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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Excipient:
Acid sorbic (E200) 1 mg

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala.
O suspensie de culoare maron, vascoasa, uniforma.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini i pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Caini:

Tratamentul cistitelor bacteriene necomplicate cauzate de tulpini sensibile de E coli si Proteus
mirabilis, si tratamentul infectiilor pielii si infectiilor asociate ale tesuturilor moi (plagilor i abceselor)
produse de bacterii sensibile la orbifloxacin.

Pisici:

Tratamentul infectiilor asociate ale pielii si ale tesuturilor moi (plagilor si abceselor) produse de

bacterii sensibile la orbifloxacin.

) 4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la orbifloxacin, la alte _fluoroquinolone sau la oricare din

excipienti.

Nu se utilizeaza la céinii tineri aflati in faza de crestere rapidd (pand la 8 luni la rasele mici i medii,
pana la 12 luni la rasele mari i pand la 18 luni la rasele mari). S-a demostrat cd quinolonele pot
produce artropatii la animalele imature, céinii fiind In mod particular sensibil la acest efect advers.

Vezi de asemeni sectiunea 4.7.
Vezi de asemeni sectiunea 4.8

44  Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Eficacitatea produsului medicinal veterinar in tratamentul piodermitei nu a fost investigata.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea intensd a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat aparitia rezistentei unei




au raspuns slab la alte clase de antimicrobiene. Atunci cand este posibil se recomandd folosirea
fluorquinolonelor pe baza testului de susceptibilitate.

Nu s-a demonstrat siguranta produsului la pisici mai mici de 11 Juni. $§ <
N :
Utilizarea fluorquinolonelor la pisici in doze mari a fost asociatd cu efecte adversg afe "g&& i. Aceste
efecte pot fi ireversibile i poate apare orbirea. Aceste produse ar trebui folosite ct ‘gpx%:/ e Ya Pisici
iar dozele recomandate nu trebuie depasite. Greutatea corporald trebuie evaluata ¢ s ﬁ&g’%'mte
de inceperea tratamentului. /7”“55,1r,9'i N
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Produsul medicinal veterinar se va folosi cu precautie la animalele cu insuficientd re
hepaticd iar dozele vor fi ajustate daca este necesar.

Maisuri generale si locale antimicrobiene se vor institui atunci cind este folosit produsul medicinal
veterinar.

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

« Se va evita contactul cu pielea §i ochii.
« In caz de contact accidental cu pielea, se va cliti zona afectata cu apd din abundenta.

« In caz de contact accidental cu ochii, se vor cliti cu api din belsug.
« Se va evita administrarea produsului de citre persoanele cunoscute ca fiind alergice la una din

substantele din acest produs sau la orice altd (fluor)quinolona.
« Este interzis fumatul, consumul de bauturi sau alimente in timpul administrdrii produsului

medicinal veterinar.
« Se vor spéla méinile cu atentie dupd administrarea produsului medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La unii caini §i unele pisici ocazional pot apare efecte adverse moderate cum sunt voma, scaune moi
sau diareice. In studiile de siguranta s-au constatat aparitia de fecale albicioase gélbui si s-a considerat
ci sunt rezultatul produsului. Intreruperea tratatmentului nu este necesara de reguld si aceste efecte se

remit spontan in general, fara tratament.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (pe sobolani, iepuri) au demonstrat existenta

efectelor toxice prenatale/postnatale §i asupra dezvoltérii.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la céini si

pisici.

De aceea, nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie §i lactatie sau la animale destinate
reproductiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Admnistrarea concomitentd de cationi metalici cum sunt cei continuti de unele antiacide fabricate cu
hidroxid de magneziu sau aluminiu sau multivitamine ce contin fier sau zinc s-a demonstrat ca reduc

dramatic biodisponibilitatea fluorquinolonelor.

Doza de teofilind trebuie redusi atunci cind se administreazd concomitent cu fluorquinolonele.

Cimetidina s-a demonstrat c interfereazd cu metabolismul fluorquinolonelor si de aceea se va folosi
cu precautie impreund cu acestea.

