BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Posatex 6rondroppar, suspension for hund.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (som monohydrat) 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml
Hjilpimnen:

Paraffin, flytande

For fullstdndig forteckning 6ver hjédlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, suspension

Vit till off-white, viskds suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av akut extern otit och akut exacerbation av aterkommande extern otit, associerade med
bakterier kinsliga for orbifloxacin och svampar kinsliga for posakonazol, speciellt Malassezia
pachydermatis.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte om trumhinnan ar perforerad.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, ndgon av de ingédende substanserna,
kortikosteroider, andra azol-antimykotiska medel eller andra fluorokinoloner.

Anvind inte under hela eller delar av dréktigheten.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Bakterie- och svampotiter dr ofta sekundéra. De bakomliggande orsakerna ska identifieras och
behandlas.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Att enbart forlita sig till en enstaka klass av antibiotika kan medfora en 6kad risk for
resistensutveckling hos bakterier. Anviandandet av fluorokinoloner bor reserveras for kliniska fall som
tidigare har svarat daligt eller forvéintas svara daligt pa annan behandling med antibiotika.
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Anvindning av produkten ska baseras pa resistensbestdmning av isolerade bakterier och/eller andra
lampliga diagnostiska tester.

Fluorokinoloner har associerats med broskerosioner i viktbdrande leder och andra former av artropati
hos immatura djur av olika arter. Ska dérfor inte anvéndas till djur yngre dn 4 manader.

Léngvarig och intensiv anvidndning av topikala kortikosteroidberedningar ér kind for att ge lokala och
systemiska effekter, inklusive himmad binjurefunktion, fortunning av huden och forldngsammad
lakning. Se avsnitt 4.10.

Innan det veterindrmedicinska likemedlet appliceras ska yttre horselgiangen inspekteras noggrant for

att sdkerstélla att trumhinnan inte &r perforerad. Detta for att undvika risk for spridning av infektion
till mellandrat och for att forhindra att koklean och vestibularisapparaten skadas.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur.

Tvétta hinderna noggrant efter hantering av det veterindrmedicinska likemedlet. Undvik hudkontakt.
Vid oavsiktlig exponering, skolj det exponerade omradet med mycket rikligt med vatten.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Milda erytematdsa lesioner har observerats.

Anvindning av oronpreparat kan vara associerade med horselnedséttning, vanligtvis temporar, och
primért hos dldre hundar.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller ldggliggning

Det veterindrmedicinska ldkemedlets siakerhet har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Driéktighet:
Ska inte anvéndas under hela eller delar av dréiktigheten.

Laktation:
Anvindning rekommenderas inte under laktation.

Laboratoriestudier med valpar har visat beldgg for artropati efter systemisk administrering av
orbifloxacin. Fluorokinoloner passerar placentan och distribueras ut i mjélken.

Fertilitet:

Studier for att avgora effekten av orbifloxacin pé fertiliteten hos hundar har inte utforts.
Ska inte anvéndas pa avelsdjur.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Data saknas.

4.9 Dos och administreringss:itt

For anvéndning i 6ron.
En droppe innehaller 267 png orbifloxacin, 27 pg mometasonfuroat och 27 ug posakonazol.

Den yttre horselgdngen ska rengéras mycket noggrant och torkas ur innan behandlingen utfors.
Kraftigt 6verskott av har vid behandlingsstillet ska klippas bort.

Omskakas vl fore anvandning.



Hundar med kroppsvikt mindre &n 2 kg, applicera 2 droppar i orat en gang dagligen.
Hundar med kroppsvikt mellan 2-15 kg, applicera 4 droppar i 6rat en gang dagligen.
Hundar med kroppsvikt 15 kg eller mer, applicera 8 droppar i 6rat en géng dagligen.

Behandlingen ska pégéa 7 dagar i {61jd.

Efter applicering kan 6ronbasen masseras kortvarigt och forsiktigt sa att lakemedlet kan penetrera till
de nedre delarna av horselgangen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (om nédvindigt)

Administrering av den rekommenderade dosen (4 droppar per 6ra) 5 gédnger dagligen i 21 dagar till
hundar som végde 7,6 till 11,4 kg, orsakade en lindrig sdnkning av serumkortisolresponsen efter
administrering av adrenokortikotropt hormon (ACTH) i en ACTH stimuleringstest.

Avbrytande av behandlingen resulterade i en fullsténdig atergang till normal adrenal respons.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider och antiinfektiva medel i kombination.
ATCvet-kod: QS02CA91

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Orbifloxacin ér ett syntetiskt bredspektrigt antibakteriellt medel av typen kinolon-karboxylsyra
derivat, eller mer specifikt, en fluorokinolon. Den baktericida verkningsmekanismen for orbifloxacin
utgors av en storning av enzymerna DNA topoisomeras I (DNA-gyras) och DNA topoisomeras IV,
vilka &r n6dvéndiga for bildandet och underhallet av bakteriellt DNA. Denna storning paverkar
replikationen av bakteriecellen, vilket leder till snabb cellddd. Snabbheten och omfattningen av
celldéden dr direkt proportionell till lakemedelskoncentrationen. Orbifloxacin har in vitro aktivitet
mot ett brett spektrum av grampositiva och gramnegativa bakterier.

