ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

1721



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Posatex krople do uszu zawiesina dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian (jako jednowodzian) 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Plynna parafina

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

Biala do brudnobiatej lepka zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrych zapalen ucha zewngtrznego i ostrych nawracajacych stanow zapalnych ucha
zewngtrznego powodowanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie orbifloksacyny oraz grzyby
wrazliwe na posakonazol w szczegolnosci Malassezia pachydermatis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonej blony bebenkowe;.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne, na jakikolwiek sktadnik produktu,
na kortykosteroidy, inne azolowe leki przeciwgrzybicze lub inne fluorochinolony.

Nie stosowac przez catos$¢ lub cze$¢ okresu trwania cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Grzybicze i bakteryjne zapalenia ucha zewnetrznego sa z reguly wtorne. Nalezy zdiagnozowac i
leczy¢ pierwotng przyczyne choroby.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Czeste stosowanie jednej grupy antybiotykow moze prowadzi¢ do powstawania opornosci w populacji
bakterii. Nalezy rozwazy¢ zarezerwowanie fluorochinolonéw do leczenia przypadkéw klinicznych,
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ktére stabo odpowiadaja na leczenie innymi grupami antybiotykdéw lub gdy spodziewa si¢ stabej
odpowiedzi na leczenie antybiotykami nalezacymi do innej grupy.

Decyzj¢ o zastosowaniu produktu powinno si¢ oprze¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci
izolowanych bakterii i/lub innych odpowiednich testach diagnostycznych.

Produkty lecznicze weterynaryjne z grupy chinolonéw moga powodowac zmiany zwyrodnieniowe
chrzastki w stawach podporowych, lub inne formy artropatii u niedojrzatych osobnikéw réznych
gatunkoéw. Dlatego nie stosowaé u zwierzat ponizej 4 miesigca zycia.

Czeste 1 dlugotrwale stosowanie miejscowe kortykosteroidow moze wywotaé reakcje ogdlne i
miejscowe w postaci ostabienia funkcji nadnerczy, zmniejszenia grubo$ci naskorka i przedluzenia
czasu gojenia. Patrz punkt 4.10.

Przed podaniem leku nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny przewod shuchowy w celu sprawdzenia
czy btona bgbenkowa nie jest uszkodzona azeby unikng¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia do ucha

srodkowego i1 uszkodzenia aparatu przedsionkowego i $limaka.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po podaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece. Unika¢ kontaktu ze skora. W przypadku zetknigcia z
produktem przeptukaé¢ miejsce zetknigcia duzg iloscig wody.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Obserwowano stabo nasilone zmiany o charakterze rumienia.

Stosowanie preparatow podawanych do ucha moze prowadzi¢ do zaburzen stuchu zazwyczaj
przemijajacych oraz wystepujacych glownie u psow w starszym wieku.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:
Nie stosowac przez cato$¢ lub cze$¢ okresu trwania cigzy.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie laktacji.

Badania laboratoryjne wykazaly wystepowanie artropatii u szczenigt po ogoélnym podawaniu
orbifloksacyny.

Fluorochinolony przekraczajg bariere tozyskows i przechodza do mleka.

Plodnos¢:

Badania dotyczace wplywu orbifloksacyny na ptodnos¢ psow nie byly przeprowadzane.

Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych klinicznych. Patrz punkt 6.2.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie do ucha.
Jedna kropla zawiera 267 pg orbifloksacyny, 27 ug mometazonu furoinianu i 27 pug posakonazolu.
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Przed rozpoczeciem leczenia zewngtrzny przewdd stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i
wysuszony. Wtosy w polu leczenia nalezy wystrzyc.

Wstrzasna¢ energicznie przed uzyciem.

Dla pséw o wadze ponizej 2 kg podawaé 2 krople do ucha raz dziennie.
Dla psow o wadze 2-15 kg podawac 4 krople do ucha raz dziennie.
Dla pséw o wadze 15 kg i wyzszej podawac 8 kropli do ucha raz dziennie.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez 7 kolejnych dni.

Po podaniu mozna delikatnie i krétko wymasowaé podstawe ucha w celu umozliwienia penetracji
produktu leczniczego weterynaryjnego do nizej potozonej czesci przewodu stuchowego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Podawanie zalecanej dawki (4 krople do ucha) 5 razy dziennie przez 21 kolejnych dni psom o masie
ciata 7,6 do 11,4 kg powodowato lekkie obnizenie st¢zenia kortyzolu w surowicy w odpowiedzi na
podanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) w tescie stymulacji ACTH.

Po przerwaniu leczenia funkcja nadnerczy wraca do normy.

4.11 OKkres karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Douszne - Polaczenie srodkow przeciwzakaznych i kortykosteroidow,
kod ATCvet: QS02CA91

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Orbifloksacyna jest syntetycznym lekiem bakteriobdjczym o szerokim spektrum dziatania
zaklasyfikowanym do chinolonow — pochodnych kwasu karboksylowego, a $cislej do grupy
fluorochinolonéw. Dziatanie bakteriobdjcze orbifloksacyny polega na interferencji z enzymami DNA
topoizomerazy Il (DNA - gyraza) i DNA topoizomerazy IV, ktore sa potrzebne do syntezy i
utrzymania DNA bakterii. Zaburzenie tego procesu przerywa proces replikacji komorki bakterii i
prowadzi do jej szybkiej Smierci.

