I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex szuszpenzios fiilcsepp kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatéanyagok:

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

Segédanyagok

Folyékony paraffin

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios flilcsepp.

Fehér- tortfehér szinii viszkdzus szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Heveny kiilsé halldjarat-gyulladas, valamint az ismétlédéen jelentkezd kiilsé hallojarat-gyulladas
heveny exacerbacidi kezelésére, amelyet orbifloxacinra érzékeny baktériumok és pozakonazolra
érzékeny gombak, féképpen a Malassezia pachydermatis okoznak.

4.3 Ellenjavallatok

Hasznalata tilos perforalt dobhartyaju kutyakon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal, a kortikoszteroidokkal, egyéb
azol-szdrmazék gombaellenes hatdéanyagokkal, vagy egyéb fluorokinolonokkal szembeni
talérzékenység esetén.

Vemhesség alatt nem alkalmazhato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

A baktériumok és gombak okozta otitisz gyakran masodlagos fert6zés eredményeként alakul ki, az
elsddleges, kivaltd kdrokot minden esetben diagnosztizalni és kezelni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések




Azonos csoportba tartozé antibiotikumok tulzottan egyoldalt hasznalata rezisztencia kialakulasat
valthatja ki baktérium populaciokban. Erdemes a fluorokinolonokat olyan esetek gyogykezelésére
tartalékolni, amelyek mas osztalyba tartozd antibiotikum kezelésekre rosszul gydgyulnak, vagy
feltételezhetden rosszul fognak gyogyulni.

A termék hasznalatanak érzékenységi vizsgalaton és/vagy mas alkalmas diagnosztikai vizsgalaton kell
alapulnia.

A kinolonok csoportjaba tartozd allatgydgyaszati készitményekrdl kimutattdk, hogy szdmos allatfaj
fiatal egyedeiben a sullyal terhelt iziiletekben iziileti porc erdziot, illetve egyéb iziileti bantalmat
okozhatnak. Ennek alapjan a készitmény nem alkalmazhat6 4 honaposnal fatalabb allatokban.

A kiilsbleg, hosszt ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrol ismert, hogy helyi és szisztémas
hatast fejtenek ki, ezek koz¢é tartozik a mellékvese miikddésének gatlasa, az epidermisz elvékonyodasa
¢és az elhuzodo gyogyulas. Lasd a 4.10 szakaszt.

Mieldtt ezt az allatgyogyaszati készitményt alkalmaznank a kiilsé halléjaratot alaposan meg kell

srer

fennallna a fertdzés kozépfiilre valo atterjedésének kockéazata, és a hallas és az egyensulyozas szervei
is karosodhatnanak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat kovetéen alaposan mossunk kezet. Keriiljik a
készitmény borre keriilését. A véletlenszerlien testfeliiletre kertilt fiilcseppet b6 vizzel oblitsiik le.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Enyhe foka borpirt megfigyeltek. A kiilsé hallojarat kezelése esetén el6fordulhat hallascsdkkenés,
altalaban atmeneti jelleggel és foképpen idds koru allatoknal.

4.7 Vembhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhes és szoptat6 kutydkon.

Vembhesség:
A vemhesség alatt nem alkalmazhato.

Laktécio:
A készitmény alkalmazasa a laktacio alatt nem javasolt.

Laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a szisztémdsan adagolt orbifloxacin kolydkkutyakban

iziileti elvaltozasok kialakulasat eredményezte. A fluorokinolokrol ismert, hogy atjutnak a placentan
és kivalasztodnak a tejbe.

Termékenység:
Az orbifloxacin szaporodasbioldogiai hatasat nem vizsgaltak kutyakon. Nem alkalmazhato

tenyészallatoknal.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem 4llnak adatok rendelkezésre.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Filkezelésre.



Egy csepp 267 ug orbifloxacint, 27 ug mometazon-furoatot és 27 ug pozakonazolt tartalmaz.
A kiils6 hallojaratot a kezelés el6tt szakszertien ki kell tisztitani és meg kell szaritani. A kezelend6
teriiletre belogd hosszu szort le kell vagni.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

2 ttkg-nal kisebb tomegili kutyak részére: 2 csepp oldat fiilenként, naponta egy alkalommal.

2-15 ttkg kozotti kutyak részére: 4 csepp oldat fiillenként, naponta egy alkalommal.

15 ttkg tomegli, vagy annal nehezebb kutydk 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 allatgydgyaszati készitmény jobb

s

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

7,6 -11.4 kg testtomegiti kutydkon az ajanlott adag (4 csepp fiilenként) napi 5-szdr, 21 napon 4t térténd
alkalmazasat kovetéen a szérum kortizol szintje a normalisnal csak valamivel kisebb mértékben
emelkedett az adrenokortikotrop hormon (ACTH) adagoléasat kdvetden az ACTH stimulécios tesztben.
A kezelés megszakitasa utdn a mellékvese funkcidk teljes mértékben normalizalodnak.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpias csoport: Fiilészet - Kortikoszteroidok és antimikrobialis hatéanyagok kombinacidja.
Allatgyogyaszati ATC kod: QS02CA91

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az orbifloxacin szintetikus, széles hatasspektrumu, baktericid hatasu, kinolon-karbon sav szarmazék,
pontosabban meghatarozva fluorokinolon. Az orbifloxacin baktericid hatasara gatlédik a baktériumok
DNS szintézisében szerepet jatszd6 DNS topoizomerdz II (DNS girdz) és a DNS topoizomeraz 1V
enzimek mikddése. Az enzimmiikodés kiesése kovetkeztében ledll a baktériumsejt replikacidja, ami
gyors sejtpusztulashoz vezet. A baktériumok pusztuldsdnak gyorsasdga és mértéke egyenes

s

szamos Gram-pozitiv és Gram-negativ mikroorganizmussal szemben.

