BILAGI

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Posatex gredraber, suspension til hunde.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (som monohydrat) 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml
Hjzlpestoffer:

Paraffinolie

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

@redréber, suspension

Hyvid til offwhite viskes suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til behandling af akut otitis externa og akut forverring af recidiverende otitis externa, der er
forarsaget af bakterier, der er falsomme over for orbifloxacin, og svampe, der er folsomme over for
posaconazol, specielt Malassezia pachydermatis.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne, kortikosteroider, andre azol-antimykotika eller andre fluorokinoloner.

Ma ikke anvendes under hele eller en del af draegtigheden.

4.4 Szerlige advarsler

Otitis, der er forarsaget af bakterier eller svampe, er ofte af sekundaer natur. Den tilgrundliggende
arsag ber diagnosticeres og behandles.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
Szerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Ensidig anvendelse af en enkelt klasse af antibiotika kan medfere udvikling af resistens hos en
bakteriepopulation. Anvendelsen af fluorokinoloner ber reserveres til behandling af de kliniske
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tilfzelde, der har responderet darligt eller kan forventes at ville respondere darligt pa anden
antibakteriel behandling.

Anvendelsen af praeparatet bar baseres pa folsomhedsbestemmelse af isoleret bakterie og/eller andre
hensigtsmaessige diagnostiske metoder.

Kinoloner, klassificeret som veterinaerleegemiddel, har veret associeret med bruskerosioner i
vaegtbaerende led og andre former for arthropatier hos ikke udvoksede dyr af forskellige arter. Ma

derfor ikke anvendes til dyr under 4 maneder.

Langvarig og intensiv brug af topikale kortikosteroider er kendt for at udlese lokale og systemiske
effekter, inklusive nedsat binyrefunktion, atrofi af epidermis og forleenget helingstid. Se pkt.4.10.

Inden leegemidlet appliceres, skal den ydre eregang omhyggeligt inspiceres for at sikre, at
trommehinden ikke er perforeret, for at undgé risikoen for overforsel af infektionen til mellemeret og
forebygge skade pa here- og ligevagtsapparatet.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lzegemidlet til dyr

Vask omhyggeligt heenderne efter hdndtering af legemidlet. Undga hudkontakt. I tilfelde af utilsigtet
eksponering skylles det bererte omradde med rigelige mengder vand.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Der er set milde erytematese lesioner.

Brugen af eredraber kan vaere associeret med nedsat herelse, sedvanligvis forbigdende og oftest hos
geriatriske hunde.

4.7 Anvendelse under draegtighed eller laktation

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt.

Draegtighed:
Ma ikke anvendes under hele eller en del af dreegtigheden.

Laktation:
Anvendelse frarddes under laktation.

Studier pa hvalpe har vist arthropatier efter systemisk administration af orbifloxacin. Fluorokinoloner
er kendt for at krydse placenta og blive distribueret til maelken.

Fertilitet:

Der er ikke udfert studier til bestemmelse af orbifloxacins effekt pé fertiliteten hos hunde.
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

4.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Ingen tilgaengelige oplysninger.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til anvendelse i gret. En drabe indeholder 267 pg orbifloxacin, 27 ug mometasonfuroat og 27 pg
posaconazol.

Den ydre eregang ber rengeres og terres grundigt for behandling. Kraftig harvakst fjernes fra
omradet, der skal behandles.



Omrystes grundigt for brug.

Applicér 2 dréber i eret en gang dagligt pd hunde med en kropsvaegt pa mindre end 2 kg.
Applicér 4 dréaber i oret en gang dagligt p4 hunde med en kropsvaegt pad mellem 2-15 kg.
Applicér 8 dréber i oret en gang dagligt pd hunde med en kropsvaegt pa 15 kg eller mere.

Behandlingen skal ske dagligt i 7 pa hinanden felgende dage.

Efter applicering kan erets basis masseres kortvarigt og forsigtigt for at fremme fordelingen af
veterin@rlegemidlet til den indre del af eregangen.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Administration af den anbefalede dosis (4 draber pr. agre) 5 gange dagligt i 21 pa hinanden folgende
dage til hunde, der vejede 7,6 til 11,4 kg, medforte let nedgang i serum-kortisol-responset efter indgift
af adrenokortikotropt hormon (ACTH) i en ACTH-stimulationstest. Fuldt ud normal binyrefunktion
vil vende tilbage, nar behandlingen stoppes.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Otologisk- kortikosteroider og antiinfektive midler i kombination.
ATC-vet-kode: QS02CA91

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Orbifloxacin er et syntetisk bredspektret antibiotikum, der er klassificeret som et fluorokinolon-
karboxylsyre-derivat, eller mere specifikt, en fluorokinolon. Orbifloxacins baktericide virkning
skyldes heemning af enzymerne DNA- topoisomerase Il (DNA-gyrase) og DNA- topoisomerase 1V,
som er ngdvendige for dannelsen og vedligeholdelsen af bakterielt DNA. Denne haemning forstyrrer
replikationen af bakteriecellen, hvilket farer til en hurtig celleded. Hastigheden og omfanget af
cellededen er direkte proportional med koncentrationen af legemidlet. Orbifloxacin har in vitro-
aktivitet mod et bredt spektrum af grampositive og gramnegative bakterier.

