ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Posatex picaturi auriculare suspensie pentru caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de suspensie picaturi auriculare contine:

Substante active:

Orbifloxacin 8,5mg
Mometasona furoat (monohidrat) 0,9 mg
Posaconazol 0,9 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Acid lauric

Parafina lichida

Hidrocarbon gel (5% polietilene in 95% ulei mineral)

Suspensie vascoasa de culoare alba sau aproape alba .
3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

In tratamentul otitei acute externe si a recidivelor acute ale otitei externe recurente, asociata cu bacterii
sensibile la orbifloxacin si fungi sensibili la posaconazol, in special Malassezia pachydermatis.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza In cazul timpanului perforat.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau a oricaror excipienti, la corticosteroizi,
la alti agenti antifungici sau alte fluoroquinolone.

A nu se utiliza pe parcursul oricarei perioade a gestatiei.

3.4 Atentionari speciale

Otitele bacteriene si cele determinate de fungi sunt deseori secundare in cazuisticd. Cauza primara
trebuie identificata si tratata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:




Utilizarea Indelungata a unei singure clase de antibiotice poate determina aparifia antibiorezistentei. Este
prudent sa se utilizeze fluorquinolonele pentru tratamentul cazurilor clinice care raspund greu sau al
caror raspuns la tratament este slab in urma utilizarii altor clase de antibiotice.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testele de identificare si susceptibilitate
a patogenului/patogenilor vizati . Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe
informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tintd la nivel
local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie In conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG de risc redus)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru limitat cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene,
trebuie utilizatd pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Produsele medicinale veterinare care contin substante din clasa quinolonelor au fost asociate cu eroziuni
ale cartilajului articular sau alte forme de artropatii la animalele tinere ale mai multor specii. A nu se
utiliza la animale cu varsta mai mica de 4 luni.

Utilizarea indelungata si intensiva a preparatelor pe bazad de corticosteroizi este cunoscuta ca avand
efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiei suprarenale,, subtierea epidermei §i intarzierea
vindecarii. Vezi sectiunea 3.10.

Inainte de utilizarea produsului, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie pentru a ne asigura

ca timpanul nu este perforat, pentru a evita riscurile de a transmite infectia la urechea mijlocie si
pentru a preveni deteriorarea aparatului cochlear si vestibular

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati mainile cu atentie dupa utilizarea produsului. Evitati contactul cu pielea. in caz de expunere
accidentala spalati bine zona cu multa apa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Leziuni eritematoase’

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Sliabirea auzului’
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

! Moderat
2 De obicei temporari si mai ales la pacientii in varsta.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Siguranta produsului nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactatiei.

Gestatie si lactatie:

A nu se folosi pe toatd perioada de gestatie.

Nu este recomandata folosirea produsului pe perioada de lactatie.

Studiile de laborator efectuate la cétei au aratat prezenta artropatiilor in urma administrarilor sistematice
de orbifloxacina. Este cunoscut ca fluoroquinolonele au posibilitatea de a traversa placenta si pot difuza
in lapte.

Fertilitate:

N?J ;11 ?OZt efectuate studii care sa evidentieze efectul orbifloxacinei asupra fertilittii la caine.
A nu se folosi la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare auriculara.

O picéatura contine 267 mcg orbifloxacin, 27 mcg mometasona furoat and 27 mcg posaconazol.

Canalul auricular extern trebuie curatat cu atentie si uscat nainte de tratament. Parul in exces din jurul
regiunii tratate trebuie taiat.

Agitati bine flaconul inainte de administrare.

La cainii cu greutate sub 2 kg, aplicati 2 picaturi in ureche o data pe zi .

La cainii cu greutate intre 2-15 kg, aplicati 4 picaturi in ureche o data pe zi.
La céinii cu greutate de 15 kg sau mai mult, aplicati 8 picaturi In ureche o
data pe zi.

Tratamentul trebuie sa dureze 7 zile consecutive.

Dupa aplicare, baza urechii trebuie masatd scurt si cu atentie pentru a permite produsului medicinal
veterinar sd ajunga la partea inferioard a canalului auditiv.

Posatex este o suspensie vascoasd. Vascozitatea inerentd va avea ca rezultat un volum redus de livrare
in comparatie cu volumul de umplere (a se vedea sectiunea 5.4).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea in doza recomandata (4 picaturi in fiecare ureche) de 5 ori pe zi timp de 21 de zile
consecutive la cdinii ce cantaresc intre 7.6 si 11.4 kg greutate corporala, determind o ugoara scadere a
raspunsului cortizolului seric in urma administrarii hormonului adrenocorticotrop (ACTH) in cadrul
testului stimularii de ACTH. Intreruperea tratamentului va determina revenirea completi la normal a
functiei suprarenale.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCyvet:
QS02CA91

4.2 Farmacodinamie

Orbifloxacina este un agent sintetic cu un larg spectru bactericid clasificata ca un derivat quinolonic al
acidului carboxilic, sau mai exact a fluoroquinolonelor. Actiunea bactericida a orbifloxacinei rezulta din
interferenta cu enzima ADN topoizomeraza Il (ADN-giraze) si ADN topoizomeraza IV de care este
nevoie pentru sinteza si mentinerea ADN bacterian. Acest inconvenient afecteaza replicarea celulelor
bacteriene si grabeste moartea celulei. Rapiditatea si mortalitatea celulelor bacteriene este direct
proportionald cu concentratia medicamentului. Orbifloxacina are in vitro activitate impotriva unei
varietati mari de organisme Gram-pozitive si Gram-negative.

