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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Orbax Suspensie Orali Aromata 30 mg/ml pentru cini §i pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Orbifloxacina 30 mg

Excipient:
Acid sorbic (E200) 1 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie orald.
Suspensie maron, viscoasd, omogena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini si pisicl.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
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 abeeselor)

produse de bacterii sensibile la orbifloxacina.

Pisici:

Tratamentul infectiilor pielii si infectiilor asociate ale {esuturilor moi (plagilor si abceselor) produse de
bacterii sensibile la orbifloxacina.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la orbifloxacina, la alte _fluoroquinolone sau la

oricare din excipienti.
Nu se utilizeaza la cainii tineri aflagi in faza de crestere rapida (pana la varsta de 8 luni la rasele de
talic mica si medic. pana la varsta de 12 luni la rasele de talie mare si pand la varsta de 18 luni la rasele
de talie mare). S-a demostrat ca quinolonele pot produce artropatii la animalele imature, cainii fiind in
mod particular sensibili la acest efect advers.
Vezi de asemenea sectiunea 4.7.

Vezi de asemenea sectiunea 4.8

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Utilizarea intensd a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat apa1 ma rezistentei unei
populatii bacteriene. Este indicat s se utilizeze flourquinolonele pentru tratarea cazurilor clmlce care
au raspuns slab la alte clase de antimicrobiene. Atunci cand este posibil se recomanda utlllzalea

fluorquinolonelor numai pe baza testului de susceptibilitate.

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

Utilizarea fluorquinolonelor la pisici in doze mari a fost asociata cu efecte adverse ale retinel. Aceste
efecte pot fi ireversibile si poate apare orbirea. Astfel de produse ar trebui folosite cu precautie la
pisici si doza recomandata nu trebuie depasita. Greutatea corporald trebuie evaluatd cu acuratefe

inainte de inceperea tratamentului.
Produsul medicinal veterinar se va utiliza cu precautie la animalele cu insuficien{d renala si/sau

hepatica iar dozele vor fi ajustate daca este necesar.

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cind este utilizat produsul

medicinal veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale

« Se va evita contactul cu pielea si ochi.
. In caz de contact accidental cu pielea, se va clati zona afectata cu apd din abundenta.

« In caz de contact accidental cu ochii, se vor clati cu multa apa curata.
. Se va evita manipularea produsului de catre 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 manipularii produsului medicinal

veterinar.
. Se vor spila mainile cu atentic dupd administrarea produsului medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La unii caini si unele pisici ocazional pot apare efecte adverse moderate cum sunt voma, fecale moi
sau diaree. In studiile de siguranta s-a constatat aparifia de fecale albicioase galbui si s-a considerat ca
sunt din cauza produsului. intreruperea tratamentului nu este necesara de regula si aceste efecte se
remit spontan, in general fara tratament.

La pisici au fost inregistrate cazuri foarte rare de orbire. Semnele pot dispare spontan, dar pot fi si
permanente.

Frecventa reacttiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventtic:

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 animal din 10)

Frecvente (afecteazd de la | la 10 animale din 100)

- Mai puttin frecvente (afecteaza de la 1 1a 10 animale din 1.000)

- Rare (afecteaza de la 1 la 10 animale din 10.000)

Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 animal din 10.000)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatic sau In perioada de ouat

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

efectelor toxice prenatale/postnatale si de dezvoltare.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la cdini i

pisici.
De accea. nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactat

reproductici.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune



Administrarea concomitenté de cationi metalici cum sunt cei continuti de unele antiacide fabricate cu
hidroxid de magneziu sau aluminiu sau multivitamine ce confin fier sau zinc, s-a demonstrat ca reduc
dramatic biodisponibilitatea fluorquinolonelor.

Doza de teofilina trebuie redusi atunci cind se administreaza concomitent cu fluorquinolonele.
Cimetidina s-a demonstrat ci interfereaza cu metabolismul fluorquinolonelor si de aceea se va folost
cu precaufie impreund cu acestea.

Administrarea concomitentd a fluorquinolonelor poate accentua acfiunea anticoagulantelor orale.
Utilizarea concomitentd a fluoroquinolonelor cu ciclosporinele orale este contraindicata.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura o dozare corectd si pentru a evita supradozarea sau subdozarea, se va determina
greutatea corporala 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 mica este necesard
ajustarea dozei sub 0,5 ml. Pentru a doza un volum mai mic de 0,5 ml se va folosi o seringd de 1 ml

pentru cresterea acuratefii dozarii.

INAINTE DE PRIMA UTILIZARE SE VA AGITA ENERGIC FLACONUL timp de 30 secunde. Se
va indepirta capacul si folia protectoare din interiorul acestuia si se insereazd adaptorul seringii prin
presare puternica in partea de sus a flaconului. DUPA UTILIZARE se pune capacul la loc, lasand

adaptorul la flacon si se clateste seringa cu apa.