Administrarea concomitentd cu fluorquinolonele poate accentua actiunea anticoagulantelor orale.

Administrarea concomitentd a fluoroquinolonelor cu ciclosporinele pe cale orala este contraindicata.




4.9 Cantitﬁﬁ de administrat si calea de administrare

‘ a amgura o dozare corectd si pentru a evita supradozarea sau subdozarea, s va determina
a qorporala cu precizie cit mai mare. Utilizati seringile ce insotesc produsul pentru a doza 0,5
3l 4 mgi- mult din acest produs medicinal veterinar.La animalele de talie foarte micé este necesara
10iq; ftarqab ozei sub 0,5 ml. Pentru a doza un volum mai mic de 0,5 ml se va folosi o seringd de 1 ml

Jrm- pentrd Cresterea acuratetii dozarii.

INAINTE DE PRIMA UTILIZARE SE VA AGITA ENERGIC FLACONUL TIMP DE 30 secunde.
Se va indepiarta capsula §i folia protectoare de sub aceasta si se insereazd adaptorul seringii prin
presare puternicd in capatul faconului. DUPA UTILIZARE se inlocuieste capsula cu adaptorul care

raméane in flacon i se clateste seringa cu apa.

ADMINISTRAREA DOZEI
SE VA AGITA ENERGIC INAINTE DE UTILIZARE. Introduceti capitul sermgu in deschizatura

adaptorului si rasuciti flaconul. Se extrage volumul dorit de medicament. DUPA UTILIZARE se
inlocuieste capsula cu adaptorul care riméne in flacon si se cliteste seringa cu apd
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat direct in gura animalului.

Pentru tratamentul cistitei bacteriene la cdini, doza recomandati este de 2.5 mg/kg greutate
corporali administrat zilnic timp de 10 zile consecutiv, corespunzind unui volum de 1 ml

suspensie per 12 kg greutate corporali.

Pentru tratamentul infectiilor pielii i ale tesuturilor moi la cdini si pisici se va administra in
dozii de 7.5 mg/kg greutate corporali timp de 5 pani la 10 zile consecutiv, corespunzind unui
volum de 1 ml suspensie per 4 kg greutate corporali.

Pentru tratamentul infectiilor pielii si ale tesuturilor moi, terapia trebuie continuata timp de cel putin 2
zile dupi disparitia semnelor clinice. Dacé nu se constatd modificari pozitive dupa 5 zile de la debutul
tratamentului, se va reevalua diagnosticul precum i conduita terapeutica.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Caini:

Efectele supradozarii la cdini au fost evaluate la nivele de dozare de 3x §i 5x nivelul recomandat si la
.durati de 3x ori mai mare decat cea recomandata, cit i la nivele de dozare de 10x doza recomandata
pentru o duratd normal3 de tratament. Simptomele constatate au fost semne gastrointestinale cum sunt
fecale decolorate (alb-gélbui), vomd, fecale moi sauw/si mucoide iar la doze mari, hipersalivatie,
reducerea ingestiei de hrand, pierderi moderate in greutate , glicozurie si sciderea pH-ului urinar. Se
va institi tratament simptomatic sau se va lua in considerare intreruperea tratamentului daci se

constatd manifestari de intoleranta.

Pisici:

Efectele supradozarii au fost investiate la pisici in urma administrarii de 2x, 3x, 5x, 6x §i 10x doza
recomandata la o duratd a tratamentului de 3x cea recomandata. Simptomele constatate la cele mai
mari nivele de dozare au constat in efecte gastrointestinale de intensitate medie cum sunt cresterea
incidentei vomeli, salivatie §i fecale moi, mucoide §i/sau apoase. S-a constatat §i o usoara scidere a
ingestiei de hrand. Se va institui tratament simptomatic sau se va lua in considerare intreruperea
tratamentului daca se constatd manifestari de intoleranta.

