PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas (ut monohydricus) 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

Pomocné latky:
Tekuty parafin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze.

Bilé az nasedla viskozni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba akutni otitis externa a akutnich exacerbaci rekurentni otitis externa spjatych s bakteriemi
citlivymi na orbifloxacin a plisnémi citlivymi na posakonazol, piedev§im Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad€ perforovaného usniho bubinku.

Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek, na
kortikosteroidy, na dal$i azolova antifungalni 1é¢iva nebo na dalsi fluorochinolony.
Nepouzivat béhem celé nebo casti biezosti.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Bakterialni a fungalni otitidy jsou ve skutecnosti ¢asto sekundarni. Méla by byt identifikovana a
1é¢ena zakladni pticina.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Nadmérné spoléhani na jednu skupinu antibiotik mtize vést ke vzniku rezistence u bakterialni

populace. Je rozumné rezervovat si fluorochinolony na 1é¢bu klinickych pripadi, které slabé reaguji,
nebo se ocekava, Ze budou slab¢ reagovat, na ostatni skupiny antibiotik.




Pripravek by se mél pouzit na zakladé testu citlivosti izolovanych bakterii a/nebo dalich adekvatnich
diagnostickych testu.

Skupina chinolonovych veterinarnich 1é¢ivych piipravki je spjata s erozemi chrupavky zatéZovanych
kloubi a jinymi formami artropatii u mladych nedospélych zvifat riznych druhti. Proto nepouzivejte u
zvirat mladSich ¢tyf méesic.

Je znamo, ze prolongované a intenzivni pouzivani lokalnich kortikosteroidnich ptipravkd, spousti
lokalni a celkové ptiznaky zahrnujici supresi adrenalni funkce, ztenCovani epidermis a protahované
hojeni. Viz bod 4.10.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt pecliveé vysetfen zevni zvukovod, aby byla
jistota, ze usni bubinek neni porusen a tak zabranilo se riziku ptenosu infekce do stfedniho ucha a tim
poniceni kochledrniho a vestibularniho aparatu.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji 1é¢ivy ptipravek zviratim
Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si pe¢livé umyjte ruce. Zabraite kontaktu s kizi.
V pripadé nahodného potiisnéni oplachnéte postizené misto hojnym mnozstvim vody.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mohou byt pozorovany mirné naCervenalé 1éze.

Pouzivani uSnich piipravka maze byt doprovazeno poruchami sluchu, obvykle do¢asnymi, a
predevsim u starSich pst.

4.7 PouZiti v pribéhu bi‘ezost, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Biezost:
Nepouzivat béhem celé nebo Casti biezosti.

Laktace:
Pouziti neni doporu¢ovano béhem laktace.

Laboratorni studie u Sténat ukazaly pfitomnost artropatii po systémovém podani orbifloxacinu. Je
znamé, ze fluorochinolony prochazi ptes placentu a jsou distribuovany do mléka.

Plodnost:

Nebyly provadény studie, které by urcily efekt orbifloxacinu na plodnost.
Nepouzivat u plemennych zvirat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dal§i formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

K us$nimu podani.
Jedna kapka obsahuje 267 ng orbifloxacinu, 27 pg mometason furoatu a 27 pg posakonazolu.

Zevni zvukovod by mél byt pted 1é¢bou peclive vycistén a vysusen. Nadmeérna srst kolem 1écené
oblasti by méla byt ostiihana.

Pted pouzitim diikladné protiepte.



Psiim vazicim méné nez 2 kg — aplikujte 2 kapky do ucha jednou denné
Pstim vazicim 2 — 15 kg — aplikujte 4 kapky do ucha jednou denné
Pstim vazicim 15 kg a vice — aplikujte 8 kapek do ucha jednou denné

Lécba by méla trvat 7 po sob¢ jdoucich dnti.

Baze ucha miize byt po aplikaci kratce a jemné masirovana, aby se umoznilo proniknuti veterinarniho
1é¢ivého pripravku do nizsich ¢asti zvukovodu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Aplikace doporucené davky psim vazicim 7,6 az 11,4 kg (4 kapky do ucha) 5x denné po dobu 21 po
sobé& jdoucich dnti zpisobila mirny pokles v sérové kortizolové odpovedi po podani
adrenokortikotropniho hormonu (ACTH) v ACTH stimulacnim testu. PferuSeni 1écby vedlo

k Gplnému navratu k normalni adrenalni odpovédi.

