I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni, suspensija suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKtivas vielas:

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats (monohidrata veida) 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml
Paligviela(s):

Skidrais parafins

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Ausu pilieni, suspensija.

Balta vai dzelteniga viskoza suspensija.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Akiita auss iekaisuma un atkartota auss iekaisuma akiita saasindjuma arsteé$anai, ja saslimSana saistita
ar bakterijam, kuras jutigas pret orbifloksacinu (Staphylococcus intermedius, beta-hemolitiskie
streptokoki, E. coli, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus spp.) un senitém,
kuras jutigas pret posakonazolu, jo 1pasi Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja auss bungadina ir perforéta.

Nelietot, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret kadu no sastavdalam, pret
kortikosteroidiem, pret citiem azolu grupas pretsénisu lidzekliem vai pret citiem fluorohinoloniem.
Nelietot visu vai dalu griisnibas laika.

4.4 Ipasi bridinajumi

Otits, kuru izraistjusas bakterijas vai s€nites, biezi vien ir sekundars. Janosaka un janover§ primarais
celonis.



4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Palaujoties tikai uz vienas grupas antibiotikam, var izraisit rezistentu mikroorganismu celmu attistibu.
Fluorhinolonus drikst lietot vienigi, lai arstétu tadus kliniskos stavoklus, kuru gadijuma reakcija pret
pirmas izvéles terapiju ir bijusi vaja, vai paredzams, ka reakcija biis vaja.

So zalu lieto$anai jabiit pamatotai ar izolétu bakt&riju jutiguma parbauzu un/vai citu atbilstigu
diagnostisku parbauzu rezultatiem.

Hinolonu klases veterinaras zales ir bijusas saistitas ar skrims$lu eroziju locitavas, kuram jatur slodze,
un citam artropatijas formam dazadu sugu nenobriedusiem dzivniekiem. Tadg] tas nedrikst lietot
dzivniekiem, kas jaunaki par 4 méneSiem.

Kortikosteroidu ilgstoSa un intensiva lieto$ana izraisa lokalu un sistemisku iedarbibu, t.sk. nomac
virsnieru funkciju, padara planaku epidermu un palénina atveseloSanos. Sk. apakSpunktu 4.10.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas riipigi jaizmekl€ areéjais dzirdes kanals, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta un nepastav infekcijas parnesanas risks uz vidusausi, ka arT lai netiktu

pielauts auss gliemeza un vestibulara aparata bojajums.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

P&c veterinaro zalu lietoSanas ripigi nomazgajiet rokas. Izvairieties no zalu saskares ar adu. Ja
notikusi nejausa pielieto$ana uz sevis, skalot skarto adas laukumu ar lielu daudzumu tidens.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Noveroti viegli, erit€émai I1dzigi bojajumi.

Ausu preparatu lietoSana var biit saistita ar dzirdes pasliktinasanos, kas parasti ir parejosa un ko
noveéro galvenokart veciem suniem.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav noteikta veterinaro zalu drosiba grisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:
Nelietot visu vai dalu griisnibas laika.

Laktacija:
Veterinaro zalu lictoSana laktacijas laika nav ieteicama.

Laboratorija veiktos pétijumos kucéniem pé&c orbifloksacina sistemiskas lietoSanas noveéroja
artropatiju. Fluorohinoloni §k&rso placentaro barjeru un nonak piena.

Augliba:
Nav veikti p&tijumi, lai noteiktu orbisloksacina ietekmi uz sunu auglibu.

Nelietot vaislas dzivniekiem.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dati nav pieejami.



4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai ausi. Viens piliens suspensijas satur 267 ug orbifloksacina, 27 pg mometazona furoata un
27 ug posakonazola.

Pirms arst€Sanas auss ar&jais kanals riipigi jaiztira un janosusina. Janogriez liekais apmatojums
arsteSanas vieta.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Suniem, kuru svars ir mazaks neka 2 kg, lietot 2 pilienus ausi vienu reizi diena.
Suniem, kuru svars ir 2—15 kg, lietot 4 pilienus ausT vienu reizi diena.
Suniem, kuru svars ir 15 kg vai vairak, lietot 8 pilienus ausi vienu reizi diena.