Mometasonfuroat er et kortikosteroid med hgj topikal potens, men med lav systemisk effekt. Det har
som andre topikale kortikosteroider antiinflammatoriske og klgestillende egenskaber.

Posaconazol er et bredspektret triazol- antimykotiskt middel. Mekanismen, gennem hvilken
posaconazol udgver sin fungicide effekt, er en selektiv heemning af enzymet lanosterol 14-demetylase
(CYP51), der er involveret i ergosterolbiosyntesen hos gaersvampe og filamentese fungi. I in vitro-
forsgg har posaconazol vist fungicid virkning mod de fleste af de ca. 7000 stammer af gersvampe og
filamentese fungi, som er testet. Posaconazol er 40-100 gange mere potent in vitro mod Malassezia
pachydermatis sammenlignet med clotrimazol, miconazol og nystatin.

Resistens mod fluorokinoloner sker ved kromosomal mutation via tre mekanismer: Mindsket
permeabilitet 1 bakteriernes cellevaeg, aktivering af effluxpumpe eller mutation af enzymer, der er
ansvarlige for molekylets receptorbinding. Krydsresistens mellem de forskellige fluorokinoloner er
almindelig.

Der er ikke rapporteret om resistens hos Malassezia pachydermatis mod azoler, herunder
posaconazol.



Orbifloxacins in vitro-aktivitet mod patogener, der er isolerede fra kliniske tilfeelde af otitis externa

hos hunde, der indgik i et feltforseg i EU i 2000-2001, var:

Minimum Inhibitory Concentrations for Orbifloxacin — Oversigt

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 Farmakokinetiske oplysninger

Systemisk absorption af de aktive stoffer blev bestemt ved enkeltdosis-studier med ['*C]-orbifloxacin,
[*H]-mometasonfuroat og ['“C]-posaconazol i en Posatex-formulering og placeret i oregangen pa
normale beaglehunde. Hovedparten af absorptionen skete inden for de forste dage efter behandlingen.
Graden af perkutan absorption af topikale leegemidler bestemmes af mange faktorer, inklusive
integriteten af den epidermale barriere. Inflammation kan gge den perkutane absorption af
veterinermedicinske leegemidler.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Laurinsyre

Paraffinolie

Plastificeret kulhydratgel (5% polyethylen i 95% mineralolie)

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ingen kendte. Der er ikke fundet kemiske uforligeligheder ved undersegelse af en raekke af de
agrerensemidler, der er 1 handelen.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 4r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage:
8,8 ml: 7 dage

17,5 ml eller 35,1 ml: 28 dage

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevar flasken i den ydre karton.

6.5 Den indre emballages art og indhold
Hvid HDPE-flaske med en hvid LDPE-hatte, en ufarvet eller hvid applikator og en forsegling.
Pakningssterrelser: 8,8 ml (7,5 g); 17,5 ml (15 g) og 35,1 ml (30 g)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste tilladelse: 23/06/2008

Dato for seneste fornyelse: 23/06/2013

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGS-
TILLADELSEN



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDROGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ikke relevant.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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Karton: 17,5 ml eller 35,1 ml.

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Posatex gredraber, suspension til hunde.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Orbifloxacin
Mometasonfuroat
Posaconazol

8,5 mg/ml
0,9 mg/ml
0,9 mg/ml

3. LAGEMIDDELFORM

Oredréber, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

17,5 ml
35,1 ml

5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i oret.
Les indlaegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlaegssedlen inden brug

1"




10. UDLO@BSDATO

UDL.D. {maneder/ér}
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinaerlagemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr — mé kun udleveres efter veterinarrecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/08/081/001
EU/2/08/081/003

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}

‘ 18. NORDISK VARENUMMER

Vnr: XXXXXX
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Karton pa 8,8 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Posatex gredraber, suspension til hunde.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

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

3. LAGEMIDDELFORM

Oredréber, suspension

4. PAKNINGSSTORRELSE

8,8 ml

5. DYREARTER

Hunde

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i aret.
Les indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlaegssedlen inden brug
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10. UDLO@BSDATO

UDL.D. {maneder/ér}
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 7 dage

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale yderpakning.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Kun til dyr — mé kun udleveres efter veterinarrecept

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/08/081/001

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}

‘ 18. NORDISK VARENUMMER

Var XXXXXX
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske label 17,5 ml eller 35,1 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Posatex gredraber til hunde

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

17,5 ml
35,1 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

UDL.D. {maneder/ér}
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaske label 8,8 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Posatex gredraber til hunde

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

UDL.D. {maneder/ér}
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 7 dage

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL TIL
Posatex oredraber, suspension til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Posatex gredraber, suspension til hunde.

