ir dazniausiai seniems Sunims.

Pastebé¢jus bet kokj sunky poveikij ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vaista reikia lasinti j ausj. Viename lase yra 267 pg orbifloksacino, 27 pg mometazono furoato ir
27 ug pozakonazolo.

Prie$ naudojima reikia gerai suplakti.
Suniui, sveriandiam maziau kaip 2 kg, j ausj viena karta per diena reikia laginti po 2 la3us.
Suniui, sverian¢iam 2—15 kg, i ausj viena kartg per dieng reikia lasinti po 4 lasus.

Suniui, sverianiam daugiau kaip 15 kg, j ausj vieng karta per dieng reikia laginti po 8 lagus.

Gydyti reikia 7 d. i§ eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries gydyma iSorinj ausies kanalg reikia kruops$ciai iSvalyti ir nusausinti. Trukdantys plaukai aplink
gydoma vieta turéty biti nukirpti.

Ilasinus vaisto, galima trumpai ir Svelniai pamasazuoti ausies kauselio pagrinda, kad veterinarinis
vaistas prasiskverbty j apating ausies kanalo dalj.
10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliuka: 8,8 ml buteliukas — 7 dienos; 17,5 ml ir 35,1 ml
buteliukai — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Bakterinis ir grybinis otitas daznai pagal prigimtj biina antrinis. Turi biiti nustatyta pagrindiné
priezastis ir taikomas atitinkamas gydymas.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

19



Ilgai naudojant vienos klasés antibiotikus, gali iSsivystyti atspariy bakterijy populiacijos. Biity
tikslingiausia fluorokvinolonus rezervuoti tik tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Vaistg reikia naudoti, atlikus iSskirty bakterijy jautrumo tyrimus ir (arba) kitus atitinkamus
diagnostinius tyrimus.

Kvinolony klasés veterinariniai vaistai gali sukelti jvairiy riiSiy nesubrendusiy gyviiny apkrovy
veikiamy sanariy kremzliy erozija ir kity formy artropatijas. Todél negalima naudoti jaunesniems kaip
4 mén. amziaus gyvinams.

Nustatyta, kad ilgai ir intensyviai vietiskai naudojant kortikosteroidinj preparata sukeliamas vietinis ir
sisteminis poveikis, jskaitant antinks¢iy funkcijy slopinima, epidermio plonéjima ir létesnj gijima.

Prie§ laSinant veterinarinj vaista, reikia atidZiai istirti iSorine ausies landa ir nustatyti, ar ausies
biignelis néra kiauras — taip bus iSvengta infekcijos perneSimo j viduring ausj pavojaus ir nebus
pakenkta sraigei bei vestibuliniam aparatui.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Naudojus veterinarinj vaista, reikia kruopsciai nusiplauti rankas. Saugotis, kad nepatekty ant odos.
Atsitiktinai patekus vaisto ant kiino, reikia tg vieta plauti dideliu kiekiu vandens.

Vaikingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ar laktacijos metu nenustatytas.

Negalima naudoti visg ar dalj vaikingumo laikotarpio.

Laktacija
Veterinarinio vaisto nerekomenduotina naudoti laktacijos metu.

Laboratoriniy tyrimy su Suniukais metu, orbifloksacing skyrus sistemiskai, nustatyti artropatijos
pozymiai. Nustatyta, kad fluorokvinolonai prasiskverbia per placentg ir patenka j pieng.

Vaisingumas
Tyrimai, skirti nustatyti orbifloksacino poveikj Suny vaisingumui, nebuvo atlikti.

Negalima naudoti veisiamiems gyviinams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra duomeny.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Lasinus rekomenduoting vaisto doz¢ (po 4 lasus j ausj) 5 kartus per dieng 21 d. i$ eilés 7,6-11,4 kg
sveriantiems Sunims, buvo sukeltas nezymus serumo kortizolio atsako sumaz¢jimas, nustatytas AKTH
stimuliacijos testo metu, skyrus adrenokortikotropinj hormong (AKTH). Nutraukus gydyma,
antinks¢iy funkcijos visiskai normalizavosi.

Nesuderinamumai
Nezinoma.
Tyrimais su jvairiais patentuotais ausy valikliais nenustatyta jokiy cheminiy nesuderinamumy.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty
padéti saugoti aplinka.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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