ArstéSana jaturpina 7 dienas péc kartas.

P&c veterinaro zalu lietoSanas auss pamatne neilgi un saudzigi japamase€, lai preparats iestktos auss
kanala dzilakaja dala.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Lietojot ieteikto devu (4 pilienus ausi) 5 reizes diena 21 dienu péc kartas suniem, kuri svéra 7,6—
11,4 kg, nedaudz samazinajas seruma kortizola reakcija pé€c adrenokortikotropa hormona (ACTH)
lietoSanas ACTH stimulacijas parbaud€. Partraucot arstéSanu, atjaunosies pilnigi normala virsnieru
reakcija.

4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav noteikts

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Otologiskie Iidzekli; kortikosteroidu un pretinfekcijas lidzeklu
kombinacijas. ATK Vet kods: QS02CA91.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Orbifloksacins ir sintétisks plasa spektra baktericids lidzeklis, kas pieder hinolona karboksilskabes
atvasinajumu jeb, specifiskak, fluorohinolonu grupai. Orbifloksacina baktericidas darbibas pamata ir
iedarbiba uz enzimiem DNS topoizomerazi II (DNS-giraze) un DNS topoizomerazi IV, kas
nepiecieSsami bakteriju DNS sintézei un pastavésanai. Sada iedarbiba partrauc baktériju $inu
replikaciju, ka rezultata Stnas atri iet boja. Bakt€riju iznicinaSanas atrums un apmérs ir tiesi
proporcionals zalu koncentracijai. Orbifloksacins in vitro ir aktivs pret daudziem grampozitiviem un
gramnegativiem mikroorganismiem.

Mometazona furoats ir kortikosteroids ar izteiktu vietg&ju, bet minimalu sist€misku iedarbibu. Tapat ka
citiem vietgjas darbibas kortikosteroidiem, tam piemit pretiekaisuma un niezi mazinosa iedarbiba.

Posakonazols ir plasa spectra triazolu grupas pretsénisu Iidzeklis. Posakonazola fungicidais darbibas
mehanisms ietver enzima lanosterola 14-demetilazes (CYP51) selektivu inhibiciju; Sis enzims
piedalas ergosterola biosintéz€ rauga un pavedienveida sénités. IzmEginajumos in vitro
posakonazolam konstateéta fungicida darbiba pret lielako dalu no 7000 parbaudito rauga un
pavedienveida séniSu celmu. Pret Malassezia pachydermatis in vitro posakonazols ir 40—100 reizu
iedarbigaks neka klotrimazols, mikonazols un nistatins.



Rezistence pret fluorohinoloniem veidojas hromosomu mutacijas cela, un pastav tris dazadi
mehanismi: bakteriju Stnapvalka caurlaidibas mazinasanas, nopliides siikna ekspresija vai mutacijas
enzimos, kas atbild par molekulu saistiSanas vietu. Biezi novéro krustenisko rezistenci starp
fluorohinolona grupas antibiotikam. Nav zinots par Malassezia pachydermatis rezistenci pret azoliem,
t.sk. posakonazolu.

Orbifloksacina aktivitate in vitro pret patogéniem, kas 2000. un 2001. gada ES pétijumos faktiskos
apstaklos atbilstigos kltniskos gadijumos izol&ti no sunu ausim, ir $ada.

Minimala inhibejosa koncentracija vs. Orbifloksacins — kopsavilkums

Patogéns N Min. Maks. MICs, MIC o,
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 961 0,25 2 0,5 1
Streptococcus B-haemolyticus G 19 2 4 2 4

5.2 Farmakokinétiskie dati

Aktivo vielu sist€émiska uzsiikSanas ir noteikta petijumos ar vienu devu, izmantojot
['*C]-orbifloksacinu, [’H]-mometazona fuoratu un ['*C]-posakonazolu, kas ietverti Posatex zalu
formula un ievaditi veselu dzingjsunu ausis. Maksimala uzstikSanas bija vérojama dazas pirmajas

dienas, kad tika lietotas zales. Viet&jas darbibas zalu uzstksanos caur adu nosaka vairaki faktori, t.sk.
epidermalas barjeras viengabalainiba. Iekaisums var pastiprinat veterinaro zalu uzsiikSanos caur adu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Laurinskabe

Skidrais parafins

Plastificéts ogltidenrazu géls (5% polietiléna 95% mineralella)

6.2 Nesaderiba

Nav zinama. P&tijumi ar virkni patent€tu ausu tirisanas lidzeklu neuzradija kimisku nesaderibu.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas:

8,8 ml: 7 dienas

17,5 ml vai 35,1 ml: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat originalaja pudelité un karbina.