S-a acordat o atentie maritd evaludrii sigurantei la nivel ocular. Nu s-au constatat modificéri
electroretinografice sau deficiente de vedere la vreuna din pisici. La doze foarte mari de 45.0 §i 75.0
mg/kg/zi, s-au observat modificari oftalmice minime care au constat in hipereflectivitate tapetala care
a fost corelatd histopatologic cu inflamatia celulelor fotoreceptoare. Microscopia electronicd a
dezvaluit celule bastonase inflamate cu material dezorganizat la nivelul discurilor in segmentele
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4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, fluoroquinolone 22,
codul veterinar ATC: QJOIMA9S S U
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5.1 Proprietiti farmacodinamice

Orbifloxacin este un antibacterian sintetic cu specru larg din clasa fluorquinolonelor derivati ai
acidului carboxilic.

Orbifloxacin este un bactericid cu actiune in special impotriva bacteriilor Gram negative dar §i a unor
bacterii Gram pozitive.. Modul de actiune al fluorquinolonelor este prin interferenta enzimei bateriene

ADN giraza care are rol in sinteza ADN-ului bacterian.

Orbifloxacin s-a demonstrat a fi eficient impotriva tulpinilor de E.coli si P.mirabilis in tratamentul
infectiilor urinare la céine.

Testele clinice au demonstrat eficienta produsului medicinal veterinar impotriva urmatorilor agenti
patogeni implicati in infectiile pielii la caini: E.coli, Staphylococcus intermedius, Staphylococcus
aureus, §i Klebsiella pneumoniae

Testele clinice au demonstrat eficienta produsului medicinal veterinar impotriva urmatorilor agenti
patogeni implicati in infectiile pielii la pisici: Staphylococcus intermedius, Staphylococcus aureus,
Pasteurella multocida, Klebsiella pneumoniae, Streptococcus haemolyticus G, si Enterococcus spp.

Activitatea orbifloxacinului in vitro impotriva agentilor patogeni izolati de la cazurile clinice de
infectii ale pielii Intr-un studiu clinic organizat in UE in anul 2000 a fost:

Concentratia minimd inhibitorie vs. Orbifloxacin — Rezumat

Agent patogen N Min Max MICs, MIC
Escherichia coli 21 0.012 1 0.12 1
Enterobacter agglomerans 13 0.03 8 0.25 2
Klebsiella pneumoniae 14 0.12 2 0.25 2
Pasteurella multocida 16 0.015 2 0.06 0.5
Pseudomonas aeruginosa 10 0.25 8 2 8
Staphylococcus aureus 27 0.015 4 0.5 2
Staphylococcus intermedius 69 0.015 8 0.5 1
Streptococcus haemolyticus 22 0.015 4 1 4

Distributia actiunii in vitro a orbifloxacinei impotriva infectiilor tractului urinar la céini este bimodala
cu majoritatea izolarilor de Escherichia coli avand o CMI de 0.25 micrograme/mL sau mai putin §i
majoritatea izolarilor de Proteus mirabilis avind o CMI de 2 micrograme/mL sau mai putin. O
populatie separata a acestor microorganisme au o CMI de 16 micrograme/mL sau mai mare. Se va
realiza izolarea si testul de sensibilitate inainte de instituirea tratamentului.

Actiunea in vitro a orbifloxacinei impotriva agentilor patogeni izolati de la cazurile clinice de infectii
ale pielii la pisici intr-un studiu clinic organizat in UE in anul 2000 si de la izoldrile cazurilor clinice

obtinute intre anii 2002 si 2007 a fost:
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... Rezistenta bacteriand la fluorquinolone poate surveni in urma alteririi permeabilitatii peretelui celulei

Concentratia minimd inhibitorie vs. Orbifloxacin — Rezumat
o
Agept Eﬂogen N Min Max MICs MIC 4
uréla multocida 94 0.015 4 0.03 0.5
hyfggjoceus spp. 105 0.03 16 0.5 2
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bacteriene, activarii pompei de eflux sau alterarii situsului molecular de atasare la 4-quinolone prin
aparitia unor mutatii la nivelul ADN girazei bacteriene sau a topoizomerazei. Rezistenta la una din
fluorquinolone frecvent are ca rezultat aparitia rezistentei fatd de toate (rezistentd incrucisatd). Unele
mutatii care pot conferi rezistentd fatd de fluorquinolone pot de asemni si confere rezistenta si fatd de
alte clase de antibiotice cum sunt cefalosporinele si tetraciclinele. Rezistenta la fluorquinolone poate
induce rezistenta i la imipenem.

