PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Posatex usné suspenzné kvapky pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml usnych suspenznych kvapiek obsahuje:

Udinné latky:

Orbifloxacin 8,5 mg
Mometazén furoat (vo forme monohydratu) 0,9 mg
Posakonazol 0,9 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kyselina laurova

Parafin, tekuty

Plastifikovany hydrokarbonovy gél (5%
polyetylén v 95% mineralnom oleji)

Biela az $pinavobiela viskozna suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba akutneho zapalu a akiitnych exacerbacii rekurentného zapalu vonkajsieho zvukovodu
sposobenych baktériami citlivymi na orbifloxacin a hubami citlivymi na posakonazol, predovsetkym
Malassesia pachydermatis.

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ psom s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky, na niektora z pomocnych latok, na
kortikosteroidy, na iné azoly s antifungalnym uc¢inkom alebo na iné fluérochinoloény. Nepouzivat’
pocas celej alebo Casti gravidity.

3.4 Osobitné upozornenia

Bakterialny a hubovy zapal vonkajsicho zvukovodu je ¢asto sekundarny. Mala by sa preto
identifikovat’ a liecit’ primarna pricina.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov




Spoliehat’ sa vylucne na jednu skupinu antibiotik m6ze mat’ za nésledok navodenie rezistencie
v populacii baktérii. Je rozumné vyhradit’ fluérochinolony iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré
reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich slaba odpoved’ na lie¢bu antibiotikami z inej skupiny.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZené na identifikéacii a testovani citlivosti ciel'ového
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zalozena na epidemiologickych informéciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej Girovni.

Pouzitie veterinadrneho liecku ma byt’ v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu ti¢innost’ tohto pristupu.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ izkospektralne antibiotikum s niz§im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu t¢innost’ tohto pristupu.

Veterinarne lieky zo skupiny chinolénov boli spajané s er6ziami chrupaviek dlhych kosti a inymi
formami artropatii u nedospelych zvierat roznych druhov. Nepouzivat’ u zvierat mladSich ako 4
mesiace.

Je zname, Ze dlhotrvajlce a intenzivne pouzivanie topickych kortikosteroidov spusta lokalnu
a systémovu odozvu, vratane potlacenia funkcie nadobli¢iek, stencenia epidermy a oneskoreného
hojenia. Pozri ¢ast’ 3.10.

Pred pouzitim veterinarneho lieku dokladne vysetrit’ kanal vonkajSieho zvukovodu a uistit’ sa, Ze
bubienok nie je perforovany. Vyhne sa tak riziku rozsirenia infekcie do stredného ucha a zabrani

poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm

Po podévani veterinarneho lieku si starostlivo umyt’ ruky. Zabranit’ kontaktu s pokozkou. V pripade
nahodného kontaktu s veterinarnym lieckom oplachnut’ postihnuté miesto va¢Sim mnozstvom vody.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatituju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Casté Zadervenanie u$nice'

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

Menej Casté Porucha sluchu?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 liecenych zvierat):

! Mierne.
2 Obvykle dodasné a predovietkym u geriatrickych psov.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlésenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.
Gravidita a laktacia:

Neodportca sa pouzivat’ pocas celej alebo Casti gravidity.
Neodporuca sa pouzivat’ veterinarny liek pocas laktacie.

Laboratorne Studie u Steniat dokazali pritomnost’ artropatie po systémovom podavani orbifloxacinu.
U fluodrochinolénov je znamy ich transplacentarny prestup a distribucia do mlieka.

Plodnost’:

Skusky skamajuce u¢inok orbifloxacinov na fertilitu psov neboli vykonané.
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné udaje.

3.9 Cesty podania a diavkovanie

Podanie do ucha.
Jedna kvapka obsahuje 267 pg orbifloxacinu, 27 ug mometazon furodtu a 27 pg posakonazolu.

Pred liecbou ma byt’ vonkajsi zvukovod starostlivo vycCisteny a vysuSeny. Srst’ v okoli oSetrovane;j
plochy ostrihat’.

