ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Posatex gotas auriculares, suspensdo para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml de suspensdo de gotas auriculares contém:

Substincias ativas:

Orbifloxacina 8,5 mg
Furoato de mometasona (como monohidratado) 0,9 mg
Posaconazol 0,9 mg
Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes e outros componentes

Acido laurico

Parafina liquida

Gel de hidrocarboneto plastificado (5% polietileno em 95% de 6leo mineral)

Suspensdo viscosa branca a esbranquicada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de otites externas agudas ¢ exacerbacdes agudas de otite externa recorrente, associadas a
bactérias sensiveis a orbifloxacina e fungos sensiveis ao posaconazol, em particular Malassezia
pachydermatis.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a cdes com perfuragdo do timpano.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, a algum dos excipientes, a
corticosteroides, a outros antifungicos azois ou a outras fluoroquinolonas.

Nao administrar durante toda ou parte da gestagao.

3.4 Adverténcias especiais

A otite de origem bacteriana e fingica ¢ frequentemente de natureza secundéria. A causa subjacente
deve ser identificada e tratada.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dependéncia total numa Unica classe de antibidticos pode resultar na indugao de resisténcia de uma
populagao bacteriana. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de condi¢des clinicas



que tiveram uma resposta fraca ou em que € esperado que tenham uma resposta fraca a outras classes
de antibidticos.

A administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagdo e
sensibilidade do(s) patogeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se em
informagdo epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade dos patogenos alvo ao nivel
local/regional.

A utiliza¢do do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com risco mais baixo de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG
inferior) deve ser utilizado para tratamento de primeira linha, onde os testes de sensibilidade sugerirem
a eficacia provavel desta abordagem.

Um tratamento com antibioticos de estreito espetro, com um risco mais baixo de selegdo de resisténcia
antimicrobiana, deve ser utilizado para o tratamento de primeira linha, onde os testes de sensibilidade
sugerirem a eficacia provavel desta abordagem.

Os medicamentos veterinarios da classe das quinolonas tém sido associados a erosdes da cartilagem
em articulagoes de suporte de peso e outras formas de artropatia, em animais jovens de varias espécies.
Assim, ndao administrar a animais com menos de 4 meses de idade.

A administrac@o prolongada e intensiva de preparagdes de corticosterdides topicas € conhecida por
despoletar efeitos locais e sistémicos, incluindo a supressdo da fung¢do adrenal, estreitamento da
epiderme e atraso na cicatrizagdo. Ver secgdo 3.10.

Antes da administracdo do medicamento veterinario, o canal do ouvido externo deve ser
cuidadosamente examinado, de forma a assegurar que a membrana do timpano nao esta perfurada,

evitando assim o risco de transmissao da infecdo ao ouvido médio e evitando lesdes no aparelho
coclear e vestibular.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Lavar as maos cuidadosamente depois de aplicar o medicamento veterinario. Evitar o contacto com a
pele. Em caso de exposi¢ao acidental, enxaguar a area afetada com agua corrente abundante.

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Caes:

Frequentes Eritema do pavilhdo auricular!

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Pouco frequentes Audi¢io comprometida?

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

! Ligeiro.
2 Habitualmente temporaria e principalmente em cées idosos.



A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacao ou a postura de ovos
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestac¢do ou lactagao.
Gestacao e lactagdo:

Nao administrar durante toda ou parte da gestagao.
A administracdo ndo é recomendada durante a lactagao.

Estudos laboratoriais em cachorros demonstraram evidéncia de artropatia ap6s a administragdo
sistémica de orbifloxacina. As fluoroquinolonas sdo conhecidas por atravessarem a placenta e estarem
presentes no leite.

Fertilidade:

Nao foram realizados estudos para determinar os efeitos da orbixoflaxina na fertilidade dos cées.

Nao administrar a animais reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracgao auricular.

Uma gota contém 267 mcg de orbifloxacina, 27 mcg de furoato de mometasona e 27 mcg de
posaconazol.

O canal do ouvido externo deve ser meticulosamente limpo e seco antes do tratamento. Os pelos em
excesso, na area de tratamento, devem ser cortados.

Agitar bem antes de administrar.