Casi clasd, fluorquinolonele pot avea efecte sinergistice sau cumulative atunci cand sunt combinate cu
alte clase de antibiotice cum sunt beta-lactamicele sau clindamicina.

5.2 Particularitdti farmacocinetice

Orbifloxacina are o distributie buna in tesuturile cdinilor §i pisicilor. Orbifloxacina are metabolizare
limitata la ambele specii §i la ambele specii are eliminare atat hepatica cat i renala.

Caini:

Biodisponibilitatea in urma administrarii orale a orbifloxacinei la cdini este de aproximativ 100%.
Concentratiile maxime plasmatice (Cpayx) de aproximativ 2.3 pg /ml se ating la o ord dupa admnistrarea
orald a dozei de 2.5 mg/kg. Dupd administrare unei doze unice de 7.5 mg/kg greutate corporali la caini
se atinge un Cp,y de aproximativ 5.8 pg /ml dupa doud ore. Durata de eliminare la jumitate la nivel
plasmatic este de aproximativ 6 ore. Fenomenul de cumulare la un interval de dozare de 24 ore este
neglijabil. Aproximativ 50% din doza administratd pe cale orald este excretatd prin urini sub formi
nemodificatd. In urma unei doze de 2.5 mg/kg, concentratia urinari de orbifloxacini este de
aproximativ 100 pg/ml timp de aproximativ 12 ore de la administrare. Dupa 24 ore concentratia
urinari de orbifloxacini este de aproximativ 40 pg/ml. Capacitatea de legarea la proteinele plasmatice
este redusa in cazul orbifloxacinei la céini.

Pisici:
Dupa administrare unei doze unice de 7.5 mg/kg greutate corporald la pisici se atinge un Cp,y de
aproximativ 3.4 pg /ml dupd doud ore. Timpul de injumitatire plasmatic (Ty) este de aproximativ 8

ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Apa distilata

Acid lactic

Copolimer al acidului metacrilic divinilbenzen
Hidroxid de sodiu

Acid sorbic

Propilen glicol

Siliciu anhidru coloidal

Extract de malt

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.




6.3 Perioada de valabilitate

*
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat p ﬁ‘xgv%m@_re 2 am

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile s
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatur pentru depozitare. Se va
pastra in pozitie verticala.
Flaconul se va péstra in ambalajul extern.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar (20 ml) este comercializat in flacoane de sticld bruni de tip 1 cu un
volum nominal de 25 ml cu capac alb din polipropilena, flacoane ce contin 20 ml produs. Sunt incluse
in ambalaj si un adaptor care se preseazd din polietilend cu densitate micd §i o seringd pentru
administrare orald de 3 ml din polipropilend cu gradatii la 0,1 ml. Continutul cutie este separat intr-un
sertar ce contine flaconul §i prospectul pe o parte si seringa cu adaptorul pe cealalti parte.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

090033
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

05.05.2009

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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Orbax Suspensie Orali Palatabila 30 mg/ml pentru céini §i pisici

Orbifloxacin

[i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Orbifloxacin 30 mg/ ml suspensie
Acid sorbic (E200) de 1 mg/ml suspensie

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml

| 5.  SPECII TINTA

Caini gi pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Nu este cazul.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la orbifloxacin, la alte fluoroquinolone sau la oricare din

excipienti.

| 10.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

Dupi desigilare,/deschidere, se va utiliza pana la 30 zile

|11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va pastra in pozitie verticala. Flaconul se va pastra in ambalajul extern.

