LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Posatex korvatipat, suspensio koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:

Orbifloksasiini 8,5 mg/ml
Mometasonifuroaatti (monohydraattina) 0,9 mg/ml
Posakonatsoli 0,9 mg/ml
Apuaineet:

Parafiinidljy

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, suspensio

Valkoinen tai luonnonvalkoinen viskoosi suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Akuutin ulkokorvatulehduksen ja akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvantulehduksen hoito, kun
aiheuttajina ovat orbifloksasiinille herkét bakteerit ja posakonatsolille herkét sienet, erityisesti
Malassezia pachydermatis.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda, jos tdrykalvo on puhjennut.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille,
kortikosteroideille, muille atsoliryhmén sienildékkeille tai muille fluorokinoloneille.

Ei saa kéyttda koko tiineyden tai sen osan aikana.

4.4 Erityisvaroitukset

Bakteerien ja sienien aiheuttama ulkokorvantulehdus on usein sekundaarinen. Tulehdukselle altistavat
ensisijaiset tekijét tulisi tunnistaa ja hoitaa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Yhden antibioottiryhmédn runsas kdyttd voi johtaa tédlle ryhmaélle vastustuskykyisten bakteerien
kehittymiseen. Fluorokinolonien kéyttd tulee rajoittaa ainoastaan sellaisten kliinisten tilojen hoitoon,
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jotka ovat vastanneet huonosti tai joiden voidaan olettaa vastaavan huonosti muihin antibioottiryhmiin
kuuluviin antibiootteihin.

Valmisteen kéyton tulee perustua eristettyjen bakteerien herkkyysméiiritykseen, ja/tai muihin sopiviin
diagnostisiin menetelmiin.

Kinoloneihin kuuluvat eldinlddkevalmisteet voivat aiheuttaa nivelruston syOpymistd painoa kantavissa
nivelissd ja muita artropatian muotoja nuorilla kasvavilla eldimilld. Tédten valmistetta ei saa kayttaa
alle 4 kuukauden ikaisilld eldimilla.

Kortikosteroideja siséltdvien paikallishoitovalmisteiden pitkdaikaisen ja tehokkaan kdyton on todettu
aiheuttavan paikallisia ja systeemisid vaikutuksia, kuten lisimunuaisten toiminnan estymistd, ihon
orvaskeden ohenemista ja ihovaurioiden hidastunutta paranemista. Katso kohta 4.10.

Ennen valmisteen kayttod ulkokorvakidytiva on tutkittava huolellisesti tidrykalvon eheyden
varmistamiseksi. Ndin véltetdin infektion levidminen vélikorvaan ja estetdédn sisdkorvan simpukan ja

tasapainoelimen vaurioituminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pese kadet huolellisesti eldinlddkevalmisteen annostelun jialkeen. Valtd valmisteen joutumista iholle.
Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, huuhtele alue huolellisesti runsaalla maaralla vetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid punoittavia ihovaurioita on havaittu.

Erityisesti idkkéilld eldimilld on todettu yleensd véliaikaista kuulon alenemista korvatippojen kéayton
yhteydessa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kayttdd koko tiineyden tai sen osan aikana.

Laktaatio:
Kayttod laktaation aikana ei suositella.

Fluorokinolonien systeemisen kéyton on laboratoriotutkimuksissa todettu aiheuttavan pennuille
artropatiaa. Fluorokinolonien tiedetiin lépdisevén istukan ja jakautuvan maitoon.

Hedelméllisyys:
Orbifloksasiinin vaikutuksia koirien hedelmaillisyyteen ei ole tutkittu. Ei saa kéyttaa siitoseldimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Tietoja ei ole saatavilla.
4.9 Annostus ja antotapa

Annostellaan ulkokorvaan.
Yksi tippa sisédltdd 267 pug orbifloksasiinia, 27 pg mometasonifuroaattia ja 27 pg posakonatsolia.

Ulkokorvakaytdvd on puhdistettava ja kuivattava huolellisesti ennen annostelua. Ylimairiiset karvat
on leikattava hoidettavalta alueelta.



Ravista hyvin ennen annostelua.

Alle 2 kilon painoisille koirille 2 tippaa ulkokorvakéiytdvain kerran paivassa.
2-15 kilon painoisille koirille 4 tippaa ulkokorvakdytavaan kerran paivassa.
15 kilon ja sitd painavammille koirille 8 tippaa ulkokorvakdytdvadn kerran paivassa.