Caes com peso inferior a 2 kg, aplicar 2 gotas no ouvido uma vez ao dia.
Ciaes com peso entre 2 — 15 kg, aplicar 4 gotas no ouvido uma vez ao dia.
Ciaes com peso de 15 kg ou mais, aplicar § gotas no ouvido uma vez ao dia.

O tratamento deve continuar durante 7 dias consecutivos.

Ap6s aplicacdo, a base do ouvido pode ser breve e suavemente massajada, de forma a permitir que o
medicamento veterinario penetre na parte inferior do canal auditivo.

O Posatex ¢ uma suspensdo viscosa. A viscosidade inerente ird resultar num volume administrado
reduzido, quando comparado com o volume de enchimento (ver sec¢do 5.4).

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A administracdo da dose recomendada (4 gotas por ouvido) 5 vezes por dia, durante 21 dias
consecutivos, a caes a pesar entre 7,6 e 11,4 kg de peso corporal, causou uma ligeira diminui¢do na
resposta do cortisol sérico apos administragdo da hormona adrenocorticotropica (ACTH), num teste de



estimulagdo ACTH. A descontinuagdo do tratamento resultara num completo retorno a resposta adrenal
normal.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QS02CA91.
4.2 Propriedades farmacodinimicas

A orbifloxacina € um agente bactericida sintético de largo espectro, classificado como uma quinolona,
derivado do acido carboxilico, ou, mais especificamente, uma fluoroquinolona. A acdo bactericida da
orbifloxacina resulta da interferéncia com as enzimas DNA topoisomerase II (DNA-girase) e DNA
topoisomerase IV, as quais sdo necessarias para a sintese e manutengdo do DNA bacteriano. Este dano
interrompe a replicacdo da célula bacteriana, levando rapidamente a morte da célula. A rapidez e
extensdo da morte sdo diretamente proporcionais a concentragao do fArmaco. A orbifloxacina tem uma
atividade in vitro contra uma larga gama de organismos Gram-positivos e Gram-negativos.

O fluorato de mometasona é um corticosteroide com elevada poténcia topica, mas com pouco efeito
sistémico. Tal como outros corticosteroides topicos, tem propriedades anti-inflamatorias e antipruriticas.

O posaconazol é um agente antifingico triazol de largo espectro. O mecanismo pelo qual o posaconazol
exerce a sua acdo antifungica envolve a inibigao seletiva da enzima lanosterol 14-demetilase (CYP51),
envolvida na biossintese do ergosterol em esporos e filamentos fungicos. Nos testes in vitro, o
posaconazol demonstrou atividade antifungica contra a maioria das aproximadamente 7000 estirpes de
esporos ¢ filamentos fungicos testados. O posaconazol € 40 - 100 vezes mais potente in vitro contra a
Malassezia pachydermatis do que o clotrimazol, miconazol e nistatina.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre através da mutacdo cromossomica por trés mecanismos: a
diminui¢do da permeabilidade da parede bacteriana, a ativacdo da bomba efluxo ou a mutagdo das
enzimas responsaveis pelo local de ligagdo da molécula. E comum existir resisténcia cruzada na classe
das fluoroquinolonas.

Nao foi reportada resisténcia aos azois, incluindo posaconazol, pela Malassezia pachydermatis.

A atividade in vitro da orbifloxacina contra agentes patogénicos, isolados de casos clinicos de otite
canina externa, num estudo de campo realizado na UE em 2000 - 2001, foi:

Concentracio Minima Inibitéria vs. Orbifloxacina — Resumo

Agente Patogénico N Min Max CMls CMly
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 Propriedades farmacocinéticas

A absorcao sistémica das substancias ativas foi determinada em estudos de dose unica com
[**C]-orbifloxacina, [*H]-furoato de mometasona e ['*C]-posaconazol, contidos na formulagdo de
Posatex e colocados nos canais auditivos de caes de raga Beagle normais. A maioria da absor¢ao
ocorreu nos primeiros dias apos administragdo. A extensdo da absor¢do percutanea de medicamentos
veterinarios de aplicacado topica ¢ determinada por varios fatores incluindo a integridade da barreira
epidérmica. A inflamacdo pode aumentar a absor¢do percutanea de medicamentos veterinarios.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

Estudos com uma gama patenteada de produtos de limpeza auricular ndo demonstraram
incompatibilidades quimicas.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario:

8,8 mL: 7 dias

17,5 mL e 35,1 mL: 28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco na embalagem exterior.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de HDPE branco com tampa branca de LDPE, aplicador de LDPE branco ou transliicido e um
involucro.