6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, gaismas necaurlaidiga ABPE pudelite ar baltu ZBPE vacinu, dabiskas krasas vai balts ZBPE
aplikators un futralis.

Iepakojuma izmeéri: 8,8 ml (7,5 g), 17,5 ml (15 g) un 35,1 ml (30 g).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 23/06/2008

P&dgjas parregistracijas datums: 23/06/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietné
http://www.ema.europa.cu

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales


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

PIELIKUMS II
RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A. RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strafle 2

26169 Friesoythe

Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



PIELIKUMS III

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Karba 17,5 ml un 35,1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni, suspensija suniem

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

3. ZALU FORMA

Ausu pilieni, suspensija

4. IEPAKOJUMA IZMERS

17,5 ml
35,1 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lietoSanai ausi.
Pirms lictoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukeiju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

1"



10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {mé&nesis/gads}
P&c atveérsanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja karbina.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Karba 8,8 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni, suspensija suniem

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats (monohidrata veida) 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

3. ZALU FORMA

Ausu pilieni, suspensija

4. IEPAKOJUMA IZMERS

8,8 ml

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Tikai lietoSanai ausi.
Pirms lictoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukeiju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS
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Derigs lidz {mé&nesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot 7 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja karbina.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/08/081/001

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudelite 17,5 ml un 35,1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni suniem

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) UN DAUDZUMS

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

17,5 ml
35,1 ml

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {mé&nesis/gads}
P&c atveérsanas izlietot 28 dienu laika.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudelite 8.8 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni suniem

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) UN DAUDZUMS

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

| 6. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {mé&nesis/gads}
P&c atveérSanas izlietot 7 dienu laika.

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

17



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Posatex ausu pilieni, suspensija suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipa$nieks:

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strafle 2
26169 Friesoythe
Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Posatex ausu pilieni,suspensija suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Orbifloksacins 8,5 mg/ml
Mometazona furoats (monohidrata veida) 0,9 mg/ml
Posakonazols 0,9 mg/ml

4. INDIKACIJA(AS)

Akiita auss iekaisuma un atkartota auss iekaisuma akiita saasindjuma arstéSana, ja saslimSana saistita
ar bakterijam, kuras jutigas pret orbifloksacinu (Staphylococcus intermedius, beta-hemolitiskie
streptokoki, E. coli, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Enterococcus spp.) un senitém,
kuras jutigas pret posakonazolu, jo 1pasi Malassezia pachydermatis.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja bungadina ir perforéta.
Nelietot, ja ir pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret kadu no sastavdalam, pret
kortikosteroidiem, pret citiem azolu grupas pretséniSu lidzekliem vai pret citiem fluorohinoloniem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Noveroti viegli, erit€émai l1dzigi bojajumi.

Ausu preparatu lietoSana var biit saistita ar dzirdes pasliktinaSanos, kas parasti ir parejosa un ko
novero galvenokart veciem suniem.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai cita iedarbiba, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informégjiet par tam savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Suni

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
LietoSanai ausi.

Viens piliens suspensijas satur 267 ug orbifloksacina, 27 pg mometazona furoata un 27 pg
posakonazola.

Pirms lietoSanas labi saskalinat.

Suniem, kuru svars ir mazaks neka 2 kg, lietot 2 pilienus aust vienu reizi diena.

Suniem, kuru svars ir 2—15 kg, lietot 4 pilienus ausi vienu reizi diena.

Suniem, kuru svars ir 15 kg vai vairak, lietot 8 pilienus ausi vienu reizi diena.