Pred podanim starostlivo pretrepat’.

Psy s hmotnostou menej ako 2 kg: 2 kvapky nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.
Psy s hmotnost'ou 2 - 15 kg: 4 kvapky nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.

Psy s hmotnost'ou 15 kg a viac: 8 kvapiek nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.

Doba liecby je 7 po sebe nasledujucich dni.

Po podani bazu ucha kratko a jemne pomasirovat’, aby veterindrny liek prenikol do nizsich Casti
usného kanaéla.

Posatex je viskodzna suspenzia. Tato viskozita bude mat’ za nasledok znizeny dodavany objem v
porovnani s objemom néaplne (pozri Cast’ 5.4).

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Podanie odporucenej davky (4 kvapky do kazdého ucha) 5 krat denne pocas 21 za sebou nasledujucich

dni u psov so zivou hmotnostou od 7,6 do 11,4 kg spdsobilo mierne znizenie koncentracie sérového

kortizonu po podani adrenokortikotropného horméonu (ACTH) pocas testu stimulacie ACTH.

Prerusenie lieCby spdsobi tiplny navrat k normalnej funkcii nadobliciek.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QS02CA91
4.2 Farmakodynamika

Orbifloxacin je synteticka, Sirokospektralna baktericidne posobiaca latka zatriedena medzi
chinolonové derivaty kyseliny karboxylovej, presnejSie medzi fluérochinolony. Baktericidne
posobenie orbifloxacinu je spdsobené interferenciou s enzymami DNA topoizomeradzy 11 (DNA-
gyrazy) a DNA topoizomerazy IV, ktoré s potrebné na syntézu a zachovanie bakterialnej DNA.
Takyto zasah prerusi replikaciu bakterialnych buniek a vedie k ich rychlemu hynutiu. Rychlost’

a rozsah hynutia je priamo iimerny koncentracii lieku. Orbifloxacin je in vitro aktivny proti Sirokému
okruhu Gram pozitivnych a Gram negativnych mikroorganizmov.

Mometazon furoat je kortikosteroid s vysokou topickou potenciou, ale malym systémovym uc¢inkom.
Ako_iné topické kortikosteroidy, ma protizapalové a antipruritické posobenie.

Posakonazol je Sirokospektralny triazol posobiaci proti hubam. Mechanizmus, pomocou ktorého
posakonazol vyvija svoje posobenie proti hubam, zahiiia selektivnu inhibiciu enzymu lanosterol 14-
demetylazy (CYP51) podielajiceho sa na biosyntéze ergosterolu u kvasiniek a vlaknitych plesni. Pri
skuskach in-vitro posakonazol preukazal fungicidnu aktivitu proti va¢sine z priblizne 7 000 kmenov
testovanych kvasiniek a vlaknitych plesni. Posakonazol je in vitro 40-100 nasobne ucinnejsi proti
Malassezia pachydermatis ako klotrimazol, mykonazol a nystatin.

Rezistencia voci fludrochinolénom sa vytvara chromozomalnou mutaciou pomocou troch
mechanizmov: znizenim permeability bakteridlnej steny, vyluCenim pomocou efluxnej pumpy, alebo
mutaciou enzymov zodpovednych za molekularne viazby. Krizova rezistencia v ramci antibiotickej
skupiny fluérochinolénov je obvykla. Rezistencia Malassezia pachydermatis voci azolom, vratane
posakonazolu, nebola zaznamenana.