Apresentacoes: 8,8 mL (correspondente a 5,0 mL de volume administrado), 17,5 mL (correspondente a
12,6 mL de volume administrado) e 35,1 mL (correspondente a 28,6 mL de volume administrado).

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B. V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO



EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 23 Junho 2008.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

{DD més AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio, 17,5 mL / 35,1 mL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Posatex gotas auriculares, suspensao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Orbifloxacina 8,5 mg/mL
Furoato de mometasona 0,9 mg/mL
Posaconazol 0,9 mg/mL

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

17,5 mL
35,1 mL

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso auricular.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/081/002 frasco de 17,5 mL
EU/2/08/081/003 frasco de 35,1 mL

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio, 8,8 mL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Posatex gotas auriculares, suspensao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Orbifloxacina 8,5 mg/mL
Furoato de mometasona 0,9 mg/mL
Posaconazol 0,9 mg/mL

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

8,8 mL

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso auricular.

|7. INTERVALOS DE SEGURANCA

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos abertura, administrar no prazo de 7 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

13



11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/081/001 frasco de 8,8 mL

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com 17,5 mL e 35,1 mL

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Posatex gotas auriculares, suspensao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Orbifloxacina 8,5 mg/mL
Furoato de mometasona 0,9 mg/mL
Posaconazol 0,9 mg/mL

3.  ESPECIES-ALVO

Caes.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Uso auricular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|5. INTERVALOS DE SEGURANCA

|6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s abertura, administrar no prazo de 28 dias.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco, 8,8 mL

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Posatex

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Orbifloxacina 8,5 mg/mL
Furoato de mometasona 0,9 mg/mL
Posaconazol 0,9 mg/mL

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos abertura, administrar no prazo de 7 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Posatex gotas auriculares, suspensdo para cies

2. Composicao

Orbifloxacina 8,5 mg/mL
Furoato de mometasona (como monohidratado) 0,9 mg/mL
Posaconazol 0,9 mg/mL

Suspensdo viscosa branca a esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de otites externas agudas ¢ exacerbag¢des agudas de otite externa recorrente, associadas a
bactérias sensiveis a orbifloxacina e fungos sensiveis ao posaconazol, em particular Malassezia
pachydermatis.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a caes com perfuragao do timpano.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, a algum dos excipientes, a
corticosteroides, ou outros antifingicos azois e a outras fluoroquinolonas.

Nao administrar durante toda ou parte da gestagao.

6.  Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

A otite de origem bacteriana e fingica ¢ frequentemente de natureza secundaria. A causa subjacente
deve ser identificada e tratada.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A dependéncia total numa unica classe de antibioticos pode resultar na indugdo de resisténcia de uma
populagio bacteriana. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de condi¢des clinicas
que tiveram uma resposta fraca ou que € esperado que tenham uma resposta fraca a outras classes de
antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagdo e
sensibilidade do(s) patogeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se em
informagdo epidemiologica e conhecimento da suscetibilidade dos patogenos alvo a nivel
local/regional.

O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas oficiais,
nacionais e regionais.
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Um antibidtico com risco mais baixo de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG
inferior) deve ser utilizado para tratamento de primeira linha, onde os testes de sensibilidade sugerirem
a eficacia provavel desta abordagem.

Um tratamento com antibioticos de estreito espetro, com um risco mais baixo de selegdo de resisténcia
antimicrobiana, deve ser utilizado como tratamento de primeira linha, onde os testes de sensibilidade
sugerirem a eficacia provavel desta abordagem.

Os medicamentos veterinarios da classe das quinolonas t€m sido associados a erosdes da cartilagem
em articulagoes de suporte de peso e outras formas de artropatia, em animais jovens de varias espécies.
Assim, ndo administrar a animais com menos de 4 meses de idade.

