PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml suspenze usnich kapek obsahuje:

Lécivé latky:

Orbifloxacinum 8,5 mg
Mometasoni furoas (ut monohydricus) 0,9 mg
Posaconazolum 0,9 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Tekuty parafin

Kyselina laurova

Zmekceujici hydrokarbonovy gel (5% polyetylenu v 95% mineralniho oleje)

Bila az nasedla viskozni suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba akutni otitis externa a akutnich exacerbaci rekurentni otitis externa spjatych s bakteriemi
citlivymi na orbifloxacin a plisnémi citlivymi na posakonazol, piedev§im Malassezia pachydermatis.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ perforovaného usniho bubinku.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na ne€kterou z pomocnych latek, na
kortikosteroidy, na dalsi azolova antifungalni 1éciva nebo na dalsi fluorochinolony.
Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti.

3.4  Zvlastni upozornéni

Bakterialni a fungalni otitidy jsou ¢asto sekundarniho ptiivodu. Mé¢la by byt identifikovana a 1éCena
zakladni pfi¢ina.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Nadmérné spoléhani na jednu skupinu antibiotik miize vést ke vzniku rezistence u bakterialni

populace. Je rozumné rezervovat si fluorochinolony na lé¢bu klinickych pripada, které slabé reaguji,
nebo se ocekava, ze budou slabé reagovat, na ostatni skupiny antibiotik.




Veterinarni 1é¢ivy piipravek by se mél pouzit na zaklad¢ identifikace a testi citlivosti cilového(ych)
patogena().

Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZena na epizootologickych informacich a znalostech
citlivosti cilovych patogeni na mistni/regionalni tirovni.

Pouziti produktu by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni antimikrobialni politikou.

Antibiotikum s niz$im rizikem vzniku antimikrobialni rezistence (niz8i kategorie AMEG) by mélo byt
pouzito pro 1écbu prvni volby tam, kde testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou uc¢innost tohoto
piistupu.

Uzkospektra antibioticka terapie s niz§im rizikem vzniku antimikrobialni rezistence by méla byt
pouzita pro 1é¢bu prvni volby tam, kde testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou u¢innost tohoto
piistupu.

Skupina chinolonovych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki je spjata s erozemi chrupavky zatézovanych
kloubt a jinymi formami artropatii u mladych nedospélych zvirat riznych druht.. Proto nepouzivejte u
zvitat mladSich ¢tyf mésict.

Je znamo, ze prolongované a intenzivni pouzivani lokalnich kortikosteroidnich ptipravki, spousti
lokalni a celkové ptiznaky zahrnujici supresi adrenalni funkce, ztencovani epidermis a protrahované
hojeni. Viz bod 3.10.

Pred pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pfipravku musi byt pec¢livé vySetien zevni zvukovod, aby byla
jistota, Ze usni bubinek neni porusen a tak se zabranilo riziku pfenosu infekce do stfedniho ucha a tim

poskozeni kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si pe¢livé umyjte ruce. Zabrante kontaktu s kizi. V
ptipadé nahodného potfisnéni oplachnéte postizené misto dostateCnym mnozstvim vody.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Casté Zarudnuti boltce'

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):

Méné Casté Porucha sluchu®

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

' Mirné.

2 Obvykle docasné a primarné u starsich psi.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlasSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky



Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Brezost:

Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti.
Pouziti neni doporuc¢ovano béhem laktace.

Laboratorni studie u Sténat ukazaly pfitomnost artropatii po systémovém podani orbifloxacinu. Je
znamé, ze fluorochinolony prochazi pfes placentu a jsou distribuovany do mléka.

Plodnost:

Nebyly provadény studie, které by posoudily efekt orbifloxacinu na plodnost.
Nepouzivat u chovnych zvirat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Udaje nejsou k dispozici.
3.9 Cesty podani a davkovani

K us$nimu podani.
Jedna kapka obsahuje 267 pg orbifloxacinu, 27 pg mometason furoatu a 27 pg posakonazolu.

Zevni zvukovod by mél byt pred 1é¢bou peclivé vycistén a vysusen. Nadmérna srst kolem 1é¢ené
oblasti by méla byt ostfihana.