Mometasonfuroat dr en kortikosteroid med hog topikal potens, men med 14g systemisk effekt. Liksom
andra topikala kortikosteroider har den antiinflammatoriska och kladstillande egenskaper.

Posakonazol ar ett bredspektrigt triazol antimykotiskt medel. Mekanismen, genom vilken posakonazol
utovar sin fungicida effekt, involverar den selektiva hdmningen av enzymet lanosterol 14-demetylas
(CYP51) involverat i ergosterolbiosyntesen hos jastsvampar och filamentdsa svampar. 1 in vitro tester,
har posakonazol visat fungicid effekt mot de flesta av de ca 7000 stammar av jastsvampar och
filamentdsa svampar som testats. Posakonazol dr 40-100 ganger mer potent in vitro mot Malassezia
pachydermatis jamfort med klotrimazol, mikonazol and nystatin.

Resistens mot fluorokinoloner kan upptrada genom kromosomal mutation med tre mekanismer:
minskning av permeabiliteten i bakteriernas cellvigg, aktivering av en effluxpump eller mutation av
enzymer ansvariga for molekylernas bindningsstélle. Korsresistens mellan olika fluorokinoloner &r
vanligt. Malassezia pachydermatis resistens mot azoler, inklusive posakonazol, har inte rapporterats.

In vitro aktiviteten hos orbifloxacin mot patogener isolerade fran kliniska fall av otitis externa hos
hund i ett EU faltforsok utfort 2000-2001 var foljande:



Minimum Inhibitory Concentrations vs. Orbifloxacin — Sammanfattning

Patogen N Min Max MICs, MIC ,,
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 Farmakokinetiska egenskaper

Systemisk absorption av de aktiva substanserna bestdmdes i engangsdos-studier med
['*C]-orbifloxacin, [’H]-mometasonfuroat och ["*C]-posakonazol i en Posatexformulering och
placerad i horselgangen pa friska beaglehundar. Huvuddelen av absorptionen skedde forsta dagarna
efter administrering. Omfattningen av perkutan absorption av topikala ldkemedel bestims av ménga
faktorer, inklusive integriteten av den epidermala barridren. Inflammation kan 6ka den perkutana
absorptionen av veterindrmedicinska lakemedel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpamnen

Laurinsyra

Paraffin, flytande

Polyeten i mineralolja (5% polyetylen i 95% mineralolja)
6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

Studier med ett flertal olika fabrikat av 6ronrengdringsmedel har inte visat ndgra kemiska
inkompatibiliteter.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning:

8,8 ml: 7 dagar.

17,5 ml och 35,1 ml: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vit HDPE flaska med ett vitt LDPE lock, en ofédrgad eller vit LDPE applikator och ett skyddsfodral.
Forpackningsstorlekar: 8,8 ml (7,5 g), 17,5 ml (15 g) och 35,1 ml (30 g).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen



Ej anvént lidkemedel och avfall skall kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnande: 23/06/2008

Datum for fornyat godkdnnande: 23/06/2013

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Utforlig information om detta veterindrmedicinska lakemedel finns tillgdnglig pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens (EMAs) hemsida http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong 17,5 och 35,1 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Posatex 6rondroppar, suspension for hund.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, suspension.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

17,5 ml
35,1 ml

S. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for anvéndning i 6ron.
Lés bipacksedeln fore anvandning,.

8. KARENSTID

Ej relevant

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anviandning.
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur - receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

12



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong 8,8 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Posatex 6rondroppar, suspension for hund.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. LAKEMEDELSFORM

Orondroppar, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

8,8 ml

S. DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

| 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Endast for anvéndning i 6ron.
Lés bipacksedeln fore anvandning,.

8. KARENSTID

Ej relevant.

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anviandning.
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10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 7 dagar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur - receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN?”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

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

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/081/001

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska 17,5 och 35,1 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Posatex 6rondroppar for hund.

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

17,5 ml
35,1 ml

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 5.  UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anvindas inom 28 dagar.

6. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Flaska 8.8 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Posatex 6rondroppar for hund.

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ar}
Oppnad forpackning ska anviindas inom 7 dagar.