10

RTINS
<

3
ke
woy *

Q
A »¥

[=]
T s Ve

PRNtT éé



—

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELO EUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ \

5’2
s .
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea un&r; @%cﬁ{%roduse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale. %2,
A%

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SA RS
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz B

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indeméana 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

090033

1




INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMARY)\

1. SDFNUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

A1
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Orbax Suspensie Orala Palatabild 30 mg/m! pentru cini si pisici

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

Nu este cazul.
b. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

TIMP DE ASTEPTARE

| 5.
Nu este cazul

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la 30 zile

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

| 8.

Numai pentru uz veterinar.

12
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.{;&\Zw’ < Orbax Suspensie Orald Palatabild 30 mg/ml pentru cdini §i pisici
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’ l N UMELE 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 Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

Producitor pentru eliberarea seriei:
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2-4
26169 Friesoythe
Germany

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Orbax Suspensie Orala Palatabild 30 mg/ml pentru cdini i pisici, orbifloxacin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Orbifloxacin 30 mg/ ml suspensie
Acid sorbic (E200) de 1 mg/ml suspensie

4 INDICATIE (INDICATII)

Caini:

Tratamentul cistitelor bacteriene necomplicate cauzate de tulpinile sensibile de £ coli si Proteus
mirabilis, si tratamentul infectiilor pielii i infectiilor asociate ale tesuturilor moi (plagilor si abceselor)
produse de bacterii sensibile la orbifloxacin.

Pisici:
Tratamentul infectiilor asociate ale pielii si ale tesuturilor moi (plagilor si abceselor) produse de
bacterii sensibile la orbifloxacin.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la orbifloxacin, la alte fluoroquinolone sau la oricare din
excipienti.

Nu se utilizeaza la céinii tineri aflati in faza de crestere rapida (pani la 8 luni la rasele mici si medii,
pénd la 12 luni la rasele mari §i pand la 18 luni la rasele mari). Quinolonele s-a demostrat ¢ pot
produce artropatii la animalele imature, cainii fiind in mod particular sensibil la acest efect advers.

6. REACTII ADVERSE

La unii céini sau unele pisici ocazional pot apare efecte adverse moderate cum sunt voma, scaune moi
sau diareice. In studiile de sigurantd s-a constatat aparitia de fecale albicioase gilbui si s-a considerat

cd sunt rezultatul produsului. Intreruperea tratatmentului nu este necesard de regula si aceste efecte se
remit spontan in general, fara tratament.
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Céini si pisici.

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

Pentru a asigura o dozare corecta i pentru a evita supradozarea sau subdozarea, se va determina
greutatea corporald cu precizie cat mai mare. Utilizati seringile ce insotesc produsul pentru a doza
0,5 ml sau mai mult din acest produs medicinal veterinar.La animalele de talie foarte micd este
necesard ajustarea dozei sub 0,5 ml. Pentru a doza un volum mai mic de 0,5 m! se va folosi o

seringd de 1 ml pentru cresterea acuratetii dozarii.

INAINTE DE PRIMA UTILIZARE SE VA AGITA ENERGIC FLACONUL TIMP DE 30
secunde. Se va indeparta capsula si folia protectoare de sub aceasta si se insereazd adaptorul seringii
prin presare puternica in capétul faconului. DUPA UTILIZARE se inlocuieste capsula cu adaptorul

care ramine in flacon si se cliteste seringa cu apa.

ADMINISTRAREA DOZEI
SE VA AGITA ENERGIC INAINTE DE UTILIZARE. Introduceti capdtul seringii in deschizatura
adaptorului si rasuciti flaconul. Se extrage volumul dorit de medicament. DUPA UTILIZARE se

inlocuieste capsula cu adaptorul care ramane in flacon si se clateste seringa cu apd
Produsul trebuie administrat direct in gura animalului.

Pentru tratamentul cistitei bacteriene la cdini, doza recomandata este de 2.5 mg/kg greutate
corporalid administrat zilnic timp de 10 zile consecutiv, corespunzind unui volum de 1 ml

suspensie per 12 kg greutate corporali.