Szybkos¢ i zakres dziatania bdjczego sa bezposrednio proporcjonalne do stezenia leku.

Orbifloksacyna in vitro ma szerokie spektrum dziatania przeciw réznym bakteriom Gram-dodatnim i
Gram-ujemnym.

Mometazonu furoinian jest kortykosteroidem o silnym dzialaniu miejscowym i nieznacznym dziataniu
og6lnym. Podobnie jak inne kortykosterydy do stosowania miejscowego ma dzialanie przeciwzapalne
1 przeciwswiadowe.

Posakonazol jest triazolowym $rodkiem przeciwgrzybiczym o szerokim spektrum dziatania.
Mechanizm dziatania grzybobojczego posakonazolu polega na selektywnym zahamowaniu enzymu
lanosterol 14-demethylase (CYP51) biorgcego udzial w biosyntezie ergosterolu u drozdzakow i
grzybow strzepkowych. W badaniach in vitro, posakonazol dziatat grzybobojczo przeciw wigkszosci z
okoto 7000 szczepdw drozdzakow i grzybow strzepkowych. Posakonazol dziata 40—100 razy silniej in
vitro przeciw Malassezia pachydermatis w poréwnaniu z klotrimazolem, mikonazolem czy nystatyna.

Opornos$¢ na fluorochinolony powstaje w wyniku mutacji chromosomalnych na trzy r6zne sposoby:
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zmnigjszenie przepuszczalnosci $ciany komorki bakterii, dziatanie pompy effluksowej lub mutacja
enzymow odpowiedzialnych za wigzanie czgstek.

Opornos¢ krzyzowa w obrgbie grupy fluorochinolonéw jest powszechna. Brak doniesien dotyczacych
opornosci Malassezia pachydermatis na leki z grupy azoli, wlacznie z posakonazolem.

Dziatanie orbifloksacyny in vitro przeciw patogenom izolowanym z klinicznych przypadkow
zapalenia ucha zewnetrznego pséw w badaniach w UE w latach 2000-2001 wyglada nastgpujaco:

Minimalne Stezenie Hamujgce vs. Orbifloxacin — Podsumowanie

Patogen N Min Max MIC;, MICy,
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

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie systemowe substancji czynnych zostalo okreslone z podaniem pojedynczej dawki
['*C]-orbifloksacyny, [*H]- mometazonu furoinianu i ["*C]-posakonazolu sporzadzonych w formule
preparatu Posatex i podanych do przewodow stuchowych psow rasy Beagle.

Wigkszos¢ wchlaniania odbyla si¢ przez pierwsze kilka dni po podaniu. Stopien wchlaniania przez
skor¢ po podaniu miejscowym leku zalezy od wielu czynnikow wlacznie ze spoOjnoscig bariery
epidermalne;.

Proces zapalny moze zwickszy¢ wchtanianie przez skore lekow weterynaryjnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas laurylowy

Plynna parafina

Plastyczny zel wodoroweglanowy (5% polietylenu w 95% oleju mineralnego)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie sg znane.

Badania przeprowadzone z szeregiem objetych prawem wtasnosci srodkéw do czyszczenia uszu nie
wykazaty niezgodnos$ci chemicznych.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

8,8 ml: 7 dni

17,5 ml i 35,1 ml: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu i butelce.
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6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Biala butelka HDPE z biatg zatyczka LDPE, aplikator i ostona LDPE w kolorze naturalnym lub
biatym.
Wielkos¢ opakowan: 8,8 ml (7,5¢g); 17,5 ml (15g) i 35,1 ml (30g)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/2/08/081/001

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23/06/2013
Data przedluzenia pozwolenia: 23/06/2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegbdlowe informacije dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.cu

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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ANNEX IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafie 2
26169 Friesoythe
Niemcy

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
Nie dotyczy.
D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA

9/21



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

10/21



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelka 17,5 ml i 35,1 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Posatex krople do uszu zawiesina dla pséw

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

17,5 ml
35,1 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

| 6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie wytacznie do ucha.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu tekturowym.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko 8,8 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Posatex krople do uszu zawiesina dla pséw

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do uszu, zawiesina

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

8,8 ml

(5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie wytacznie do ucha.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}
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Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu tekturowym.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat - wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/08/081/001

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Butelka 17,5 ml i 35,1 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Posatex krople do uszu dla pséw

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

17,5 ml
35,1 ml

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH
BEZPOSREDNICH

Butelka 8,8 ml

OPAKOWANIACH

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Posatex krople do uszu dla pséw

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 7 dni.

| 8. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

Posatex krople do uszu zawiesina dla pséw

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Stralie 2
26169 Friesoythe
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Posatex krople do uszu zawiesina dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Orbifloksacyna 8,5 mg/ml
Mometazonu furoinian (jako jednowodzian) 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie ostrych zapalen ucha zewngtrznego i ostrych nawracajacych standow zapalnych ucha
zewngtrznego powodowanych przez bakterie wrazliwe na dziatanie orbifloksacyny i grzyby wrazliwe
na dziatanie posakonazolu w szczeg6lnosci Malassezia pachydermatis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzonej blony bebenkowe;.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik produktu leczniczego
weterynaryjnego, na kortykosteroidy, inne azolowe leki przeciwgrzybicze lub inne fluorochinolony.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Obserwowano stabo nasilone zmiany o charakterze rumienia.