4.11 Ochranna lhita

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologikum — Kombinace kortikosteroidii a antiinfektiv.
ATC vet kod: QS02CA91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Orbifloxacin je syntetické Sirokospektralni baktericidni agens klasifikované jako derivat chinolonové
karboxylové kyseliny, nebo ptesnéji fluorochinolon. Baktericidni ti€inek orbifloxacinu je vysledkem
interference s enzymem DNA topisomerazou II (DNA-gyrazou) a DNA topisomerdzou IV, které jsou
nutné k syntéze a udrzovani bakterialni DNA. Takovy vliv prerusi replikaci bakterialni bunky a vede
k rychlé bunécné smrti. Rychlost a rozsah ,,zabijeni* je pfimo tmérny koncentraci 1é¢iva.
Orbifloxacin ma in vitro G€inek vii€i Sirokému spektru Gram-pozitivnich i Gram-negativnich
organismul.

Mometason-furoat je silny lokélni kortikosteroid s nizkym systémovym efektem. Jako ostatni lokalni
kortikosteroidy ma antiinflamatorni a antipruritické vlastnosti.

Posakonazol je Sirokospektralni triazolové antifungalni agens. Mechanismus, kterym posakonazol
ovlivilyje fungicidni G¢inek, zahrnuje selektivni inhibici enzymu lanosterol 14-demethylazy (CYP51)
zapojené do ergosterolové biosyntézy u kvasinkovych a filamentéznich plisni. V testech in vitro
prokazal posakonazol fungicidalni u€inek proti vétsin€ z priblizné 7 000 kmeni kvasinek a vlaknitych
plisni, které byly testovany. Posakonazol je in vitro 40x az 100x u€inné;jsi proti Malassezia
pachydermatis nez klotrimazol, mikonazol a nystatin.

Rezistence na fluorochinolony se objevuje diky chromozomalni mutaci tfemi mechanismy: poklesem
permeability bunécné stény, expresi efflux-pumpy nebo mutaci enzymil odpovédnych za molekuldrni
vazné misto. Zkiizena rezistence mezi fluorochinolonovou skupinou antibiotik je bézna. Rezistence
Malassezia pachydermatis k azolim, zahrnujicim posakonazol, nebyla zaznamenana.

In vitro aktivita orbifloxacinu proti patogeniim izolovanym z klinickych pfipadu otitis externa u pst
v terénni studii provadéné v EU v letech 2000 — 2001:



Minimalni inhibi¢ni koncentrace vs. Orbifloxacin - souhrn

Patogen N Min Max MICs, MIC ,,
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

5.2 Farmakokinetické adaje

Systémové vstiebani uc¢innych latek bylo urceno studiemi s jednordzovou aplikaci do zvukovodu
normélnich bigla s pouzitim ['*C]-orbifloxacinu, [*’H]-mometazonfuroatu a ['*C]-posakonazolu
obsazenych v pifipravku Posatex. K vét$in€ absorpce doslo béhem nékolika prvnich dnti po podani.
Rozsah perkutanniho vstfebavani lokalnich 1é¢iv je podminén mnoha faktory zahrnujici celistvost
epidermalni bariéry. Zanét mize zvysit perkutanni vstfebavani veterinarnich 1é¢ivych piipravki.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina laurova

Tekuty parafin

Zmekeujici hydrokarbonovy gel (5% polyetylenu v 95% mineralniho oleje)

6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

Studie sftadou patentovanych uSnich Cisticich prostfedki neprokdzaly zadné chemicke
inkompatibility.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

8,8 ml: 7 dni

17,5 ml a 35,1 ml: 28 dnd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovéavani.
Uchovavejte v ptivodni lahvicce i krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Bila HDPE lahvicka s bilym LDPE uzavérem, pruhledny nebo bily LDPE aplikator a pouzdro.
Velikosti baleni: 8,8ml (7,5 g), 17,5 ml (15 g), 35,1 ml (30 g).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO

EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 23/06/2008

Datum posledniho prodlouzeni: 23/06/2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA II.
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Neémecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL
Neuplatiiuje se.
C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Neuplatiiuje se.



PRILOHA II1I.

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

10



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 17,5 ml nebo 35,1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze pro psy

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze

4. VELIKOST BALENI

17,5 ml
35,1 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k usnimu podani.
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.

1"



| 10. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI]

Uchovavejte v pavodni krabicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpadovy material likvidujte podle mistnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {Cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 8,8 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze pro psy

2.  MNOZSTVI LECIVYCH LATEK

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

3. LEKOVA FORMA

Usni kapky, suspenze

4. VELIKOST BALENI

8,8 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k usnimu podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 7 dnti.

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI]

Uchovavejte v pivodni lahvicce i krabicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Likvidace: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/08/081/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvic¢ka 17.5 ml nebo 35.1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky pro psy

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

17,5 ml
35,1 ml

| 6. CIiSLOSARZE

Lot : {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dnd.

| 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 8.8 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky pro psy

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

|3.  CiSLO SARZE

Lot :{¢islo}

| 4. DATUM EXPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do 7 dnti.

