I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex szuszpenzios fiilcsepp kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 ml szuszpenzios fiilcsepp tartalma:

Hatéanyagok:
Orbifloxacin 8,5 mg
Mometazon-furoat (monohidrat forméajaban) 0,9 mg
Pozakonazol 0,9 mg
Segédanyagok:
A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi Osszetétele
Laurilsav
Folyékony paraffin

Lagyitott hidrokarbon gél (5 % polietilén 95 % asvanyi olajban)

Fehér- tortfehér viszkdzus szuszpenzid.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Heveny kiils6 hallojarat-gyulladas, valamint az ismétlddéen jelentkez6 kiils6 halldjarat-gyulladas
heveny exacerbacioi kezelésére, amelyet orbifloxacinra érzékeny baktériumok €s pozakonazolra
érzékeny gombak, foképpen a Malassezia pachydermatis okoznak.

3.3 Ellenjavallatok

Hasznalata tilos perforalt dobhartyaja kutyakon.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén, a
kortikoszteroidokkal, egyéb azol-szarmazék gombaellenes hatdanyagokkal vagy egyéb
fluorokinolonokkal szembeni tilérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a vemhesség teljes vagy egy megadott idoszaka alatt.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A baktériumok és gombak okozta otitisz gyakran masodlagos fertdzés eredményeként alakul ki. Az
elsddleges, kivalto korokot minden esetben diagnosztizalni és kezelni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Azonos csoportba tartozo antibiotikumok talzottan egyoldali hasznalata rezisztencia kialakulasat
valthatja ki baktérium populécidoban. Erdemes a fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok kezelésére



fenntartani, amelyek mas osztalyba tartozo6 antibiotikum kezelésekre rosszul reagalnak, vagy
feltételezhetden rosszul fognak reagalni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak a célpatogén(ek) azonositasan és érzékenységi
vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a terdpiat a jarvanytani informaciokra és a
célpatogének telepi vagy helyi/regionalis szintli érzékenységének ismeretén kell alapulnia.

A készitményt a hivatalos nemzeti és teriileti antimikrobialis iranyelveknek megfelel6en kell
alkalmazni.

Az antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockazataval jar6 antibiotikumot
(alacsonyabb AMEG kategoria) kell alkalmazni az elsé vonalbeli kezelésre, ha az érzékenységi
vizsgalat ennek a megkozelitésnek a valoszinli hatékonysagara utal.

Az antimikrobialis rezisztencia szelekciojanak alacsonyabb kockazataval jaro, keskenyebb terapias
savu antibiotikumot kell alkalmazni az elsé vonalbeli kezelésre, ha az érzékenységi vizsgalat ennek a
megkdzelitésnek a valoszinii hatékonysagara utal.

A kinolonok csoportjaba tartoz6 allatgyogyaszati készitményekrdl kimutattak, hogy szamos allatfaj
fiatal egyedeiben a sullyal terhelt iziiletekben iziileti porc er6ziot, illetve egyéb iziileti bantalmat
okozhatnak. Ennek alapjan a készitmény nem alkalmazhat6 4 honaposnal fiatalabb allatokban.

A kiils6leg, hosszu ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrol ismert, hogy helyi és szisztémas
hatast fejtenek ki, ezek kozé tartozik a mellékvese miikodésének gatlasa, az epidermisz elvékonyodasa
¢és az elhtizodo gyogyulas. Lasd a 3.10 szakaszt.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa eldtt a kiilsé hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni
annak érdekében, hogy biztonsaggal kizarhato legyen a dobhartya perforacidja és ezaltal elkeriilhetd
legyen a fertdzés kozépfiilre vald atterjedésének kockazata, valamint a hallds és az egyensulyozas
szerveinek karosodésa is.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetéen alaposan kezet kell mosni. Keriilni kell a
készitmény borre keriilését. A véletlenszertien testfeliiletre keriilt fiilcseppet b6 vizzel le kell 6bliteni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Borpir!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Hallascsokkenés®
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

' Enyhe
2 Altaldban atmeneti jellegii, és foképpen idds koru allatoknal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas



figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.
Vembhesség és laktacio:

Nem alkalmazhat6 a vemhesség teljes vagy megadott idoszaka alatt.
Alkalmazasa a laktacio alatt nem javasolt.