5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL FOR
Posatex orondroppar, suspension for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forséljning:

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Posatex 6rondroppar, suspension for hund

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (som monohydrat) 0,9 mg/ml
Posakonazol 0,9 mg/ml

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling av akut droninflammation i yttre horselgdngen och akut forsdmring av dterkommande
oroninflammation i yttre horselgangen, associerade med bakterier kinsliga for orbifloxacin och
svampar kénsliga for posakonazol, speciellt Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte om trumhinnan &dr perforerad.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot ndgon av de ingdende substanserna, kortikosteroider, andra azol-
medel mot svamp, eller 6verkédnslighet mot andra fluorokinoloner.

6. BIVERKNINGAR

Milda hudskador sdsom hudrodnader har observerats.

Anvindning av dronpreparat kan vara associerade med horselnedsittning, vanligtvis tillfallig, och
framfor allt hos éldre hundar.
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Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information,

tala om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For anvindning i 6ron. En droppe innehaller 267 pg orbifloxacin, 27 pg mometasonfuroat och 27 pg
posakonazol.

Omskakas vl fore anvandning.

Hundar med kroppsvikt ldgre dn 2 kg, droppa 2 droppar i 6rat en gang dagligen.
Hundar med kroppsvikt mellan 2-15 kg, droppa 4 droppar i 6rat en gang dagligen.
Hundar med kroppsvikt 15 kg eller mer, droppa 8 droppar i 6rat en gang dagligen.

Behandlingen ska pégé 7 dagar i 6ljd.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Den yttre horselgangen ska rengoéras mycket noggrant och torkas ur innan behandlingen utfors.
Kraftigt 6verskott av har vid behandlingsstéllet ska klippas bort.

Efter att behandlingen har utforts kan 6ronbasen masseras kortvarigt och forsiktigt sé att lakemedlet
kan né de ldgre delarna av horselgédngen.
10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.
Haéllbarhet i 6ppnad forpackning:

8,8 ml: Oppnad forpackning ska anviindas inom 7 dagar.
17,5 och 35,1 ml: Oppnad forpackning ska anviindas inom 28 dagar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
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Oroninflammationer orsakade av bakterier- och svampar ér ofta sekundira. Den underliggande
orsaken ska faststéllas och behandlas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Att enbart forlita sig till en enstaka klass av antibiotika kan medfora en 6kad risk for
resistensutveckling hos bakterier. Anvéndandet av fluorokinoloner bor reserveras for sjukdomsfall
som tidigare har svarat daligt eller forvantas svara daligt p4 annan behandling med antibiotika.

Anvindning av produkten ska baseras pa resistensbestdmning av isolerade bakterier och/eller andra
lampliga diagnostiska tester.

Fluorokinoloner har associerats med broskforstoring i viktbéarande leder och andra former av
ledbroskskador hos ej fullt utvecklade djur av olika arter. Ska darfor inte anvéndas till djur yngre én 4
manader.

Langvarig och intensiv anvéndning av lokala kortikosteroidberedningar ar kénd for att ge lokala och
systemiska effekter, inklusive himmad binjurefunktion, fortunning av huden och sémre 1dkningstid.

Innan det veterindrmedicinska ldkemedlet appliceras ska yttre hérselgiangen inspekteras noggrant for
att sdkerstélla att trumhinnan inte dr perforerad. Detta for att undvika risk for spridning av infektion
till mellandrat och for att férhindra att koklean och vestibularisapparaten skadas.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lékemedlet till
djur:

Tvétta hinderna noggrant efter hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet. Undvik hudkontakt.
Vid oavsiktlig exponering, skolj det utsatta omradet med mycket rikligt med vatten.

Driéktighet:
Det veterindrmedicinska ldkemedlets sikerhet har inte faststillts under dréiktighet och laktation.

Ska inte anvéndas under hela eller delar av dréiktigheten.

Laktation:

Anvindning rekommenderas inte under laktation.

Laboratoriestudier med valpar har visat beldgg for ledbroskskador efter systemisk administrering av
orbifloxacin. Det dr ként att fluorokinoloner passerar moderkakan samt distribueras ut i mj6lken.

Fertilitet:
Studier for att avgora effekten av orbifloxacin pé fertiliteten hos hundar har inte utforts.
Ska inte anvéndas pa avelsdjur.

Interaktioner med andra likemedel eller andra former av interaktioner:
Ingen information finns tillgdnglig.

Overdosering (symptom, akuta tgérder, motgift)

Administrering av den rekommenderade dosen (4 droppar per 6ra) 5 génger dagligen i 21 dagar till
hundar som végde 7,6 till 11,4 kg, orsakade en lindrig sdnkning av serumkortisolsvaret efter
administrering av adrenokortikotropt hormon (ACTH) i en ACTH stimuleringstest.

Avbrytande av behandlingen resulterade i en fullstindig atergang till normalt adrenalt svar.

Blandbarhet:

Inga kénda blandbarhetsproblem.

Studier med ett flertal olika fabrikat av dronrengdringsmedel har inte visat nagra kemiska
blandbarhetsproblem.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Utforlig information om denna produkt finns tillgédnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
(EMAs) hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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