A mometazon-furoat jelent0s helyi és elhanyagolhatd szisztémas hatassal rendelkezd kortikoszteroid.
Mint a hasonld, helyi hatassal rendelkez6 kortikoszteroidok, gyulladascsokkentd és viszketés enyhitd
tulajdonsagokkal rendelkezik.

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

A fluorokinolonokkal szemben fellépd bakterilis rezisztencia kromoszéma mutaciok révén, harom
moédon alakulhat ki: csokken a bakteridlis sejtfal permeabilitasa, aktivalodik a sejt efflux pumpa
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mechanizmusa, vagy mutalédnak a molekula kotédéséért felelés enzimek. A fluorokinolon csoportba
tartozo antibiotikumok kozott gyakori a keresztrezisztencia. A Malassezia pachydermatis azol-
szarmazékokkal, igy a pozakonazollal szembeni rezisztencidjat még nem figyelték meg.

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

Az orbifloxacin minimalis gdtlé koncentricio értékei a célbaktériumokkal szemben — Osszefoglalo:

Korokozo N Min Max MIC5 MICoq
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 5 4 ) 4
B-haemolyticus G

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Az aktiv hatéanyagok szisztémas felszivodasat beagle kutydkon, egyszeri alkalommal alkalmazott,
kiils6 hallojarat kezelést kovetSen vizsgaltak jelolt, [14C]-orbifloxacint, [3H]-mometazon-furoatot és
[14C]-pozakonazolt tartalmazo Posatex fiilcseppel. A felszivodas nagy része a kezelést kovetd néhany
napban volt megfigyelhetd. A helyi kezelés utan jelentkezd perkutan felszivodas mértékét szamos
tényezo befolyasolhatja, tobbek kozott a kiilsé halldjaratot boritd hamréteg épsége is. A gyulladas
fokozhatja az allatgyogyaszati készitmények boron keresztiili felszivodasat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laurilsav

Folyékony paraffin

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

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

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhato:

8,8 ml: 7 nap.

17,5 és 35,1 ml: 28 nap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
Az eredeti flakonban és dobozban tarolando.




6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér HDPE flakon fehér LDPE kupakkal, vagy natar vagy fehér LDPE cseppent6 védokupakkal.
Kiszerelési egységek : 8,8 ml (7,5 g), 17,5 ml (15 g) és 35,1 ml (30 g).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA (I)
EU/2/08/081/001

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 23/06/2008

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 23/06/2013

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Erre az allatgydgyaszati készitményre vonatkozd részletes informacié megtalalhaté az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan: http://www.ema.europa.eu

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafle 2
26169 Friesoythe
Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérélag allatorvosi vényre adhat6 ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.

D. A FORGALOMBA HOZATALI 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 vagy 35,1 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex szuszpenzios fiilcsepp kutyak részére

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios fiilcsepp

4. KISZERELESI EGYSEG

17,5 ml
35,1 ml

5  CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizaroélag fiil kezelésére.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK (HA SZUKSEGESEK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap / év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utdn 28 napon beliil felhasznalando.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti dobozban tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATAL ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 8,8 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex szuszpenzios fiilcsepp kutyak részére

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

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

Szuszpenzios fiilcsepp

4. KISZERELESI EGYSEG

8,8 ml

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

2 ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Kizarolag fiil kezelésére.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap / év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utdn 7 napon beliil felhasznalandoé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti dobozban tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitést.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarélag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni !

15. A FORGALOMBA HOZATAL ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/08/081/001

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon cimke 17,5 ml vagy 35 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex fiilcsepp kutyak részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

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

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

17,5 ml
35,1 ml

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 5. LEJARATIIDO

EXP: {hénap / év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utdn 28 napon beliil felhasznalando.

| 6. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Flakon cimke 8,8 ml

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex fiilcsepp kutyak részére

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

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

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap / év}
A kozvetlen csomagolas elsé felbontdsa utdn 7 napon beliil felhasznalando.

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Posatex szuszpenzids fiilcsepp kutyak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A gvartasi tételek felszabaditasért felelés gyarto:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafle 2
26169 Friesoythe
Németorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Posatex szuszpenzios fiilcsepp kutyak részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

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

4. JAVALLAT(OK)

Heveny kiilsé hallojarat-gyulladés, valamint az ismétlédden jelentkezd kiilsé halldjarat-gyulladés
heveny exacerbacioi kezelésére, amelyet orbifloxacinra érzékeny baktériumok és pozakonazolra
érzékeny gombak, f6képpen a Malassezia pachydermatis okoznak.