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

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

4. INDIKATIONER

Til behandling af akut beteendelse i den ydre eregang eller til akut forvaerring af en tilbagevendende
oregangsbetendelse forarsaget af bakterier, som er felsomme over for orbifloxacin, og svampe, som
er folsomme over for posaconazol, specielt Malassezia pachydermatis.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes, hvis trommehinden ikke er intakt.
Ma ikke anvendes i tilfelde af overfolsomhed over for nogen af stofferne i leegemidlet,
kortikosteroider, andre azol-svampemidler eller andre fluorokinoloner.

6. BIVIRKNINGER

Milde hudforandringer med redme kan forekomme.

Brugen kan medfere nedsat herelse, som almindeligvis er forbigdende. Dette ses oftest hos @ldre
hunde.

Hvis De bemerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.
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7. DYREARTER
Hunde.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til anvendelse i gret. En drabe indeholder 267 pg orbifloxacin, 27 ug mometasonfuroat og 27 pug
posaconazol.

Omrystes grundigt fer brug.

Applicér 2 dréber i gret en gang dagligt pad hunde med en kropsveagt pa mindre end 2 kg.
Applicér 4 dréber i gret en gang dagligt pad hunde med en kropsveagt pa mellem 2-15 kg.
Applicér 8 dréber i oret en gang dagligt pd hunde med en kropsvaegt pa 15 kg eller mere.

Behandlingen skal fortseettes i 7 pa hinanden felgende dage.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Inden behandlingen indledes, skal den ydre eregang rengeres og terres grundigt. Kraftig harveaekst
fjernes fra omradet, der skal behandles.

Efter applikation kan eret masseres kortvarigt og forsigtigt for at fremme fordelingen af praeparatet til
den indre del af gregangen.
10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pé etiketten.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage:

8,8 ml: Opbevaringstid efter forste 4bning af den indre emballage: 7 dage

17,5 og 35,1 ml: Opbevaringstid efter forste bning af den indre emballage: 28 dage

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Oregangsbetandelse, der er forarsaget af bakterier eller svampe, er ofte af sekunder natur, og en
egnet diagnostik ber bruges til at bestemme, hvilke primere faktorer, der er involveret.

Searlige forholdsregler vedrerende brug hos dyr:
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Ensidig brug af en enkelt klasse af antibiotika kan medfere udvikling af resistens hos bakterier.
Brugen af fluorokinoloner ber reserveres til behandling af de kliniske tilfeelde, der har responderet
dérligt eller kan forventes at ville respondere darligt pa anden antibiotikabehandling.

Brugen ber baseres pa folsomhedsbestemmelse af den bakterie, der er involveret og/eller andre
hensigtsmaessige diagnostiske metoder.

Bruskforandringer i vaegtbaerende led og andre former for ledsygdomme hos ikke udvoksede dyr af
forskellige arter kan vere forbundet med brugen af kinoloner, og mé derfor ikke anvendes til dyr
under 4 maneder.

Langvarig og intens brug af kortikosteroider til pAsmering pa huden er kendt for at have lokale og
systemiske bivirkninger, inklusive nedsat binyrefunktion, tynd hud og forleenget helingstid.

For at nedsette risikoen for at overfere infektion til mellemeret og forebygge skade pé here- og
ligevaegtsapparatet skal den ydre eregang for brug omhyggeligt inspiceres for at sikre, at
trommehinden ikke er perforeret.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Vask omhyggeligt haenderne efter handtering af leegemidlet. Undga hudkontakt. I tilfeelde af utilsigtet

eksponering skylles det bererte omrade med rigelige meengder vand.

Draegtighed:
Leegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Ma ikke anvendes under hele eller en del af dreegtigheden.

Laktation:

Brugen af dette veterinaerleegemiddel kan ikke anbefales under diegivning.

Undersogelser af hvalpe har dokumenteret ledskader efter brug af orbifloxacin givet via munden eller
ved injektion. Fluorokinoloner kan passere moderkagen og kan udskilles i meelken.

Fertilitet:
Der er ikke lavet undersggelser af orbifloxacins effekt pa hundes frugtbarhed. Ma ikke anvendes til
avlsdyr.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Der er ingen tilgeengelige data.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Administration af den anbefalede dosis (4 draber pr. agre) 5 gange dagligt i 21 pa hinanden folgende

dage til hunde, der vejede 7,6 til 11,4 kg, medforte let nedgang i serum-kortisol-responset efter indgift
af adrenokortikotropt hormon (ACTH) i en ACTH-stimulationstest. Fuldt ud normal binyrefunktion
vil vende tilbage, nar behandlingen stoppes.

Uforligeligheder:
Ingen kendte. Der er ikke fundet kemiske uforligeligheder ved undersegelse af en raekke af de
grerensemidler, der er 1 handelen.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Kontakt Deres dyrlege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke
leengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
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