Hoitoa jatketaan 7 pdivén ajan.

Annostelun jidlkeen korvan tyved voidaan hieroa lyhyesti ja helldvaraisesti, jotta eldinldékevalmiste
levidd korvakdytdavén alaosiin saakka.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Suositusannoksen (4 tippaa/korva) antaminen 5 kertaa paivdssd 21 pdivén ajan koirille, jotka painoivat
7,6 — 11,4 kg, aiheutti lievin seerumin kortisolitason laskun ACTH-stimulaatiotestissa.
Lisdmunuaisten toiminta palautuu tiydellisesti hoidon lopettamisen jélkeen.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmd: Korvatautien lddkkeet, kortikosteroidien (mometasoni) ja
mikrobilddkkeiden yhdistelmadvalmisteet
ATCvet-koodi: QS02CA91

5.1 Farmakodynamiikka

Orbifloksasiini on synteettinen kinolonikarboksyylihappojohdoksiin  kuuluva laajakirjoinen
bakterisidinen aine, tarkemmin fluorokinoloni. Orbifloksasiinin bakterisidinen vaikutus perustuu
DNA topoisomeraasi II (DNA-gyraasi) ja topoisomeraasi IV entsyymien héirintddn, joita tarvitaan
bakteerien DNA-synteesiin ja ylldpitoon. Ndiden entsyymien toimintaan puuttuminen hiiritsee
bakteerisolujen jakautumista ja johtaa nopeaan solukuolemaan. Bakteerisolujen kuoleman nopeus ja
laajuus on suoraan riippuvainen lidkeaineen pitoisuudesta. Orbifloksasiini tehoaa in vitro moniin eri
Gram-positiivisiin ja Gram-negatiivisiin bakteereihin.

Mometasonifuroaatti on kortikosteroidi, jolla on tehokas paikallinen, mutta vdhdinen systeeminen
vaikutus. Kuten muillakin paikallisesti kdytettivilld kortikosteroideilla, mometasonilla on tulehdusta
ja kutinaa estivid ominaisuuksia.

Posakonatsoli on laajakirjoinen triatsoli-ryhméddn kuuluva sienilddke. Posakonatsolin vaikutus
perustuu hiivojen ja filamentteja muodostavien sienien ergosterolisynteesiin osallistuvan lanosteroli
14-demetylaasi (CYP51) entsyymin valikoivaan estoon. /n vitro tutkimuksissa posakonatsolilla on
todettu olevan fungisidinen vaikutus suurimpaan osaan tutkituista 7000 hiiva- ja filamentteja
muodostaviin sienikantoihin. Posakontatsoli on in vitro 40-100 kertaa tehokkaampi Malassezia
pachydermatis -hiivaa vastaan kuin klotrimatsoli, mikonatsoli ja nystatiini.

Bakteerien vastustuskyky fluorokinoloneille perustuu kromosomimutaatioon, jolla on kolme eri
mekanismia: bakteerin solukalvon ldpdisevyyden vihentyminen, ulosvirtauspumpun aktivoituminen
tai molekyylien kiinnittymiseen vaikuttavien entsyymien mutaatio. Ristiresistenssi muiden
fluorokinolonien kanssa on yleistid. Malassezia pachydermatis -hiivan resistenssid atsoleille, sisiltden
posakonatsolin, ei ole raportoitu.



Orbifloksasiinin in vitro aktiivisuus vuosina 2000-2001 EU:n alueella tehdyssé kenttakokeessa koiran
kliinisistd korvatulehduksista eristettyihin patogeeneihin:

Yhteenveto orbifloksasiinin alhaisimmista kasvua estivisti pitoisuuksista

Patogeeni N Min Max MICs, MIC,,
E. coli 10 0.06 0.5 0.125 0.5
Enterokokit 19 0.250 16 4 8
Proteus mirabilis 9 0.5 8 1 8
Pseudomonas aeruginosa 18 1 >16 4 8
Staphylococcus intermedius 96 0.125 2 0.5 1
Streptococcus f3-haemolyticus G 19 2 4 2 4