5. ELLENJAVALLATOK

Hasznalata tilos perforalt dobhartyaju kutyakon.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal, a kortikoszteroidokkal, egyéb
azol-szdrmazeék gombaellenes hatéanyagokkal, vagy egyéb fluorokinolonokkal szembeni
talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Enyhe foka borpirt megfigyeltek. A kiilsé hallojarat kezelése esetén el6fordulhat hallascsokkenés,
altalaban atmeneti jelleggel és foképpen idds koru allatoknal.
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Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7.  CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Fiil kezelésére.
Egy csepp 267 ng orbifloxacint, 27 pg mometazon-furoatot és 27 pg pozakonazolt tartalmaz.

Hasznalat el6tt alaposan felrazando.

Kutyak 2 ttkg alatt: 2 csepp oldat fiilenként, naponta egy alkalommal.

Kutyak 2-15 ttkg kozott: 4 csepp oldat fiilenként, naponta egy alkalommal.

15 kg testtomegii, vagy annal nehezebb kutydk részére: 8 csepp oldat fiillenként, naponta egy

alkalommal.

A kezelés id6tartama 7 egymast kovetd nap.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A kiils6é hallojaratot a kezelés eldtt szakszertien ki kell tisztitani és meg kell széaritani. A kezelendd
teriiletre bel6gd hosszu szort le kell vagni.

s

halléjarat alsobb részeibe is.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

A flakon els6 felbontdsa utan felhasznalhato:

8,8 ml: a kdzvetlen csomagolas elsd felbontdsa utan 7 napon beliil felhasznalandé.

17,5 és 35,1 ml: a kdzvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan 28 napon beliil felhasznalando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
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A baktériumok és gombak okozta otitisz gyakran masodlagos fert6zés eredményeként alakul ki, az
elsédleges, kivalté korokot mindenképpen diagnosztizalni kell.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Azonos csoportba tartozo antibiotikumok tulzottan egyoldali haszndlata rezisztencia kialakulasat
valthatja ki baktérium populaciokban. Erdemes a fluorokinolonokat olyan esetek gyogykezelésére
tartalékolni, amelyek mas osztalyba tartozd antibiotikum kezelésekre rosszul gydgyulnak, vagy
feltételezhetden rosszul fognak gyogyulni.

A termék hasznalatanak érzékenységi vizsgalaton és/vagy mds alkalmas diagnosztikai vizsgélaton kell
alapulnia.

A kinolonok csoportjaba tartozd allatgydgyaszati készitményekrdl kimutattdk, hogy szdmos allatfaj
fiatal egyedeiben a sullyal terhelt iziiletekben iziileti porc erdziot, illetve egyéb iziileti bantalmat
okozhatnak. Ennek alapjan a készitmény nem alkalmazhat6 4 honaposndl fatalabb allatokban.

A kiils6leg hosszu ideig, intenziven alkalmazott kortikoszteroidokrdl ismert, hogy helyi és szisztémas
hatast fejtenek ki, ezek koz¢ tartozik a mellékvese miikodésének gatlasa, az epidermiszelvékonyodasa
és az elhuzodo gyogyulasa.

Mieldtt ezt az allatgyogyaszati készitményt alkalmaznank a kiilsé halléjaratot alaposan meg kell
vizsgalni annak érdekében, hogy biztonsdggal kizarhassuk a dobhartya perforaciot, mert akkor
fennallna a fertézés kozépfiilre valod atterjedésének kockazata és a hallas és az egyensulyozas szervei
is karosodhatnanak.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazdsat kovetben alaposan mossunk kezet. Keriiljik a
készitmény borre keriilését. A véletlenszertien testfeliiletre kertilt fiilcseppet b6 vizzel oblitsiik le.

Vembhesség:
A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak vemhes és szoptato kutyakon.

A vemhesség alatt nem alkalmazhato.

Laktécio:

A készitmény alkalmazasa a laktacio alatt nem javasolt.

Laboratériumi vizsgalatok azt mutattak, hogy a szisztémasan adagolt orbifloxacin kolyokkutyakban
iziileti elvaltozasok kialakulasat eredményezte. A fluorokinolokrol ismert, hogy atjutnak a placentan
¢és kivalasztodnak a tejbe.

Fertilitas:
Az orbifloxacin szaporodasbiologiai hatasat nem vizsgaltadk kutydkon. Nem alkalmazhato
tenyészallatokal.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:
Nem allnak adatok rendelkezésre.

Tuladagolds (tiinetek, stirgdsségi intézkedések, antidotumok):

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

Inkompatibilitasok:
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Nem ismert. Szabadalmazott fiiltisztitokkal elvégzett vizsgalatok nem mutattak kémiai
inkompatibilitdsokat.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet
védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Erre az allatgydgyaszati készitményre vonatkozd részletes informacié megtalalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan: http://www.ema.europa.eu

15. TOVABBI INFORMACIOK

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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