ArstéSana jaturpina 7 dienas péc kartas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms arstéSanas auss argjais kanals riipigi jaiztira un janosusina. Janogriez liekais apmatojums
arstéSanas vieta.

P&c veterinaro zalu lietoSanas auss pamatne neilgi un saudzigi japamaseg, lai preparats iestktos auss
kanala dzilakaja dala.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.
Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma.
Derigums péc pirmas pudelites atverSanas:

8,8 ml: Pec atversanas izlietot 7 dienu laika

17,5 ml un 35,1 ml: P&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Otits, kuru izraistjusas baktérijas vai sénites, biezi vien ir sekundars. Janosaka primarais c€lonis un
jaarste.
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Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem:

Palaujoties tikai uz vienas grupas antibiotikam, var izraisit rezistentu mikroorganismu celmu attistibu.
Fluorhinolonus drikst lietot vienigi, lai arstétu tadus kliniskos stavoklus, kuru gadijuma reakcija pret
pirmas izveles terapiju ir bijusi vaja, vai paredzams, ka reakcija biis vaja.

So zalu lieto$anai jabiit pamatotai ar izolétu bakt&riju jutiguma parbauzu un/vai citu atbilstigu
diagnostisku parbauzu rezultatiem.

Hinolonu klases veterinaras zales ir bijuSas saistitas ar skrimslu eroziju locttavas, kuram jatur slodze,
un citam artropatijas formam dazadu sugu nenobriedusiem dzivniekiem. Tadel tas nedrikst lietot
dzivniekiem, kas jaunaki par 4 ménesiem.

Kortikosteroidu ilgstoSa un intensiva lietoSana izraisa lokalu un sist€misku iedarbibu, t.sk. nomac
virsnieru funkciju, padara planaku epidermu un palénina atveseloSanos.

Lietojot ieteikto devu (4 pilienus ausi) 5 reizes diena 21 dienu péc kartas suniem, kuri svéra 7,6—
11,4 kg, nedaudz samazinajas seruma kortizola reakcija pé€c adrenokortikotropa hormona (ACTH)
lietoSanas ACTH stimulacijas parbaud€. Partraucot arstéSanu, atjaunosies pilnigi normala virsnieru
reakcija.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas riipigi jaizmeklé arejais dzirdes kanals, lai parliecinatos, ka
bungadina nav perforéta un nepastav infekcijas parneSanas risks uz vidusausi, ka ari lai netiktu

pielauts auss gliemeza un vestibulara aparata bojajums.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arste$anai:

Pé&c veterinaro zalu lietoSanas ripigi nomazgajiet rokas. Izvairieties no zalu saskares ar adu. Ja
notikusi nejausa pielietoSana uz sevis, skalot skarto adas laukumu ar lielu daudzumu tidens.

Griisniba:
Nav noteikta veterinaro zalu dros§iba griisnibas un laktacijas laika.
Nelietot visu vai dalu griisnibas laika.

Laktacija:
Veterinaro zalu lictoSana laktacijas laika nav ieteicama.

Laboratorija veiktos pétfjumos kuc€niem p&c orbifloksacina sistemiskas lietoSanas novéroja
artropatiju. Fluorohinoloni §k&rso placentaro barjeru un nonak piena.

Augliba:
Nav veikti p&tijumi, lai noteiktu orbisloksacina ietekmi uz sunu auglibu.

Nelietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Kliniskie dati nav pieejami.

Pardozgésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Lietojot ieteikto devu (4 pilienus ausi) 5 reizes diena 21 dienu péc kartas suniem, kuri svéra 7,6—
11,4 kg, nedaudz samazinajas seruma kortizola reakcija péc adrenokortikotropa hormona (ACTH)
lietosanas ACTH stimulacijas parbaude. Partraucot arst€Sanu, atjaunosies pilnigi normala virsnieru
reakcija.

Nesaderiba:
Nav zinami. P&tijumi ar virkni patent&tu ausu tiriSanas lidzeklu neuzradija kimisku nesaderibu.
Kliniskie dati nav pieejami.
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13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautdjiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi

pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu

15. CITA INFORMACIJA

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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