Pentru tratamentul infectiilor pielii si ale tesuturilor moi la cdini si pisici se va administra in
dozi de 7.5 mg/kg greutate corporald timp de 5 pani la 10 zile consecutiv, corespunzind
unui volum de 1 ml suspensie per 4 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul infectiilor pielii i ale tesuturilor moi, terapia trebuie continuatd timp de cel putin
2 zile dupa disparitia semnelor clinice. Dacd nu se constatd modificari pozitive dupa 5 zile de la
debutul tratamentului, se va reevalua diagnosticul precum si conduita terapeutica

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
INTOTDEAUNA SE VA AGITA ENERGIC FLACONUL INAINTE DE UTILIZARE. Inainte de

prima utilizare se va indeparta capsula i folia protectoare de sub aceasta si se insereaza adaptorul
seringii prin presare puternica in capatul faconului. DUPA fiecare utilizare se inlocuieste capsula

(cu adaptorul care raiméane in flacon) si se clateste seringa cu apa.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale pentru temperatura de depozitare.

Se va pastra in pozitie verticala.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
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Eficacitatea produsului medicinal veterinar in tratamentul piodermitei nu a fost investigata.

Utilizarea intensd a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat aparitia rezistentei unei
populatii bacteriene. Este indicat sé se putilizeze flourquinolonele pentru tratarea cazurilor clinice care
au raspuns slab la alte clase de antimicrobiene. Atunci cand este posibil se recomanda folosirea

fluorquinolonelor pe baza testului de susceptibilitate.

i

Nu s-a demonstrat siguranta produsului la pisici mai mici de 11 luni.

Utilizarea fluorquinolonelor la pisici in doze mari a fost asociaté cu efecte adverse ale retinei. Aceste
efecte pot fi ireversibile §i poate apare orbirea. Aceste produse ar trebui folosite cu precautie la pisici
iar dozele recomandate nu trebuie depasite, Greutatea corporala trebuie evaluatd cu acuratete inainte

de inceperea tratamentului.

Produsul se va folosi cu precautie la animalele cu insuficientd renald si/sau hepaticd iar dozele vor fi
ajustate dacd este necesar.

Masuri generale §i locale antimicrobiene se vor institui atunci cand este folosit produsul medicinal

veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
» Se va evita contactul cu pielea si ochii.
« Incaz de contact accidental cu pielea, se va cliti zona afectatd cu apa din abundenta.

« In caz de contact accidental cu ochii, se vor cliti cu api din belsug.
» Se va evita administrarea produsului de cdtre persoanele cunoscute ca fiind alergice la una din

substantele din acest produs sau la orice alta (fluor)quinolona.
« Este interzis fumatul, consumul de bauturi sau alimente in timpul administrarii produsului medicinal

veterinar.
« Se vor spila mainile cu atentie dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator (pe sobolani, iepuri) au demonstrat existenta

efectelor toxice prenatale/postnatale si asupra dezvoltarii.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la cini gi
pisici.

De aceea, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie sau la animale destinate

reproductiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Admnistrarea concomitentd de cationi metalici cum sunt cei continuti de unele antiacide fabricate cu
hidroxid de magneziu sau aluminiu sau multivitamine ce contin fier sau zinc s-a demonstrat ¢ reduc

dramatic biodisponibilitatea fluorquinolonelor.
Doza de teofilina trebuie redusa atunci cand se administreaza concomitent cu fluorquinolonele.

Cimetidina s-a demonstrat ca interfereaza cu metabolismul fluorquinolonelor si de aceea se va folosi
cu precautie Impreuna cu acestea.

Administrarea concomitentd cu fluorquinolonele poate accentua actiunea anticoagulantelor orale.
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Caini:

Efectele supradozarii la caini au fost evaluate la nivele de dozare de 3x si 5x nivelul recomandat si la
duratd de 3x ori mai mare decit cea recomandatd, cét si la nivele de dozare de 10x doza recomandati
pentru o duratd normald de tratament. Simptomele constatate au fost semne gastrointestinale cum sunt
fecale decolorate (alb-gélbui), voma, fecale moi sau/si mucoide iar la doze mari, hipersalivatie,
reducerea ingestiei de hrana, pierderi moderate in greutate , glicozurie si sciderea pH-ului urinar. Se
va institi tratament simptomatic sau se va lua in considerare intreruperea tratamentului dac3 se constat

manifestdri de intoleranta.