Mometazona furoat este un corticosteroid cu un inalt potential topic dar cu efect sistemic redus. Asemeni
altor corticosteroizi topici, are proprietati antiinflamatoare si antipruriginoase.

Posaconazolul este un agent anti fungic cu spectru larg. Mecanismul prin care posaconazolul isi exercita
activitatea antifungica implicd inhibarea selectivd a enzimei lanosterol 14-demethylase (CYPS51)
implicatd in biosinteza ergosterolului la levuri (drojdii) si la fungi cu filament. La testele efectuate in
vitro, posaconazolul a demonstrat activitate fungica impotriva a aproximativ 7.000 de tipuri de levuri si
fungi filamentosi pe care a fost testat. Posaconazolul este de 40—100 de ori mai eficient in vitro impotriva
Malassezia pachydermatis decat clotrimazolul, miconazolul si nistatinul.

Rezistenta la fluoroquinolone este data de mutatiile cromozomiale prin trei mecanisme: sciderea
permeabilitdtii peretelui bacterian, redarea activitafii pompei de eflux si mutatii ale anzimelor
responsabile de legarea moleculelor. Existenta rezistentei incrucisate la clasele de antibiotice apartindnd
fluorquinolonelor este obisnuitd. Rezistenta Malassezia pachydermatis la actiunea azolilor incluzand si
posaconazolul nu a fost raportata.

Activitatea in vitro a orbifloxacinei impotriva agentilor patogeni izolati din urechile céinilor prezentand
cazuri clinice de otite externe, intr-un studiu clinic realizat intre 2000-2001 in EU a fost:

Concentratia Minimd Inhibitorie vs. Orbifloxacin — Rezumat

Agentul patogen N Min Max MICso MIC o
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

4.3 Farmacocinetica




Absorbtia sistemicd a substantelor active a fost determinatd in studii cu o dozd unicd cu
[“C]-orbifloxacin, [*H]-mometasoni furoat si ['“C]-posaconazol continuti de formula Posatex si
administrati in canalul auricular la cainii din rasa Beagle. Marea parte a absorbtiilor au fost remarcate
in primele zile de la administrare. Extinderea absorbtiei cutanate in urma administrarii produselor
medicinale veterinare este determinatd de multi factori inclusiv integritatea barierei epidermice.
Inflamatia poate creste absorbtia cutanata a produsului medicinal veterinar.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:

8.8 ml: 7 zile

17.5 ml sau 35.1 ml: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 1n flaconul si cutia originala.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon alb, HDPE cu dop alb LDPE, aplicator alb LDPE si invelitoare .

Dimensiunea ambalajului: 8.8 ml (corespunzand unui volum de livrare de 5,0 ml), 17.5 ml
(corespunzéand unui volum de livrare de 12,6 ml) si 35.1 ml (corespunzand unui volum de livrare de
28,6 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/081/001
EU/2/08/081/002
EU/2/08/081/003



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23 June 2008.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ luna AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IT
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton continand 17,5/ 35,1 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare suspensie

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasona furoat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0.9 mg/ml

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

17,5 ml
35,1 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini.

| 5.  INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in cutia originala.

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/081/002 17.5 ml flacon
EU/2/08/081/003 35.1 ml flacon

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie carton continiand 8.8 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasona furoat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8.8 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini.

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in cutia originald.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/081/001 8.8 ml flacon

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

14



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon 17,5 mlsi 35,1 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare suspensie

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasona furoat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

| 3. SPECII TINTA

Caini.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare auriculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in cutia originala.

‘ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon 8.8 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex

tal

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasona furoat 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Posatex picaturi auriculare suspensie pentru caini

2. Compozitie

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasona furoat (monohidrat) 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

Suspensie vascoasa de culoare alba sau aproape alba .

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

In tratamentul otitei acute si recidive acute ale otitei externe recurente, asociata cu bacterii sensibile la
orbifloxacin si fungi sensibili la posaconazole, in special Malassezia pachydermatis.

S. Contraindicatii

A nu se utiliza 1n cazul timpanului perforat.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la orice ingredient, la corticosteroizi,
la alti agenti antifungici sau alte fluoroquinolone.

A nu se utiliza pe parcursul oricirei perioade a gestatiei.