Pted pouzitim dikladné protiepte.

Pstim vazicim mén¢ nez 2 kg — aplikujte 2 kapky do ucha jednou denné.
Pstim vazicim 2 — 15 kg — aplikujte 4 kapky do ucha jednou denné.
Pstim vazicim 15 kg a vice — aplikujte 8 kapek do ucha jednou denn¢.

Lécba by méla trvat 7 po sobé€ jdoucich dni.

Baze zvukovodu mtze byt po aplikaci kratce a jemné masirovéana, aby se umoznilo proniknuti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku do nizsich ¢asti zvukovodu.

Posatex je viskozni suspenze. Vlastni viskozita bude mit za nasledek snizeny doddvany objem ve
srovnani s objemem naplné (viz ¢ast 5.4).

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Aplikace doporucené davky psim o hmotnosti 7,6 az 11,4 kg (4 kapky do ucha) 5x denné po dobu 21

po sobé¢ nasledujicich dnti zplsobila mirny pokles v odpovédi sérového kortisolu po podani

adrenokortikotropniho hormonu (ACTH) v ACTH stimula¢nim testu. Pferuseni 1écby vedlo k tplnému

navratu k normalni adrenalni odpovédi.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravkii, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatniuje se.

3.12 Ochranné lhuty



Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QS02CA91
4.2 Farmakodynamika

Orbifloxacin je syntetické Sirokospektralni baktericidni latka klasifikovana jako derivat chinolonové
karboxylové kyseliny, nebo presnéji fluorochinolon. Baktericidni G¢inek orbifloxacinu je vysledkem
interference s enzymem DNA topisomerazou II (DNA-gyrazou) a DNA topisomerazou IV, které jsou
nutné k syntéze a udrZzovani bakterialni DNA. Takovy vliv pierusi replikaci bakterialni buniky a vede k
rychlé bunécné smrti. Rychlost a rozsah ,,zabijeni je pfimo imérny koncentraci 1é¢iva. Orbifloxacin
ma in vitro ucinek vuci Sirokému spektru Gram-pozitivnich i Gram-negativnich organismda.

Mometason-furoat je silny lokalni kortikosteroid s nizkym systémovym efektem. Jako ostatni lokalni
kortikosteroidy ma antiinflamatorni a antipruritické vlastnosti.

Posakonazol je Sirokospektralni triazolové antimykotikum. Mechanismus, kterym posakonazol ptisobi
fungicidné, zahrnuje selektivni inhibici enzymu lanosterol 14-demethylazy (CYP51) zapojené do
biosyntézy ergosterolu u kvasinek a vlaknitych hub. V testech in vitro prokéazal posakonazol
fungicidalni ucinek proti vétsin€ z priblizné 7 000 kmenti kvasinek a vlaknitych hub. Posakonazol je in
vitro proti Malassezia pachydermatis 40x az 100x u¢inné&jsi nez klotrimazol, mikonazol a nystatin.

Rezistence na fluorochinolony se objevuje diky chromozomalni mutaci tfemi mechanismy: poklesem
permeability bunécné stény, expresi efflux-pumpy nebo mutaci enzymii odpovédnych za molekularni
vazné misto. Zkiizena rezistence mezi fluorochinolonovou skupinou antibiotik je bézna. Rezistence
Malassezia pachydermatis k azolim, zahrnujicim posakonazol, nebyla zaznamenana.

In vitro aktivita orbifloxacinu proti patogentiim izolovanym z klinickych pfipadi otitis externa u pst v
terénni studii provadéné v EU v letech 2000 — 2001:

Minimalni inhibicni koncentrace vs. Orbifloxacin - souhrn

Patogen N Min Max MIC50 | MIC 90
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 f3-haemolyticus G 19 2 4 2 4

4.3 Farmakokinetika

Systémové vstiebani t¢innych latek bylo uréeno studiemi s jednorazovou aplikaci do zvukovodu
normalnich biglii s pouzitim ['*C]-orbifloxacinu, [*’H]-mometason-furoatu a ["*C]-posakonazolu
obsazenych v ptipravku Posatex. K vétSin¢ absorpce doslo béhem nékolika prvnich dnti po podani.
Rozsah perkutanniho vstiebavani lokalné podanych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki je podminén
mnoha faktory zahrnujici celistvost epidermalni bariéry. Zanét mtze zvysit perkutanni vstfebavani
veterinarnich léCivych pfipravki.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nejsou znamy.