Orbifloxacin vykazuje in-vitro aktivitu proti nasledovnym patogénom izolovanym z klinickych
pripadov zépalov vonkajsieho zvukovodu psov zaradenych do terénnej Stidie vykonanej v EU
v rokoch 2000 az 2001:

Minimalna inhibi¢na koncentracia orbifloxacinu — sumar
Patogén N Min Max MICs MICyy
E.coli 10 0,06 0,5 0,125 0,5
FEnterococci 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 ) 4 ) 4
B-haemolyticus G

4.3 Farmakokinetika

Systémova absorpcia u¢innych latok bola sledovana v $tadii s podanim jednej davky [ C]-
orbifloxacinu, [* H]-mometazon furoatu a ['* C]-posakonazolu obsiahnutych v lieku Posatex, podanej
do usného kanala zdravych psov plemena Beagle. K absorpcii doslo va¢Sinou pocas prvych
niekol’kych dni po podani. PrediZenie perkutannej absorpcie lokalne podanych veterinarnych liekov je
podmienené mnohymi faktormi vratane integrity epidermalnej bariéry. Zapal méze zvysit’ perkutannu
absorpciu veterinarnych liekov.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

Studie vykonané s radom schvalenych pripravkov na Cistenie usi nepreukazali ziadne chemické
inkompatibility.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti lieku po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu:

8,8 ml: 7 dni

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

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom papierovom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Biela HDPE liekovka s bielym LDPE uzaverom, LDPE aplikator prirodnej alebo bielej farby a puzdro.

Velkost’ balenia: 8,8 ml (zodpoveda 5,0 ml dodavaného objemu), 17,5 ml (zodpoveda 12,6 ml
dodavaného objemu) a 35,1 ml (zodpoveda 28,6 ml doddvané¢ho objemu).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 23/06/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU



10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka 17,5 ml alebo 35,1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Posatex usné suspenzné kvapky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon furoat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. VELKOST BALENIA

17,5 ml
35,1 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie do ucha.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v Skatul’ke.

10. OZNA,(VEENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’ka 8,8 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Posatex usné suspenzné kvapky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon furoat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3.  VEDIKOST BALENIA

8,8 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Podanie do ucha.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 7 dni.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v Skatul’ke.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

115. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 17,5 ml alebo 35,1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Posatex usné suspenzné kvapky

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon furoat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. CIECOVE DRUHY

Psy.

4. CESTY PODANIA

Podanie do ucha.

5.  OCHRANNE LEHOTY

6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v skatul’ke.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka 8,8 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Posatex

tal

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon furoat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 7 dni.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Posatex usné suspenzné kvapky pre psy

2. ZloZenie

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometazon furoat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

Biela az Spinavobiela viskdzna suspenzia.

3. Ciel'ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Liecba akutneho zapalu a akutnych exacerbéacii rekurentného zapalu vonkajsieho zvukovodu
sposobenych baktériami a hubami citlivymi na posakonazol, predovsetkym Malassesia
pachydermatis.

5. Kontraindikacie

Nepodavat’ psom s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky, na niektorts z pomocnych latok, na
kortikosteroidy, na iné azoly s antifungalnym G¢inkom alebo na iné fluérochinolony.
Nepouzivat’ pocas celej alebo Casti gravidity.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:

Bakterialny a hubovy zapal vonkajsieho zvukovodu je ¢asto sekundarny. Mala by sa preto
identifikovat’ a lieCit’ primarna pricCina.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Spoliehat’ sa vylu¢ne na jednu skupinu antibiotik m6ze mat’ za nasledok navodenie rezistencie
v populacii baktérii. Je rozumné vyhradit’ fluérochinolony iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré
reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich slaba odpoved’ na lie¢bu antibiotikami z inej skupiny.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt’ zaloZzené na identifikécii a testovani citlivosti cielového
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zalozena na epidemiologickych informéciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na miestnej/regionalnej Girovni.

Pouzitie veterinadrneho liecku ma byt’ v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobni G¢innost’ tohto pristupu.
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Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ izkospektralne antibiotikam s niz§im rizikom selekcie
antimikrobialnej rezistencie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu G¢innost’ tohto pristupu.

Veterinarne lieky zo skupiny chinolénov boli spéjané s er6ziami chrupaviek dlhych kosti a inymi
formami artropatii u nedospelych zvierat ro6znych druhov. Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako 4
mesiace.

