PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Posatex u$na suspenzna instilacia pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U&inné latky:

Orbifloxacinum- 8,5 mg/ml
Mometasoni furoas (vo forme monohydratu) 0,9 mg/ml
Posaconazolum 0,9 mg/ml

Pomocné latky:

Tekuty parafin

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Suspenzia na kvapkanie do ucha.

Biela az Spinavobiela viskdzna suspenzia.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikécie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba akutneho zapalu a akutnej exacerbacie chronického zapalu vonkajsicho zvukovodu
sposobenymi baktériami citlivymi na orbifloxacin a hubami citlivymi na posakonazol, predovsetkym
Malassesia pachydermatis.

4.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ psom s perforaciou usného bubienka.

Nepouzivat' v pripade zvySenej citlivosti na uc¢inné latky, na kortikosteroidy, na iné azoly

s antifungalnym uc¢inkom alebo na iné fluorochinolony. Nepodavat’ pocas celej gravidity alebo pocas
ktorejkol'vek Casti gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Bakterialny a hubovy zapal vonkajSieho zvukovodu je Casto sekundarny a vhodnou diagnostikou je
potrebné urcit’ primarne vyvolavajuce faktory.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Spoliehat’ sa vyluéne na jednu skupinu antibiotik moze mat’ za nasledok navodenie rezistencie
v populacii baktérii. Je rozumné vyhradit’ fluorochinolony iba na lie¢bu klinickych stavov, ktoré
reaguju slabo, alebo sa ocakéava ich slaba odpoved na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Pouzitie lieku ma byt podlozené vykonanim testu citlivosti izolovanych baktérii a/alebo inym
vhodnym diagnostickym testom.



Veterinarne lieky zo skupiny chinolonov sa davali do spojenia s er6ziami chrupaviek dlhych kosti
a inymi formami artropatii u nedospelych zvierat rdznych druhov. Nepouzivat’ u zvierat mladsich ako
4 mesiace.

Je zname, ze dlhotrvajice a intenzivne pouzivanie topickych kortikosteroidov sptista lokalnu
a systémovu odozvu, vratane potlacenia funkcie nadobliciek, stencenia epidermy a oneskoreného
hojenia ran. Pozri Cast’ 4.10.

Pred pouzitim lieku dokladne vySetrit’ vonkaj§i zvukovy kandl a uistit’ sa, Ze bubienok nie je
perforovany. Vyhneme sa tak riziku rozsirenia infekcie do stredného ucha a zabranime poskodeniu

kochlearneho a vestibularneho aparatu.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po aplikacii veterinarneho lieku starostlivo umyt’ ruky. Zabranit’ kontaktu s pokozkou. V pripade
nahodného kontaktu s liekom oplachnut’ postihnuté miesto va¢§im mnozstvom vody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Boli pozorované mierne erytematdzne 1ézie.

Podanie lickov do ucha méze byt spojené s poruchami sluchu, obvykle do¢asnymi, predovsetkym
u geriatrickych psov.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, znasky a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola overovana pocas gravidity a laktacie.

Gravidita
Nepodavat’ pocas gravidity alebo pocas jej Casti.

Lakticia
Podanie veterinarneho licku pocas laktacie sa neodporuca.

Laboratdérne skusky u Steniat dokazali pritomnost’ artropatie po systémovom podavani orbifloxacinu.
U fluorochinolonov je znamy ich transplacentarny prestup a distribucia do mlieka.

Fertilit

Sliﬁéliyaskﬁmajﬁce ucinok orbifloxacinov na fertilitu u psov neboli vykonané.
Nepouzivat’ u zvierat ur¢enych na chov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su k dispozicii tdaje.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podavat’ do usi.
Jedna kvapka obsahuje 267 ug orbifloxacinu, 27 ug mometazon furoatu a 27 pg posakonazolu.

Pred zahajenim liecby mé byt kanal vonkajSieho zvukovodu starostlivo vycisteny a vysuSeny. Srst
v okoli oSetrovanej plochy ostrihat’.

Pred podanim starostlivo pretriast’.

Psy s hmotnost'ou menej ako 2 kg: 2 kvapky nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.
Psy s hmotnost'ou 2-15 kg: 4 kvapky nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.



Psy s hmotnost'ou 15 kg a viac: 8 kvapiek nakvapkat’ do ucha jedenkrat denne.
Doba liecby je 7 po sebe nasledujucich dni.