Laboratoriumi vizsgalatok bizonyitottak, hogy a szisztémasan adagolt orbifloxacin kdlydkkutyakban
iziileti elvaltozasok kialakulasat eredményezte. A fluorokinolokrél ismert, hogy atjutnak a placentan és
kivalasztodnak a tejbe.

Termékenység:
Az orbifloxacin szaporodasbioldgiai hatasat nem vizsgaltak kutyadkon. Nem alkalmazhato

tenyészallatok esetében.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas

Fiilészeti alkalmazasra.

Egy csepp 267 mcg orbifloxacint, 27 mcg mometazon-furoatot és 27 mcg pozakonazolt tartalmaz.

A kiils6 hallojaratot a kezelés el6tt szakszertien ki kell tisztitani és meg kell szaritani. A kezelend6
teriiletre belogo hossza szort le kell vagni.

Alkalmazas el6tt alaposan felrazando.

2 kg-nal kisebb tomegili kutyak részére: 2 csepp oldat fiillenként, naponta egy alkalommal.
2-15 kg kozotti kutyak részére: 4 csepp oldat fiilenként, naponta egy alkalommal.

15 ttkg tomegli, vagy annal nehezebb kutyak részére: 8 csepp oldat fiilenként, naponta egy
alkalommal.

A kezelés id6tartama 7 egymast kovetd nap.

Kezelés utan a fiil tovének enyhe, rovid masszirozasa eldsegiti az allatgyogyaszati készitmény jobb

crcr

A Posatex viszkozus szuszpenzid. A viszkozitas csokkenti a felhasznalhaté mennyiséget a toltési
térfogathoz képest (lasd 5.4 szakaszt).

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

7,6 -11,4 kg testtomegii kutyakon az ajanlott adag (4 csepp flilenként) napi 5-szor, 21 napon at térténd
alkalmazasat kovetGen a szérum kortizol szintje a normalisnal csak valamivel kisebb mértékben
emelkedett az adrenokortikotrop hormon (ACTH) adagoléasat kovetden az ACTH stimulacios tesztben.
A kezelés megszakitasa utan a mellékvese funkciok teljes mértékben normalizal6dnak.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QS02CA91
4.2 Farmakodinamia

Az orbifloxacin szintetikus, széles hatasspektrumu, baktericid hatasu, kinolon-karbon sav szarmazék,
pontosabban meghatarozva fluorokinolon. Az orbifloxacin baktericid hatasara gatlodik a baktériumok
DNS szintézisében szerepet jatszo DNS topoizomeraz II (DNS giraz) és a DNS topoizomeraz [V
enzimek mikodése. Az enzimmiikodés kiesése kdvetkeztében leall a baktériumsejt replikacidja, ami
gyors sejtpusztulashoz vezet. A baktériumok pusztulasanak gyorsasaga és mértéke egyenes

crer

szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ mikroorganizmussal szemben.

A mometazon-furodt jelentds helyi és elhanyagolhato szisztémas hatassal rendelkez6 kortikoszteroid.
Mint a hasonlo, helyi hatassal rendelkez6 kortikoszteroidok, gyulladascsokkentd és viszketés enyhito
tulajdonsagokkal rendelkezik.