Je zname, ze dlhotrvajlce a intenzivne pouzivanie topickych kortikosteroidov spust’a lokalnu
a systémovu odozvu, vratane potlacenia funkcie nadobli¢iek, stencenia epidermy a oneskoreného
hojenia.

Pred pouzitim veterinarneho lieku dokladne vysetrit’ kanal vonkajSieho zvukovodu a uistit’ sa, ze
bubienok nie je perforovany. Vyhne sa tak riziku rozsirenia infekcie do stredného ucha a zabrani
poskodeniu kochlearneho a vestibularneho aparatu.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Po podavani veterinarneho lieku si starostlivo umyt ruky. Zabranit' kontaktu s pokozkou. V pripade
nahodného kontaktu s veterinarnym liekom oplachnut’ postihnuté miesto va¢$im mnozstvom vody.

Gravidita:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Nepouzivat’ pocas celej alebo Casti gravidity.

Laktacia:

Neodporuca sa pouzivat’ veterinarny liek pocas laktacie.

Laboratorne Studie u Steniat dokdzali pritomnost’ artropatie po systémovom podavani orbifloxacinu. U
fluérochinolénov je znamy ich transplacentarny prestup a distribucia do mlieka.

Plodnost’:
Skusky skiimajuce ui¢inok orbifloxacinu na fertilitu psov neboli vykonané.
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su dostupné udaje.

Predavkovanie:

Podanie odporucenej davky (4 kvapky do kazdého ucha) 5 krat denne pocas 21 za sebou nasledujtcich
dni u psov so zivou hmotnostou od 7,6 do 11,4 kg spdsobilo mierne znizenie koncentracie sérového
kortizonu po podani adrenokortikotropného horméonu (ACTH) pocas testu stimulacie ACTH.
Prerusenie lieCby sposobi uplny navrat k normalnej funkcii nadobliciek.

Zavazné inkompatibility:

Nie st zname.

Studie vykonané s radom schvalenych pripravkov na &istenie usi nepreukazali ziadne chemické
inkompatibility.

7. Neziaduce tucinky

Psy:

Casté Za&ervenanie usnice’

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 liecenych zvierat):

Menej Casté Porucha sluchu?
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(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
1 000 lieCenych zvierat):

! Mierne.
2 Obvykle docasna a predovsetkym u geriatrickych psov.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie do ucha.
Jedna kvapka obsahuje 267 pg orbifloxacinu, 27 pg mometazon furoatu a 27 pug posakonazolu.

Pred podanim starostlivo pretrepat’.

Psy s hmotnost'ou menej ako 2 kg: 2 kvapky nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.

Psy s hmotnostou 2 - 15 kg: 4 kvapky nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.

Psy s hmotnost'ou 15 kg a viac: 8 kvapiek nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.

Doba liecby je 7 za sebou nasledujucich dni.

Posatex je viskozna suspenzia. Tato viskozita bude mat’ za nasledok znizeny dodavany objem v
porovnani s objemom naplne (pozri Cast’ ,,Registracné Cisla a velkosti baleni®).

9. Pokyn o spravnom podani

Pred lie¢bou musi byt’ vonkajsi zvukovod starostlivo vycisteny a vysuSeny. Srst’ v mieste o$etrenia
ostrihat’.

Po podani bazu ucha kratko a jemne pomasirovat’, aby liek prenikol do niz§ich ¢asti usného kanéla.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Liekovku uchovavat’ vo vonkajSom papierovom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a etikete po Exp.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu:

8,8 ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 7 dni.

17,5 a 35,1 ml: Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/08/081/001 liekovka 8,8 ml
EU/2/08/081/002 liekovka 17,5 ml
EU/2/08/081/003 lickovka 35,1 ml

Velkost’ balenia: 8,8 ml (zodpoveda 5,0 ml dodavaného objemu), 17,5 ml (zodpoveda 12,6 ml
dodavaného objemu) a 35,1 ml (zodpoveda 28,6 ml dodavaného objemu).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Nemecko
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6uauka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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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

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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