ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare pentru caini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active

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

Parafina lichida

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi pentru ureche, sub forma de suspensie

Suspensie vascoasa de culoare alba sau alb mai inchis

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cainii

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza in cazul timpanului perforat.

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

A nu se utiliza pe parcursul oricarei perioade a gestatiei.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

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

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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



Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate si /sau pe
alte metode adecvate de diagnostic.

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

Folosirea indelungata si intensiva a preparatelor pe bazd de corticosteroizi este cunoscuta ca avand
efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiilor renale, subtierea epidermei si intarzierea
vindecarii. Vezi sectiunea 4.10.

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

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

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

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

4.6 Reactii adverse

S-au observat leziuni eritematoase moderate.

Folosirea preparatului auricular poate fi asociata cu slabirea auzului, de obicei temporara si mai ales la
pacientii in varsta.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Siguranta produsului nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau lactatiei.

Gestatia:

A nu se folosi pe toatd perioada de gestatie.

Lactatia:

Nu este recomndata folosirea produsului pe perioada de lactatie.

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

Fertilitatea:

Nu au fost efectuate studii care sa evidentieze efectul orbifloxacinei asupra fertilitatii la cdine. A nu se
folosi la animalele de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile date.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea auriculara.
O picatura contine 267 pg orbifloxacin, 27 ug mometasona furoat and 27 pug posaconazol.

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



Agitati bine flaconul inainte de administrare.

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

Tratamentul trebuie sa dureze 7 zile consecutive.

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

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

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

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Clasa farmacoterapeutica: Otologic: Corticosteroizi si anti-infectioase in combinatie.
ATC vet code: QS02CA91

5.1 Proprietati farmacodinamice

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

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

Posaconazolul este un agent anti fungic cu spectru larg. Mecanismul prin care posaconazolul isi
exercitd activitatea antifungicad implicd inhibarea selectivd a enzimei lanosterol 14-demethylase
(CYP51) implicata in biosinteza ergosterolului la levuri (drojdii) si la fungi cu filament. La testele
efectuate in vitro, posaconazolul a demonstrat activitate fungica impotriva a aproximativ 7.000 de
tipuri de levuri si fungi filamentosi pe care a fost testat. Posaconazolul este de 40-100 de ori mai
eficient in vitro impotriva Malassezia pachydermatis decat clotrimazolul, miconazolul si nistatinul.

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

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



Concentratia Minimd Inhibitorie vs. Orbifloxacin — Rezumat

Agentul patogen N Min Max 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 Particularitati farmacocinetice

Absorbtia sistemicd a ingredientilor activi a fost determinatd in studii cu o dozd unicd cu
['*C]-orbifloxacin, [*H]-mometasona furoat si ['*C]-posaconazol continuti de formula Posatex si
administrati in canalul auricular la cainii din rasa Beagle. Marea parte a absorbtiilor au fost remarcate
in primele zile de la administrare. Extinderea absorbtiei cutanate a medicatiei este determinatd de

multi factori inclusiv integritatea barierei epidermice. Inflamatia poate favoriza absorbtia cutanatd a
produsului.

6. PARTICULARITATI FARMACOLOGICE
6.1 Lista excipientilor

Acid lauric

Parafina lichida

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

Nu se cunosc.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului:

8.8 mL: 7 zile

17.5 mL sau 35.1 mL: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se pastra in flaconul si cutia originala.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon alb, HDPE cu dop alb LDPE, aplicator alb LDPE si invelitoare .

Dimensiunea ambalajului : 8.8 mL (7.5 g), 17.5 mL (15 g) si 35.1 mL (30 g)
Nu toate prezentarile pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse



Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau deseurile rezultate din astfel de produse trebuiesc
distruse in concordanta cu reglementarile locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 23/06/2008

Data reautorizarii: 23/06/2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate despre produsul medicinal veterinar sunt disponibile pe websit-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (EMA) http://www.ema.europa.eu

RESTRICTII DE COMERCIALIZARE, FURNIZARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se cunosc .