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Posatex us$ni kapky, suspenze pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Neémecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze pro psy

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas (ut monohydricus) 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

4. INDIKACE

Lécba akutni otitis externa a akutnich exacerbaci rekurentni otitis externa spjatych s bakteriemi
citlivymi na orbifloxacin a plisnémi citlivymi na posakonazol, ptedev§im Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipad€ perforovaného usniho bubinku.
Nepouzivat v ptipad€ ptecitlivélosti na 1éCivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek, na
kortikosteroidy, na dal$i azolova antifungalni 1é¢iva nebo na dalsi flourochinolony.

6. NEZADOUCI UCINKY
Mohou byt pozorovany mirné nacervenalé 1éze.
predevsim u starSich pst.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu lékafi.
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7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

K usSnimu podani.
Jedna kapka obsahuje 267 pg orbifloxacinu, 27 pg mometason furoatu a 27 ug posakonazolu.

Pted pouzitim diikladné protiepte.
Pstim vazicim méné nez 2 kg — aplikujte 2 kapky do ucha jednou denné
Pstim vazicim 2 — 15 kg — aplikujte 4 kapky do ucha jednou denné

Pstim vazicim 15 kg a vice — aplikujte 8 kapek do ucha jednou denné

Lécba by méla trvat 7 po sobé jdoucich dnti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zevni zvukovod by mél byt pted 1é¢bou peclive vycistén a vysusen. Nadmeérna srst kolem 1écené
oblasti by méla byt ostfihana.

Baze ucha mtze byt po aplikaci kratce a jemné masirovéna, aby se umoznilo proniknuti pfipravku do
niz§ich ¢asti zvukovodu.
10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATREN{ PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovévani.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni je:

8,8 ml: Po 1. otevieni spotfebujte do 7 dni.

17,5 a 35,1 ml: Po 1. otevfeni spotiebujte do 28 dnd.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Bakterialni a fungalni otitidy jsou ve skuteCnosti Casto sekundarni. M¢la by byt identifikovana a

Mrve

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat:
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Nadmérné spoléhani na jednu skupinu antibiotik mtize vést ke vzniku rezistence u bakterialni
populace. Je rozumné rezervovat si fluorochinolony na 1é¢bu klinickych pfipadu, které slabé reaguji,
nebo se ocekava, Ze budou slab¢ reagovat, na ostatni skupiny antibiotik.

Ptipravek by se mél pouzit na zakladé testu citlivosti izolovanych bakterii a/nebo dalich adekvatnich
diagnostickych testil.

Skupina chinolonovych 1é€iv je spjata s erozemi chrupavky zatézovanych kloubti a jinymi formami
artropatii u mladych nedospélych zvitat riznych druht. Proto nepouzivejte u zvirat mladsich ctyt
meésict.

Je znamo, ze prolongované a intenzivni pouzivani lokalnich kortikosteroidnich pfipravkd, spousti
lokdlni a celkové ptiznaky zahrnujici supresi adrenélni funkce, ztencovani epidermis a protahované
hojeni.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptripravku musi byt peclivé vySetfen zevni zvukovod, aby byla
jistota, ze usni bubinek neni porusen a tak zabranilo se riziku pfenosu infekce do stfedniho ucha a tim

poniceni kochledrniho a vestibularniho aparatu.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim:

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si pe¢livé umyjte ruce. Zabraite kontaktu s kizi.
V pripadé nahodného potiisnéni oplachnéte postizené misto hojnym mnozstvim vody.

Bfezost:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Nepouzivat béhem celé nebo Casti biezosti.

Laktace:

Pouziti neni doporu¢ovano béhem laktace.

Laboratorni studie u Sténat ukazaly pfitomnost artropatii po systémovém podani orbifloxacinu. Je
znamé, ze fluorochinolony prochazi ptes placentu a jsou distribuovany do mléka.

Plodnost:
Nebyly provadény studie, které by urcily efekt orbifloxacinu na plodnost.
Nepouzivat u plemennych zvirat.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Aplikace doporucené davky psim vazicim 7,6 az 11,4 kg (4 kapky do ucha) 5x denné po dobu 21 po
sob¢ jdoucich dnti zpisobila mirny pokles v sérové kortizolové odpovédi po podani
adrenokortikotropniho hormonu (ACTH) v ACTH stimulacnim testu. PferuSeni 1écby vedlo

k Gplnému navratu k normalni adrenalni odpovédi.

Inkompatibility:
Nejsou znamy. Studie s fadou patentovanych usnich Eisticich prostiedkll neprokazaly Zadné chemické

inkompatibility.

20



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu

15. DALSI INFORMACE

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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