Studie s fadou patentovanych usnich Cisticich prostfedkll neprokazaly zadné chemické
inkompatibility.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:

8,8 ml: 7 dna

17,5ml a 35,1 ml: 28 dnd.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lahvicku uchovavejte v papirové krabicce.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila HDPE lahvicka s bilym LDPE uzavérem, prithledny nebo bily LDPE aplikator a pouzdro.

Velikosti baleni: 8,8 ml (odpovidajici 5,0 ml dodavanému objemu), 17,5 ml (odpovidajici 12,6 ml
dodévanému objemu) a 35,1 ml (odpovidajici 28,6 ml dodavanému objemu).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 23/06/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA pro 17,5 ml nebo 35,1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

17,5 ml
35,1 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Usni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotiebujte do 28 dni.

9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Lahvic¢ku uchovavejte v papirové krabicce.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/08/081/002 17,5 ml lahvicka
EU/2/08/081/003 35,1 ml lahvicka

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA pro 8,8 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

3. VELIKOST BALENI

8,8 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Usni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 7 dnt.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Lahvicku uchovavejte v papirové krabicce.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/08/081/001 8,8 ml lahvicka

[15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahvicka 17,5 ml nebo 35,1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex usni kapky, suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

4. CESTY PODANI

Usni podani.
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5.  OCHRANNE LHUTY

‘6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dnd.

7.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Lahvicku uchovavejte v papirové krabicce.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9. CiSLO SARZE

Lot {c¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lahvicka 8,8 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Posatex

tal

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrr}

Po 1. otevieni spotfebujte do 7 dnti.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Posatex usni kapky, suspenze pro psy

2. Slozeni

Orbifloxacinum 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas (ut monohydricus) 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

Bila az nasedla visko6zni suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba akutni otitis externa a akutnich exacerbaci rekurentni otitis externa spjatych s bakteriemi
citlivymi na orbifloxacin a plisnémi citlivymi na posakonazol, predev§im Malassezia pachydermatis.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ perforovaného usniho bubinku.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1éCivé latky nebo na ne€kterou z pomocnych latek, na
kortikosteroidy, na dalsi azolova antifungalni 1éciva nebo na dalsi fluorochinolony.
Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti.

6. Zvlastni upozornéni
Zvlastni upozornéni:

Bakterialni a fungalni otitidy jsou Casto sekundarniho piivodu. Méla by byt identifikovana a 1éCena
zakladni pficina.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Nadmeérné spoléhani na jednu skupinu antibiotik mize vést ke vzniku rezistence u bakterialni
populace. Je rozumné rezervovat si fluorochinolony na lécbu klinickych ptipadu, které slabé reaguji,
nebo se ocekava, ze budou slabé reagovat, na ostatni skupiny antibiotik.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by se mél pouzit na zaklad¢ identifikace a testi citlivosti cilového(ych)
patogena().

Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zaloZena na epizootologickych informacich a znalostech
citlivosti cilovych patogend na mistni/regionalni trovni.

Pouziti produktu by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni antimikrobialni politikou.
Antibiotikum s niz$im rizikem vzniku antimikrobialni rezistence (niz8i kategorie AMEG) by mélo byt
pouZito pro 1é¢bu prvni volby tam, kde testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou Gc¢innost tohoto

piistupu.
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Uzkospektra antibioticka terapie s niz§im rizikem vzniku antimikrobialni rezistence by méla byt
pouzita pro 1é¢bu prvni volby tam, kde testovani citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost tohoto
piistupu.

Skupina chinolonovych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki je spjata s erozemi chrupavky zatézovanych
kloubi a jinymi formami artropatii u mladych nedospélych zvirat riiznych druhti. Proto nepouzivejte u
zvitat mlad$ich ¢tyf mésict.