ANEXA II

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE



A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafie 2
26169 Friesoythe
Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu se cunosc

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu se cunosc



ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie continand 17,5 si 35,1 mL.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare pentru caini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

17,5 mL
35,1 mL

5.  SPECII TINTA

Cainii

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pe cale auriculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP { luna /an }
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in cutia originald

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor se face in concordanta cu reglementarile locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru tratamentul animalelor — a se elibera numai sub prescriptie medicala.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie continiand 8.8 mL.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare pentru caini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi auriculare

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

8.8 mL

5.  SPECII TINTA

Cainii

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Numai pe cale auriculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP { luna /an }
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in cutia originald

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea: cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru tratamentul animalelor — a se elibera numai sub prescriptie medicala.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

10. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/08/081/001

‘ 11. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBULESC INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon 17,5 si 35,1 mL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare pentru caini.

2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

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

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

17,5 mL
35,1 mL.

6. NUMARUL SERIEI

Seria {numarul}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP { luna /an }
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBULESC INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacon 8.8 mL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare pentru caini.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Orbifloxacin 8.5 mg/mL
Mometasona furoat 0.9 mg/mL
Posaconazol 0.9 mg/mL

| 6.  NUMARUL SERIEI

Seria {numarul}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP { luna /an }
Dupa deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Posatex picaturi auriculare pentru caini.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

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

Producator pentru eliberarea seriei:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafie 2
26169 Friesoythe
Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Posatex picaturi auriculare pentru caini.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

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

4. INDICATIE (INDICATII)

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

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in cazul timpanului perforat.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate la una dintre substantele de baza aflate in compozitia
produsului, hipersensibilitate la corticosteroizi, la alti agenti antifungici sau alte fluoroquinolone.

6. REACTII ADVERSE

S-au observat leziuni eritematoase moderate.

Folosirea preparatului auricular poate fi asociata cu slabirea auzului, de obicei temporara si mai ales la

pacientii in varsta.

Daca observati reactii adverse sau alte reactii decat cele mentionate in prospect, va rugdm consultati
medicul veterinar.
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7.  SPECII TINTA

Céinii

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE ADMINISTRARE
Calea auriculara.

O picaturd contine 267 pg orbifloxacin, 27 pg mometasona furoat and 27 ug posaconazol.

Agitati bine inainte de utilizare.

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

La céinii cu greutate intre 2-15 kg, aplicati 4 picaturi in ureche odata pe zi.

La céinii cu greutate de 15 kg sau mai mult, aplicati 8 picaturi in ureche odata pe zi.

Tratamentul trebuie sa dureze 7 zile consecutive.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Dupa aplicare, baza urechii trebuie masata scurt si cu atentie pentru a permite preparatului sd ajunga la
partea inferioara a canalului auditiv.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului:

8.8 mL: Dupa deschidere, se va utiliza pana la 7 zile.

17.5 mL si 35.1 mL: Dupa deschidere, se va utiliza pana la 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la fiecare specie tinta:

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Folosirea indelungata a unei singure clase de antibiotice poate determina aparitia antibiorezistentei. Se
recomanda folosirea fluorquinolonelor pentru tratamentul cazurilor clinice care rdspund greu sau al
caror raspuns la tratament este slab in urma folosirii altor clase de antibiotice.
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Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate si /sau pe
alte metode adecvate de diagnostic.

Quinolonele au fost asociate cu eroziuni ale cartilajului articular sau alte forme de artropatii la
animalele tinere ale mai multor specii. A nu se folosi la animale cu varsta mai mica de 4 luni.

Folosirea indelungata si intensiva a preparatelor pe bazd de corticosteroizi este cunoscuta ca avand
efecte locale si sistemice, inclusiv suprimarea functiilor renale, subtierea epidermei si intarzierea
vindecarii.

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

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

animale:

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

Gestatia:

A nu se folosi pe toatd perioada de gestatie.

Lactatia:

Nu este recomndata folosirea produsului pe perioada de lactatie.

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

Fertilitatea:
Nu au fost efectuate studii care sa evidentieze efectul orbifloxacinei asupra fertilitatii la cdine. A nu se

folosi la animalele de reproductie.

Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:

No clinical data available.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

Administrarea in doza recomandata (4 picaturi in fiecare ureche) de 5 ori pe zi timp de 21 de zile
consecutive la cdinii ce cataresc intre 7.6 si 11.4 kg greutate corporald, determind o usoara scadere a
concentratiei de cortizol seric in urma administrarii hormonului adrenocorticotrop (ACTH) in cadrul
testului de stimulare a ACTH. Intreruperea tratamentului va determina revenirea completa la normal a
functiei renale.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Nu toate prezentarile pot fi comercializate.
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