A pozakonazol széles hatasspektrumi gombaellenes hatast triazol. A posakonazol szelektiven gatolja
az ¢élesztégombak és a fonalas gombak lanoszterol 14-demetilaz (CYP51) enzimét, amely ezen
gombak ergoszterol szintézisében jatszik szerepet. A pozakonazol in vitro vizsgalatokban fungicid
hatast fejtett ki megkozelitdleg 7000 élesztégomba ¢€s fonalas gomba térzsre. A pozakonazol a
Malassezia pachydermatis-szal szemben 40-100-szor hatékonyabb in vitro, mint a klotrimazol, a
mikokonazol és a nisztatin.

A fluorokinolonokkal szemben fellép6 bakterialis rezisztencia kromoszoma mutaciok révén, harom
modon alakulhat ki: csokken a bakterialis sejtfal permeabilitasa, aktivalodik a sejt efflux pumpa
mechanizmusa, vagy mutalédnak a molekula kotodéséért felelés enzimek. A fluorokinolon csoportba
tartozo antibiotikumok ko6zott gyakori a keresztrezisztencia. A Malassezia pachydermatis azol-
szarmazékokkal, igy a pozakonazollal szembeni rezisztenciajat még nem figyelték meg.

Az orbifloxacin in vitro aktivitasa egy 2000-2001 kozott elvégzett EU gyakorlati vizsgalatban az
otitisz externa klinikai tiineteit mutat6 kutyak fiilébol izolalt patogénekkel szemben a kdvetkezé volt:

Az orbifloxacin minimadlis gatlo koncentrdcio értékei a célbaktériumokkal szemben —
Osszefoglals:

Korokozo N Min Max MIC5g MICqg
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 18 1 >16 4 8
aeruginosa

Staphylococcus 96 0,25 2 0,5 1
intermedius

Streptococcus 19 2 4 2 4




| B-haemolyticus G |

4.3 Farmakokinetika

Az aktiv hatéanyagok szisztémas felszivodasat beagle kutyakon, egyszeri alkalommal alkalmazott,
kiilsé halljarat kezelést kovetéen vizsgaltak jelolt, [14C]-orbifloxacint, [3H]-mometazon-furoatot és
[14C]-pozakonazolt tartalmazé Posatex fiilcseppel. A felszivodas nagy része a kezelést kovetd néhany
napban volt megfigyelhet6. Az allatgydgyaszati készitmény helyi kezelés utani perkutan
felszivodasanak mértékét szamos tényezo befolyasolhatja, tobbek kozott a kiilso hallojaratot borito
hamréteg épsége is. A gyulladas fokozhatja az allatgyogyaszati készitmények béron keresztiili
felszivodasat.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Faébb inkompatibilitasok

Nem ismert.
Szabadalmazott fultisztitokkal elvégzett vizsgalatok nem mutattak kémiai inkompatibilitasokat.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato:

8,8 ml: 7 nap.

17,5 és 35,1 ml: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A flakon a dobozéban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Fehér HDPE flakon fehér LDPE kupakkal, vagy natar vagy fehér LDPE cseppentd védékupakkal.

Kiszerelési egységek: 8,8 ml ( megfelel 5,0 ml felhasznalhaté mennyiségnek), 17,5 ml (megfelel 12,6

ml felhasznalhaté mennyiségnek) és 35,1 ml (megfelel 28,6 ml felhasznalhaté mennyiségnek).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)



EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. janius 23.

9. A KESZiTMENY JEIjLEMZ("),INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE honap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 17,5 ml/35,1 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex szuszpenzios fiilcsepp

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon-furoat 0,9 mg/ml
Pozakonazol 0,9 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

17,5 ml
35,1 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Filészeti alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A flakon a dobozaban tarolando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11



11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 8,8 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex szuszpenzios fiilcsepp

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon-furoat 0,9 mg/ml
Pozakonazol 0,9 mg/ml

3. KISZERELESI EGYSEG

8,8 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Filészeti alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A flakon a dobozaban tarolando.