Pisici:

Efectele supradozirii au fost investiate la pisici in urma administrarii de 2x, 3x, 5x, 6x si 10x doza
recomandatd la o durati a tratamentului de 3x cea recomandata. Simptomele constatate la cele mai
mari nivele de dozare au constat in efecte gastrointestinale de intensitate medie cum sunt cresterea
incidentei vomeli, salivatie si fecale moi, mucoide si/sau apoase. S-a constatat si 0 usoara scidere a
ingestiei de hrand. Se va institui tratament simptomatic sau se va lua in considerare intreruperea
tratamentului daca se constatd manifestari de intoleranta.

S-a acordat o atentie maritd evaludrii sigurantei la nivel ocular. Nu s-au constatat modificéri
electroretinografice sau deficiente de vedere la vreuna din pisici. La doze foarte mari de 45.0 si 75.0
mg/kg/zi, s-au observat modificari oftalmice minime care au constat in hipereflectivitate tapetala care
a fost corelata histopatologic cu inflamatia celulelor fotoreceptoare. Microscopia electronica a
dezviluit celule bastonage inflamate cu material dezorganizat la nivelul discurilor in segmentele
fotoreceptoare externe. Daca se suspicioneaza deficiente vizuale se va intrerupe imediat tratamentul.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

05.05.2009

15. ALTE INFORMATII

Orbax Suspensie Orala este comercializat in flacoane de 20 ml din sticld cu un adaptor oral de 3 ml cu

gradatii de 0,1 ml.
Orbifloxacin este un antibacterian sintetic cu specru larg din clasa fluorquinolonelor derivati ai

acidului carboxilic.

Orbifloxacin este un bactericid cu actiune impotriva in special a bacteriilor Gram negative dar i a
unor bacterii Gram pozitive. Modul de actiune al fluorquinolonelor este prin interferenta enzimei
bateriene ADN giraza care are rol in sinteza ADN-ului bacterian.

Orbifloxacin s-a demonstrat a fi eficient impotriva tulpinilor de E.coli si P.mirabilis in tratamentul
infectiilor urinare la caine.

Testele clinice au demonstrat eficienta produsului impotriva urmatorilor agenti patogeni implicati in
infectiile pielii la caini: E.coli, Staphylococcus intermedius, Staphylococcus aureus, si Klebsiella
pneumoniae

Testele clinice au demonstrat eficienta produsului impotriva urmatorilor agenti patogeni implicati in
infectiile pielii la pisici: Staphylococcus intermedius, Staphylococcus aureus, Pasteurella multocida,
Klebsiella pneumoniae, Streptococcus haemolyticus G, si Enterococcus sp.

Biodisponibilitatea in urma administririi orale a orbifloxacinei este de aproximativ 100%.
Concentratiile maxime plasmatice (Cpax) € ating la o oréa (la caini) sau la doua ore ( la pisici) dupa

8. .
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admin @ea%r 13 a dozei. Durata de eliminare la jumatate la nivel plasmatic este de aproximativ 6-8
orc@ i de cumulare la un interval de dozare de 24 ore este neglijabil.

o xaéma%are metabolizare limitata la ambele specii si la ambele specii are eliminare atit hepatica
/ égt $1 renala.‘tapacnatea de legarea la proteinele plasmatlce este redusa in cazul orblﬂoxacmel la

"“caini.
Ca si clasd, fluorquinolonele pot avea efecte sinergistice sau cumulative atunci cand sunt combinate

cu alte clase de antibiotice cum sunt beta-lactamicele sau clindamicina. Rezistenta la
fluorquinolone poate induce rezistenta i la i mupenem
Numai pentru tratamentul animalelor.