5.2 Farmakokinetiikka

Posatex-valmisteen sisdltimien vaikuttavien aineiden systeemistd imeytymistd tutkittiin kerta-
annoksella ["*C]-orbifloksasiinilla, [*H]-mometasonifuroaatilla ja ['*C]-posakonatsolilla terveiden
beagle-rotuisten koirien korvakdytdvddn annosteltuna. Suurin osa imeytymisestd tapahtui
ensimmdisten pdivien kuluessa annostelusta. Paikallisesti annosteltavien lddkkeiden imeytymiseen
ihon lépi vaikuttavat monet eri tekijét, kuten orvaskeden eheys. Tulehdustila voi lisété eldinlddkkeiden
imeytymisté ihon lapi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Lauriinihappo

Nesteméinen parafiini

Plastisoitu hiilivetygeeli (5 % polyetyleenié ja 95 % mineraalioljyd)
6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta. Kemiallista yhteensopimattomuutta ei ole todettu tutkimuksissa, joissa on kdytetty eri
korvanpuhdistusaineita.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jilkeinen kestoaika:
8.8 ml: 7 paivaa.

17.5 ml tai 35.1 ml: 28 paivaa.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.
Sailyta alkuperdisessa pullossa ja pahvikotelossa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus
Valkoinen HDPE-pullo, jossa on valkoinen LDPE-korkki ja luonnonvalkoinen tai valkoinen LDPE-

annostelukarki seké suojus.
Pakkauskoot: 8,8 ml (7,5 g), 17,5 ml (15 g) ja 35,1 ml (30 g).




Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niisti perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettava
paikallisten madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/081/001

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

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 23/06/2008
Uudistamispaivimaéra: 23/06/2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.curopa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafle 2
26169 Friesoythe
Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elédinlddkemairiys.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei oleellinen.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo 17.5 ml tai 35,1 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Posatex korvatipat suspensio koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Orbifloksasiini 8,5 mg/ml
Mometasonifuroaatti 0,9 mg/ml
Posakonatsoli 0,9 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, suspensio.

4. PAKKAUSKOKO

17,5 ml
35,1 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Korvaan.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika 28 péivaa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettava
paikallisen miaraysten mukaisesti.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinlddkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Kotelo 8,8 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Posatex korvatipat suspensio koiralle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Orbifloksasiini 8,5 mg/ml
Mometasonifuroaatti 0,9 mg/ml
Posakonatsoli 0,9 mg/ml

3. LAAKEMUOTO

Korvatipat, suspensio.

4. PAKKAUSKOKO

8,8 ml

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Korvaan.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA

Ei oleellinen.

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
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10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika 7 paivéa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta alkuperdispakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévitys: lue pakkausseloste

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinlddkarin maarayksesta.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/08/081/001

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 17.5 ml tai 35.1 ml

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Posatex korvatipat koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Orbifloksasiini 8,5 mg/ml
Mometasonifuroaatti 0,9 mg/ml
Posakonatsoli 0,9 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

17,5 ml
35,1 ml

4. ERANUMERO

Lot

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika 28 péivaa.

| 6. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullo 8.8 mLL

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Posatex korvatipat koiralle

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Orbifloksasiini 8,5 mg/ml
Mometasonifuroaatti 0,9 mg/ml
Posakonatsoli 0,9 mg/ml

3.  ERANUMERO

Lot

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Ensimmadisen avaamisen jélkeinen kestoaika 7 paivéa.

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Posatex korvatipat, suspensio koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strafle 2

26169 Friesoythe

Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Posatex korvatipat suspensio koiralle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Orbifloksasiini 8,5 mg/ml
Mometasonifuroaatti (monohydraattina) 0,9 mg/ml
Posakonatsoli 0,9 mg/ml

4. KAYTTOAIHEET

Akuutin ulkokorvatulehduksen ja akuutisti pahentuneen toistuvan ulkokorvantulehduksen hoito, kun
aiheuttajina ovat orbifloksasiinille herkét bakteerit ja posakonatsolille herkat sienet, erityisesti
Malassezia pachydermatis.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttda, jos tdrykalvo on puhjennut.

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd jollekin valmisteen siséltdmalle aineelle,
kortikosteroideille, muille atsoliryhmén sienildékkeille tai muille fluorokinoloneille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievid punoittavia ihovaurioita on havaittu.

Erityisesti idkkdilld eldimilld on todettu yleensé tilapdistd kuulon alenemista korvatippojen kiyton

yhteydessa.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, 1lmoita asiasta eldinlaakarillesi.
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostellaan ulkokorvaan.
Yksi tippa sisédltdd 267 pug orbifloksasiinia, 27 pg mometasonifuroaattia ja 27 pg posakonatsolia.