Stosowanie preparatow podawanych do ucha moze prowadzi¢ do zaburzen stuchu zazwyczaj

przemijajacych oraz wystepujacych gltéwnie u psow w starszym wieku.

W  przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

18/21



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie do ucha.
Jedna kropla zawiera 267 png orbifloksacyny, 27 g mometazonu furoinianu i 27 pg posakonazolu.

Wstrzasngé energicznie przed uzyciem.
Dla pséw o wadze ponizej 2 kg podawaé 2 krople do ucha raz dziennie.
Dla pséw o wadze 2-15 kg podawac 4 krople do ucha raz dziennie.

Dla psow o wadze 15 kg i wyzszej podawac 8 kropli do ucha raz dziennie.

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez 7 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed rozpoczgciem leczenia zewngtrzny przewod stuchowy powinien by¢ doktadnie oczyszczony i
wysuszony. Wtosy w polu leczenia nalezy wystrzyc.

Po podaniu mozna delikatnie i krétko wymasowac podstawe ucha w celu umozliwienia penetracji leku
do nizej potozonej czgsci przewodu stuchowego.
10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Okres trwato$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego:

8,8 ml: Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu 7 dni.

17,5 oraz 35,1 ml: Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat:

Grzybicze i bakteryjne zapalenia ucha zewnetrznego sg z reguly wtorne. Nalezy zdiagnozowac i
leczy¢ pierwotng przyczyne choroby.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
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Czeste stosowanie jednej grupy antybiotykow moze prowadzi¢ do powstawania opornosci w populacji
bakterii. Nalezy rozwazy¢ zarezerwowanie fluorochinolonéw do leczenia przypadkéw klinicznych,
ktore stabo odpowiadaja na leczenie innymi grupami antybiotykéw lub gdy spodziewa si¢ stabej
odpowiedzi na leczenie antybiotykami nalezacymi do innej grupy.

Decyzje o zastosowaniu produktu powinno si¢ oprze¢ na badaniach antybiotykowrazliwosci
izolowanych bakterii i/lub innych odpowiednich testach diagnostycznych.

Leki z grupy chinolonéw moga powodowaé zmiany zwyrodnieniowe chrzgstki w stawach
podporowych, lub inne formy artropatii u niedojrzatych osobnikow roéznych gatunkow. Dlatego nie
stosowac u zwierzat ponizej 4 miesigca zycia.

Czgste 1 dlugotrwate stosowanie miejscowe kortykosteroidow moze wywota¢ reakcje ogodlne i
miejscowe w postaci ostabienia funkcji nadnerczy, zmniejszenia grubosci naskorka i przedtuzenia
czasu gojenia.

Przed podaniem leku nalezy doktadnie zbada¢ zewnetrzny przewdd stuchowy w celu sprawdzenia
czy blona bebenkowa nie jest uszkodzona azeby unikng¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia do ucha

srodkowego i uszkodzenia aparatu przedsionkowego i §limaka.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po podaniu leku nalezy doktadnie umy¢ rece. Unika¢ kontaktu ze skorg. W przypadku zetknigcia z
produktem przeptuka¢ miejsce zetknigcia duzg iloscig wody.

Cigza:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie stosowac przez cato$¢ lub cze$¢ okresu trwania cigzy.

Laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w laktacji.

Badania laboratoryjne wykazaly wystepowanie artropatii u szczenigt po ogoélnym podawaniu
orbifloksacyny.
Fluorochinolony przekraczajg bariere tozyskows i przechodza do mleka.

Plodnosé:
Badania dotyczace wplywu orbifloksacyny na plodnos¢ psow nie byty przeprowadzane.
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Brak dost¢pnych informacji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Podawanie zalecanej dawki (4 krople do ucha) 5 razy dziennie przez 21 kolejnych dni psom o masie
ciata 7,6 do 11,4 kg powodowato lekkie obnizenie st¢zenia kortyzolu w surowicy w odpowiedzi na
podanie hormonu adrenokortykotropowego (ACTH) w tescie stymulacji ACTH.

Po przerwaniu leczenia funkcja nadnerczy wraca do normy.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane. Badania przeprowadzone z szeregiem objetych prawem wlasno$ci srodkoéw do czyszczenia
uszu nie wykazaty niezgodno$ci chemicznych.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pozwolg one
na lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw http://www.ema.europa.eu.

15. INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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