10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon 17,5 ml/35,1 ml

Posatex szuszpenzids fiilcsepp

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon-furoat 0,9 mg/ml
Pozakonazol 0,9 mg/ml

3. CELALLAT FAJOK

Kutya.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Filészeti alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan 28 napon beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A flakon a dobozaban tarolando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon 8,8 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon-furoat 0,9 mg/ml
Pozakonazol 0,9 mg/ml

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/ééeé}

Felbontas utan 7 napon beliil felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Posatex szuszpenzios fiilcsepp kutyak részére

2.  Osszetétel

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon-furoat (monohidrat formajaban) 0,9 mg/ml
Pozakonazol 0,9 mg/ml

Fehér- tortfehér viszkdzus szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Heveny kiils6 hallojarat-gyulladas, valamint az ismétlddden jelentkez6 kiilso hallojarat-gyulladas
heveny exacerbacioi kezelésére, amelyet orbifloxacinra érzékeny baktériumok és pozakonazolra
érzékeny gombak, féképpen a Malassezia pachydermatis okoznak.

5. Ellenjavallatok

Hasznalata tilos perforalt dobhartyaja kutyakon.

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén, a
kortikoszteroidokkal, egyéb azol-szdrmazék gombaellenes hatdoanyagokkal vagy egyéb
fluorokinolonokkal szembeni tulérzékenység esetén.

Nem alkalmazhat6 a vemhesség teljes vagy egy megadott idészaka alatt.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

A baktériumok és gombak okozta otitisz gyakran masodlagos fert6zés eredményeként alakul ki. Az
elsédleges, kivalto korokot minden esetben diagnosztizalni és kezelni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Azonos csoportba tartozo antibiotikumok tulzottan egyoldalu hasznalata rezisztencia kialakulasat
valthatja ki baktérium populaciéban. Erdemes a fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok kezelésére
fenntartani, amelyek mas osztalyba tartozo antibiotikum kezelésekre rosszul reagélnak, vagy
feltételezhetden rosszul fognak reagalni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak a célpatogén(ek) azonositasan és érzékenységi
vizsgalatan kell alapulnia. Ha ez nem lehetséges, akkor a terapiat a jarvanytani informaciokra és a
célpatogének telepi vagy helyi/regionalis szintli érzékenységének ismeretén kell alapulnia.
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A készitményt a hivatalos nemzeti és teriileti antimikrobialis iranyelveknek megfelelden kell
alkalmazni.

Az antimikrobialis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockazataval jaro antibiotikumot
(alacsonyabb AMEG kategoria) kell alkalmazni az els6é vonalbeli kezelésre, ha az érzékenységi
vizsgalat ennek a megkozelitésnek a valoszinli hatékonysagara utal.

Az antimikrobidlis rezisztencia szelekcidjanak alacsonyabb kockazataval jaro, keskenyebb terapias
savu antibiotikumot kell alkalmazni az elsé vonalbeli kezelésre, ha az érzékenységi vizsgalat ennek a
megkdzelitésnek a valoszinii hatékonysagara utal.

A kinolonok csoportjaba tartozo allatgydgyaszati készitményekrdl kimutattak, hogy szamos allatfaj
fiatal egyedeiben a sullyal terhelt iziiletekben iziileti porc er6ziot, illetve egyéb iziileti bantalmat
okozhatnak. Ennek alapjan a készitmény nem alkalmazhat6 4 honaposnal fiatalabb allatokban.

A kiilsdleg, hosszu ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrdl ismert, hogy helyi és szisztémas
hatast fejtenek ki, ezek koz¢é tartozik a mellékvese miikodésének gatlasa, az epidermisz elvékonyodasa
és az elhuizodo gyogyulas.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa elott a kiilsé hallojaratot alaposan meg kell vizsgalni
annak érdekében, hogy biztonsaggal kizarhat6 legyen a dobhartya perforacidja és ezaltal elkeriilhetd
legyen a fert6zés kozépfiilre valo atterjedésének kockazata, valamint a hallas és az egyenstlyozas
szerveinek karosodasa is.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetoen alaposan kezet kell mosni. Kertilni kell a
készitmény borre keriilését. A véletlenszerlien testfeliiletre keriilt fillcseppet b6 vizzel le kell dbliteni.