A administragdo prolongada e intensiva de preparacdes de corticosterdides topicos ¢ conhecida por
despoletar efeitos locais e sistémicos, incluindo a supressdo da func¢ao adrenal, estreitamento da
epiderme e atraso na cicatrizagao.

Antes da administragdo do medicamento veterinario, o canal do ouvido externo deve ser
cuidadosamente examinado, de forma a assegurar que a membrana do timpano ndo esta perfurada,
evitando assim o risco de transmissdo da infecdo ao ouvido médio e evitando lesdes no aparelho
coclear e vestibular.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as maos cuidadosamente depois de aplicar o medicamento veterinario. Evitar o contacto com a

pele. Em caso de exposicao acidental, enxaguar a area afetada com agua corrente em abundancia.

Gestacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao ou lactagdo.
Nao administrar durante toda ou parte da gestagao.

Lactacgdo:

A administracdo do medicamento veterinario nao é recomendada durante a lactacao.

Estudos laboratoriais em cachorros demonstraram evidéncia de artropatia apds a administragdo
sistémica de orbifloxacina. As fluoroquinolonas sdo conhecidas por atravessarem a placenta e estarem
presentes no leite.

Fertilidade:
Nao foram realizados estudos para determinar os efeitos da orbixoflaxina na fertilidade em caes.
Nao administrar a animais reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Nao existem dados clinicos disponiveis.

Sobredosagem:
A administracdo da dose recomendada (4 gotas por ouvido) 5 vezes por dia, durante 21 dias

consecutivos, a cdes a pesar entre 7,6 ¢ 11,4 kg de peso corporal, causou uma ligeira diminuig¢do na
resposta do cortisol sérico ap6s administragdo da hormona adrenocorticotropica (ACTH), num teste de
estimulagdo ACTH. A descontinuagdo do tratamento resultara num completo retorno a resposta
adrenal normal.

Incompatibilidades principais:

Desconhecidas.

Estudos com uma gama patenteada de produtos de limpeza auricular ndo demonstraram
incompatibilidades quimicas.
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7. Eventos adversos

Caes:

Frequentes Eritema do pavilhdo auricular'

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Pouco frequentes Audi¢io comprometida?

(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

! Ligeiro.
2 Habitualmente temporaria e principalmente em cées idosos.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Uso auricular.

Uma gota contém 267 mcg de orbifloxacina, 27 mcg de furoato de mometasona e 27 mcg de
posaconazol.

Agitar bem antes de administrar.

Em cées com peso inferior a 2 kg, aplicar 2 gotas no ouvido uma vez ao dia.

Em cées com peso entre 2 - 15 kg, aplicar 4 gotas no ouvido uma vez ao dia.

Em cédes com peso de 15 kg ou mais, aplicar 8 gotas no ouvido uma vez ao dia.

O tratamento deve continuar durante 7 dias consecutivos.

O Posatex ¢ uma suspensdo viscosa. A viscosidade inerente ird resultar num volume de administrado
reduzido, quando comparado com o volume de enchimento (ver sec¢do “Numeros de autorizagdo de
introducdo no mercado e tamanhos de embalagem”).

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

O canal do ouvido externo deve ser meticulosamente limpo e seco antes do tratamento. Os pelos em
excesso, na area de tratamento, devem ser cortados.

Ap0s aplicacdo, a base do ouvido pode ser breve e suavemente massajada, de forma a permitir que a
preparagdo penetre na parte inferior do canal auditivo.

10. Intervalos de seguranca
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Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario:

8,8 mL: Apo6s abertura, administrar no prazo de 7 dias.

17,5 mL e 35,1 mL: Apds abertura, administrar no prazo de 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/08/081/001 (frasco de 8,8 mL)

EU/2/08/081/002 (frasco de 17,5 mL)

EU/2/08/081/003 (frasco de 35,1 mL)

Apresentagdes: 8,8 mL (correspondente a 5,0 mL de volume administrado), 17,5 mL (correspondente a
12,6 mL de volume administrado) e 35,1 mL (correspondente a 28,6 mL de volume administrado).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{DD més AAAA}
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de

eventos adversos:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny06smka bearapus
Tem: +359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Elrada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
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

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Alemanha
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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

Romaénia
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) 12970220