Ravista pulloa hyvin ennen annostelua.
Alle 2 kilon painoisille koirille 2 tippaa ulkokorvakaytéviin kerran péivissa.
2-15 kilon painoisille koirille 4 tippaa ulkokorvakdytavaan kerran paivassa.

15 kilon ja sitd painavammille koirille 8 tippaa ulkokorvakiytavéadn kerran paivéssa.

Hoitoa jatketaan 7 pdivén ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ulkokorvakaytdvé on puhdistettava ja kuivattava huolellisesti ennen annostelua. Yliméérdiset karvat
on leikattava hoidettavalta alueelta.

Korvan tyven helldvarainen hierominen on suositeltavaa annostelun jilkeen, jotta varmistetaan
valmisteen levidminen korvakdytévin alaosiin saakka.
10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ei erityisid sdilytysohjeita.

Ei saa kayttds etikettiin merkityn viimeisen kdyttopdivamaarin jélkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jélkeen:

8.8 ml pullo: 7 péivad

17.5 ml ja 35.1 ml pullo: 28 paivéaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Bakteerien ja sienien aiheuttama ulkokorvantulehdus on usein sekundaarinen. Tulehdukselle altistavat
ensisijaiset tekijdt tulisi tunnistaa ja hoitaa.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
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Yhden antibioottiryhmén runsas kdyttd voi johtaa tdlle ryhmaélle vastustuskykyisten bakteerien
kehittymiseen. Fluorokinolonien kéytto tulee rajoittaa ainoastaan sellaisten kliinisten tilojen hoitoon,
jotka ovat vastanneet huonosti tai joiden voidaan olettaa vastaavan huonosti muihin antibioottiryhmiin
kuuluviin antibiootteihin.

Valmisteen kéyton tulee perustua eristettyjen bakteerien herkkyysmaaritykseen, ja/tai muihin sopiviin
diagnostisiin menetelmiin.

Kinoloneihin kuuluvat antibiootit voivat aiheuttaa nivelruston sydpymisti painoa kantavissa nivelissa
ja muita nivelsairauden muotoja nuorilla kasvavilla eldimill4d. Taten valmistetta ei saa kayttdd alle 4
kuukauden ikiisilla eldimilla.

Kortikosteroideja siséltdvien paikallishoitovalmisteiden pitkdaikaisen ja tehokkaan kdyton on todettu
aiheuttavan paikallisia ja systeemisid vaikutuksia, kuten lisimunuaisten toiminnan estymistd, ihon
orvaskeden ohenemista ja ithovaurioiden hidastunutta paranemista.

Ennen valmisteen kayttod ulkokorvakidytava on tutkittava huolellisesti tidrykalvon eheyden
varmistamiseksi. Ndin véltetddn infektion levidminen vélikorvaan ja estetdédn sisdkorvan simpukan ja

tasapainoelimen vaurioituminen.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Pese kédet huolellisesti eldinlddkevalmisteen annostelun jalkeen. Viltd valmisteen joutumista iholle.
Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle, huuhtele alue huolellisesti runsaalla mééralla vetta.

Tiineys:
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kayttdd koko tiineyden tai sen osan aikana.

Imetys:
Eldinlddkevalmisteen kayttod ei suositella imetyksen aikana.

Fluorokinolonien systeemisen kéyton on laboratoriotutkimuksissa todettu aiheuttavan pennuille
nivelsairautta. Fluorokinolonien tiedetdén lapdisevin istukan ja jakautuvan maitoon.

Hedelméllisyys:
Orbifloksasiinin vaikutuksia koirien hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Ei saa kdyttda siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Tietoa ei ole saatavilla.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet)

Suositusannoksen (4 tippaa/korva) antaminen 5 Kertaa pdivdssd 21 pdivdn ajan koirille, jotka
painoivat 7,6 — 11,4 kg, aiheutti lievin seerumin kortisolitason laskun ACTH-stimulaatiotestissa.
Lisdmunuaisten toiminta palautuu tdydellisesti hoidon lopettamisen jilkeen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta. Kemiallista yhteensopimattomuutta ei ole todettu tutkimuksissa, joissa on kéytetty eri
korvanpuhdistusaineita.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattéd jadnyt valmiste toimitetaan havitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.
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14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMA)
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.
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