Po podani bazu ucha kratko jemne pomasirovat, aby veterinarny liek prenikol do nizSich ¢asti usného
kanala.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Podanie odporucenej davky (4 kvapky do kazdého ucha) 5 krat denne pocas 21 za sebou nasledujticich
dni u psov s hmotnost'ou od 7,6 do 11,4 kg spdsobilo mierne znizenie koncentracie sérového kortizénu
po podani adrenokortikotropného horménu (ACTH) pocas testu stimulacie ACTH. Prerusenie lieCby
sposobi uplny névrat k normalnej funkcii nadobliciek.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Otologicum - kombinacia kortikosteroidu a antimikrobialnej latky.
Ko6d ATCvet: QS02CA91

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Orbifloxacin je synteticka, Sirokospektralna baktericidne posobiaca latka zatriedena medzi
chinolonové derivaty kyseliny karboxylovej, presnejsie medzi florochinolony. Baktericidne posobenie
orbifloxacinu je sposobené interferenciou s enzymami DNA topoizomerazy Il (DNA-gyrazy) a DNA
topoizomerazy IV, ktoré su potrebné k syntéze a zachovaniu bakterialnej DNA. Takyto zasah prerusi
replikaciu bakterialnych buniek a vedie k ich rychlemu hynutiu. Rychlost’ a rozsah hynutia je priamo
umerny koncentracii lieku. Orbifloxacin je in vitro aktivny proti Sirokému okruhu Gram pozitivnych
a Gram negativnych mikroorganizmov.

Mometazon furoat je kortikosteroid s vysokou topickou potenciou, ale malym systémovym t¢inkom.
Ako_iné topické kortikosteroidy, ma protizapalové a antipruritické posobenie.

Posakonazol je Sirokospektralny triazol posobiaci proti hubam. Mechanizmus pomocou ktorého
posakonazol vyvija svoje pdsobenie proti hubam zahtna selektivnu inhibiciu enzymu lanosterol 14-
demetylazy (CYP51) podielajuceho sa na biosyntéze ergosterolu u kvasiniek a vlaknitych plesni. Pri
skuskach in-vitro posakonazol preukézal fungicidnu aktivitu proti vacsine z priblizne 7000 kmenov
testovanych kvasiniek a vlaknitych plesni. Posakonazol je in vitro 40-100 nasobne G¢innej$i proti
Malassezia pachydermatis ako klotrimazol, mykonazol a nystatin.

Rezistencia voci fluorochinolonom sa vytvara chromozomalnou mutaciou pomocou troch
mechanizmov: znizenim permeability bakterialnej steny, vyla¢enim pomocou efluxnej pumpy, alebo
mutaciou enzymov zodpovednych za molekularne vézby. Krizova rezistencia v ramci antibiotickej
skupiny florochinolonov je obvykla. Rezistencia Malassezia pachydermatis na azoly, vratane
posakonazolu, nebola zaznamenana.

Orbifloxacin vykazuje in-vitro aktivitu proti nasledovnym patogénom izolovanym z klinickych
pripadov zapalov vonkajsieho zvukovodu psov zaradenych do terénnej Studie vykonanej v EU
v rokoch 2000 az 2001:



Minimalna inhibi¢né koncentracia orbifloxacinu — sumar

Patogén N Min Max MICs, MIC,y,
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 18 1 > 16 4 8
aeruginosa

Staphylococcus 96 0,25 2 0,5 1
intermedius

Streptococcus

B-haemolyticus G 19 2 4 2 4

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Systémové absorpcia u¢innej latky bola sledovana v tadii s podanim jednej davky ['* C]-
orbifloxacinu,

[} H]-mometazén furoatu a ['* C]-posakonazolu obsiahnutych v lieku Posatex, podanej do uiného
kanala zdravych psov plemena Beagle. K absorpcii doslo va¢sinou pocas prvych niekol’kych dni po
podani. PrediZenie perkutannej absorpcie topickych lickov je podmienené mnohymi faktormi vratane
integrity epidermalnej bariéry. Zapal mdze zvysit' perkutannu absorpciu veterinarnych liekov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina laurova

Tekuty parafin

Plastifikovany hydrokarbonovy gél (5% polyetylén v 95% mineralnom oleji)
6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

Stadie vykonané s radom schvéalenych pripravkov na Cistenie usi nepreukézali ziadnu chemicka
inkompatibilitu.

6.3  Cas pouzitelnosti

(?as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti lieku po prvom otvoreni vnutorného balenia:

8,8 ml : 7 dni

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

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavat’ v pdvodnej liekovke a Skatulke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovka z tvrdeného polyetylénu bielej farby s uzdverom z makéeného polyetylénu bielej farby,
spolu s aplikatorom s puzdrom z midkéeného polyetylénu prirodnej alebo bielej farby.

Velkost balenia: 8,8 ml (7,5 g); 17,5ml (15 g)a 35,1 ml (30 g).
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Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiély z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.
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Neuplatiiuje sa
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