Vembhesség:
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Nem alkalmazhat6 a vemhesség teljes vagy megadott id6szaka alatt.

Laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa a laktacio alatt nem javasolt.

Laboratoriumi vizsgalatok bizonyitottak, hogy a szisztémasan adagolt orbifloxacin kdlydkkutyakban
izlileti elvaltozasok kialakulasat eredményezte. A fluorokinolokrél ismert, hogy atjutnak a placentan és
kivalasztodnak a tejbe.

Termékenység:
Az orbifloxacin szaporodasbioldgiai hatasat nem vizsgaltak kutydkon. Nem alkalmazhato

tenyészallatok esetében.

Gyogyszerkdlesonhatas és egyéb interakciok:
Nem allnak klinikai adatok rendelkezésre.

Tuladagolas:

7,6 -11,4 kg testtomegti kutyakon az ajanlott adag (4 csepp flilenként) napi 5-szor, 21 napon at torténd
alkalmazasat kovetden a szérum kortizol szintje a normalisnal csak valamivel kisebb mértékben
emelkedett az adrenokortikotrop hormon (ACTH) adagolasat kovetden az ACTH stimulacids tesztben.
A kezelés megszakitasa utan a mellékvese funkciok teljes mértékben normalizalodnak.

F6bb inkompatibilitadsok:
Nem ismert.
Szabadalmazott fultisztitokkal elvégzett vizsgalatok nem mutattak kémiai inkompatibilitasokat.
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7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Bérpir!
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Hallascsokkenés®
(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nal jelentkezik):

! Enyhe
? Altalaban atmeneti jellegii, és foképpen idds kort allatoknal.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Fiilészeti alkalmazasra.
Egy csepp 267 mcg orbifloxacint, 27 mcg mometazon-furoatot és 27 mcg pozakonazolt tartalmaz.

Alkalmazas eldtt alaposan felrazandoé.

2 kg-nal kisebb tomegii kutyak részére: 2 csepp oldat flilenként, naponta egy alkalommal.

2-15 kg kozotti kutyak részére: 4 csepp oldat fiilenként, naponta egy alkalommal.

15 ttkg tomegl, vagy annal nehezebb kutyak részére: 8 csepp oldat fillenként, naponta egy
alkalommal.

A kezelés id6tartama 7 egymast koveto nap.

A Posatex viszkozus szuszpenzid. A viszkozitds csokkenti a felhasznalhaté mennyiséget a toltési
térfogathoz képest (1asd ,,A forgalombahozatali engedély szama(i) €s kiszerelések™ szakaszt).

9. A helyes alkalmazasra vonatkozoé utmutatas

A kiils6 hallojaratot a kezelés elott szakszeriien ki kell tisztitani és meg kell szaritani. A kezelendd
teriiletre belogd hosszh szort le kell vagni.

Kezelés utan a fiil tovének enyhe, rovid masszirozasa elGsegiti az allatgydgyaszati készitmény jobb

crer

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
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Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
A flakon a dobozaban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a cimkén az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato:

8,8 ml: felbontas utan 7 nap.

17,5 és 35,1 ml: felbontas utan 28 nap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/08/081/001 8,8 ml flakon

EU/2/08/081/002 17,5 ml flakon

EU/2/08/081/003 35,1 ml flakon

Kiszerelési egységek: 8,8 ml ( megfelel 5,0 ml felhasznalhatdo mennyiségnek), 17,5 ml (megfelel 12,6
ml felhasznélhaté mennyiségnek) és 35,1 ml (megfelel 28,6 ml felhasznalhaté mennyiségnek).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE hénap NN}

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia.
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Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EALada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +385 16611339

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe
Németorszag

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

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 102310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220
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