6. Atentionari speciale
Atentiondri speciale:

Otitele bacteriene si cele determinate de fungi sunt deseori secundare In cazuisticd. Cauza primara
trebuie identificata si tratata.

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea indelungata a unei singure clase de antibiotice poate determina aparitia antibiorezistentei. Se
recomanda utilizarea fluorquinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care raspund greu sau al
caror raspuns la tratament este slab in urma utilizarii altor clase de antibiotice.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testele de indentificare si
susceptibilitate a patogenului/patogenilor vizati . Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se

local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.
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Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG de risc redus)

eficacitatea probabila a acestei abordari.

Terapia cu antibiotice cu spectru limitat, cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene,

eficacitatea probabila a acestei abordari.

Produsele medicinale veterinare care contin substante din clasa quinolonelor au fost asociate cu eroziuni
ale cartilajului articular sau alte forme de artropatii la animalele tinere ale mai multor specii.
A nu se utiliza la animale cu varsta mai mica de 4 luni.

Utilizarea Indelungata si intensiva a preparatelor pe baza de corticosteroizi este cunoscutda ca avand
efecte locale si sistemice, inclusiv supresia functiei suprarenale, subtierea epidermei si prelungirea
intarzierea vindecdrii. Vezi pct. 3.10.

Inainte de utilizarea produsului, canalul auditiv extern trebuie examinat cu atentie pentru a ne asigura
ca timpanul nu este perforat, pentru a evita riscurile de a transmite infectia la urechea mijlocie si pentru
a preveni deteriorarea aparatului cochlear si vestibular.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati mainile cu atentie dupa utilizarea produsului. Evitati contactul cu pielea. in caz de expunere
accidentala spalati bine zona cu multa apa.

Gestatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd n timpul gestatiei sau alaptérii.
Nu utilizati in timpul Intregii gestatii sau a unei parti a acesteia.

Lactatie:

Nu este recomndata utilizarea produsului pe perioada de lactatie.

Studiile de laborator efectuate la catei au aratat prezenta artropatiilor in urma administrarilor sistematice
de orbifloxacina. Este cunoscut ca fluoroquinolonele au posibilitatea de a traversa placenta si pot difuza
in lapte.

Fertilitate:
Nu au fost efectuate studii care s evidentieze efectul orbifloxacinei asupra fertilitatii la caine.
A nu se utiliza la animalele de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu sunt disponibile date clinice.

Supradozare:
Administrarea in doza recomandata (4 picaturi in fiecare ureche) de 5 ori pe zi timp de 21 de zile

consecutive la cainii ce cantaresc intre 7.6 si 11.4 kg greutate corporala, determina o usoara scadere a
raspunsului cortizolului seric in urma administrarii hormonului adrenocorticotrop (ACTH) in cadrul
testului stimuldrii de ACTH. Intreruperea tratamentului va determina revenirea completa la normal a
functiei suprarenale.
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7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Leziuni eritematoase’

(1 pana la 10 animale / 100 de
animale tratate):

Mai putin frecvente Slabirea auzului’
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

! Moderat
? De obicei temporari si mai ales la pacientii in varsti.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in , mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {detalii sistem
national }

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Utilizare auriculara.
O picatura contine 267 mcg orbifloxacin, 27 mcg mometasona furoat and 27 mcg posaconazol.

Agitati bine inainte de utilizare.

La cainii cu greutate sub 2 kg, aplicati 2 picaturi in ureche o data pe zi .

La cainii cu greutate intre 2-15 kg, aplicati 4 picaturi in ureche o data pe zi.

La cainii cu greutate de 15 kg sau mai mult, aplicati 8 picaturi in ureche o data pe zi.

Tratamentul trebuie sd dureze 7 zile consecutive.

Posatex este o suspensie vascoasa. Vascozitatea inerentd va avea ca rezultat un volum redus de livrare
in comparatie cu volumul de umplere (vezi pct. "Numarul autorizatiei de punere pe piata si dimensiunile
ambalajului").

9. Recomandari privind administrarea corecta

Canalul auricular extern trebuie curatat cu atentie si uscat inainte de aplicarea tratamentului. Parul in
exces existent in ureche trebuie tdiat.

Dupa aplicare, baza urechii trebuie masata scurt si cu atentie pentru a permite preparatului sa ajunga la
partea inferioard a canalului auditiv.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
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A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra 1n cutia originala.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si flacon dupa Exp.
Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului:

8.8 ml: Dupa deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.
17.5 ml si 35.1 ml: Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/08/081/001 (8.8 ml flacon)

EU/2/08/081/002 (17.5 ml flacon)

EU/2/08/081/003 (35.1 ml flacon)

Dimensiunea ambalajului: 8.8 ml (corespunzand unui volum de livrare de 5,0 ml), 17.5 ml
(corespunzand unui volum de livrare de 12,6 ml) si 35.1 ml (corespunzind unui volum de livrare de

28,6 ml)

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{ZZ luna AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35,5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bearapus
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

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Germania

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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