Je znamo, ze prolongované a intenzivni pouzivani lokalnich kortikosteroidnich ptipravk, spousti
lokalni a celkové ptiznaky zahrnujici supresi adrenalni funkce, zten¢ovani epidermis a protahované
hojeni.

Pted pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt peclivé vysetfen zevni zvukovod, aby byla
jistota, Ze usni bubinek neni porusen a tak se zabranilo riziku pienosu infekce do stfedniho ucha a tim
poskozeni kochlearniho a vestibularniho aparatu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Po pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku si peclivé umyjte ruce. Zabrainte kontaktu s ktizi. V
pripadé nahodného pottisnéni oplachnéte postizené misto dostateénym mnozstvim vody.

Bfezost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti.

Laktace:

Pouziti neni doporucovano béhem laktace.

Laboratorni studie u $ténat ukazaly pfitomnost artropatii po systémovém podani orbifloxacinu. Je
znamé, ze fluorochinolony prochazi ptes placentu a jsou distribuovany do mléka.

Plodnost:
Nebyly provadény studie, které by posoudily efekt orbifloxacinu na plodnost.
Nepouzivat u chovnych zvirat.

Interakce s jinymi 1éCivymi pripravky a dalsi formy interakce:
Udaje nejsou k dispozici.

Predavkovani:

Aplikace doporucené davky psiim o hmotnosti 7,6 az 11,4 kg (4 kapky do ucha) 5x denn¢ po dobu 21
po sobé nasledujicich dnti zplisobila mirny pokles v odpovédi sérového kortisolu po podani
adrenokortikotropniho hormonu (ACTH) v ACTH stimulac¢nim testu. Pferuseni 1écby vedlo k tiplnému
navratu k normalni adrenalni odpovédi.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.

Studie s fadou patentovanych usnich Cisticich prostiedkl neprokazaly zadné chemické
inkompatibility.

7. Nezadouci u¢inky

Psi:

Casté Zarudnuti boltce'

(1 az 10 zvirat / 100 oSetfenych zvitat):
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Méné Casté Porucha sluchu®

(1 az 10 zvitat / 1 000 oSetfenych zvitat):

' Mirné.

2 Obvykle docasné a primarné u starsich psi.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {daje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Usni podani.
Jedna kapka obsahuje 267 ug orbifloxacinu, 27 ug mometason furoatu a 27 pg posakonazolu.

Pted pouzitim dikladné protrepte.

Pstim vazicim mén¢ nez 2 kg — aplikujte 2 kapky do ucha jednou denné.

Pstim vazicim 2 — 15 kg — aplikujte 4 kapky do ucha jednou denné.

Pstim vazicim 15 kg a vice — aplikujte 8 kapek do ucha jednou denné.

Lécba by méla trvat 7 po sobé€ jdoucich dnii.

Posatex je viskdzni suspenze. Vlastni viskozita bude mit za nasledek snizeny dodavany objem ve
srovnani s objemem napln¢ (viz ¢ast ,,Registracni ¢isla a velikosti baleni).

9. Informace o spravném podavani

Zevni zvukovod by mél byt pied 1écbou peclive vycistén a vysusen. Nadmeérna srst kolem 1écené
oblasti by m¢la byt ostfihana.

Baze zvukovodu mize byt po aplikaci kratce a jemné masirovana, aby se umoznilo proniknuti
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku do nizsich casti zvukovodu.
10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Lahvicku uchovavejte v papirové krabicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu:
8,8 ml: Po otevieni spotiebujte do 7 dnt.

17,5 ml a 35,1 ml: Po otevieni spotiebujte do 28 dni.
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12.  Zvlastni opatreni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/08/081/001 (8,8 ml lahvicka)
EU/2/08/081/002 (17,5 ml lahvicka)
EU/2/08/081/003 (35,1 ml lahvicka)

Velikosti baleni: 8,8 ml (odpovidajici 5,0 ml dodavanému objemu), 17,5 ml (odpovidajici 12,6 ml
dodavanému objemu) a 35,1 ml (odpovidajici 28,6 ml dodavanému objemu).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezfeni na nezddouci uéinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auxka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

Elhada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vet Pharma Friesoythe GmbH,

Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Némecko
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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

Romania
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) 1 2970220
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