ADMINISTRAREA DOZEI
SE VA AGITA BINE INAINTE DE UTILIZARE. Introducefi varful seringii in deschiderea

adaptorului si intoarceti flaconul invers. Se extrage volumul dorit de medicament. DUPA
UTILIZARE se pune capacul la loc, lasand adaptorul la flacon si se clateste seringa cu apa.

Produsul trebuie administrat direct in gura animalului. Formula contine malt-aromat si studiile de teren
au aratat ca atunci cind este administrat astfel, medicamentul estc acceptat de majoritatea pisicilor si

cainilor.

Pentru tratamentul cistitei bacteriene Ia ciini, doza recomandati este de 2,5 mg/kg greutate
corporald administrat zilnic timp de 10 zile consecutive, corespunzind unui volum de 1 ml
suspensie per 12 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul infectiilor pielii si ale fesuturilor moi asociate la caini si pisici sc va
administra in doza de 7,5 mg/kg greutate corporald timp de 5 pani la 10 zile consecutive,
corespunzind unui volum de 1 ml suspensie per 4 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul infectiilor pielii si ale tesuturilor moi asociate, terapia trebuic continuatd timp de
cel putin 2 zile dupa disparifia semnelor clinice. Daca nu se constata modificdri pozitive dupa 5 zile de
la debutu! tratamentului. se va reevalua diagnosticul precum si conduita terapeutica.

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

Caini:
Efectele supradozarii la cdini au fost evaluate la nivele de dozare de 3x si 5x nivelul recomandat si la
duratd de 3 x mai mare decat cea recomandati, cat si la nivele de dozare de 10x doza recomandaté
pentru o duratd normala de tratament. Simptomele constatate au fost semne gastrointestinale cum sunt
fecale decolorate (albe/galbene), voma, fecale moi sau/si mucoide iar la doze mari, hipersalivatic,
reducerea ingestiei de hrana, pierderi moderate In greutate , glicozurie si scaderea pH-ului urinar. Se
va institui tratament simptomatic sau sc va lua in considerare intreruperea tratamentului dacd se
constata manifestari de intoleranta. e

N
Pisici:
Ffectele supradozarii au fost investiate la pisici in urma administrarii de 2x. 3x. Sx. 6x si 10y 8% n"a
recomandata la o duratd a tratamentului de 3x cea recomandatd. Simptomele constatate la ce @apai
mari nivele de dozare au constat in efecte gastromntestinale de intensitate medie cum sunt creg\nglﬁ}
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incidentei vomei, salivatie si fecale moi, mucoide si/sau apoase. S-a constatat si 0 usoala scidere a
ingestiei de hrand. Se va institui tratament simptomatic sau se va lua in considerare intrer uperea
tratamentului daca se constatd manifestari de intoleranta. L\
S-a acordat o atentie miritd evaluarii sigurantei la nivel ocular. Nu s-au constatat modxfcau
electroretinografice sau deficiente de vedere la vreuna din pisici. La doze foarte mari de 45.0 si 750
mg/kg/zi, s-au observat modificari oftalmice minime care au constat in hipereflectivitate tapetald care
a fost corelata histopatologic cu inflamatia celulelor fotoreceptoare. Microscopia electronicé a relevat
celule cu bastonase inflamate cu material dezorganizat la nivelul discurilor in segmentele
fotoreceptoare externe. Daca se suspicioneaza deficiente vizuale se va intrerupe imediat tratamentul.

b

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, fluoroquinolone
codul veterinar ATC: QJOIMA9S

5.1 Proprietati farmacodinamice

Orbifloxacina este un antibacterian sintetic cu specru larg din clasa fluorquinolonelor derivati ai
acidului carboxilic.
Orbifloxacina este bactericida cu actiune in special impotriva bacteriilor Gram negative dar si a unor

bacterii Gram pozitive. Modul de actiune al fluorquinolonelor este prin interferareca cu enzima
bateriena ADN giraza care are rol in sinteza ADN-ului bacterian.

Orbifloxacina s-a demonstrat a fi eficienta 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 implica{i in infectiile pielii la caini: E.coli, Staphylococcus intermedius, Staphylococcus
aureus st 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 orbifloxacinei in vitro impotriva agentilor patogeni izolati de la cazurile clinice cu infecfii
ale pielii la caine, intr-un studiu clinic UE efectuat in anul 2000, a fost:

Concentratiu minimd inhibitorie vs. Orbifloxacing — Rezumat

Agent patogen N Min Max MICsy MIC o
Escherichia coli 21 0.012 I 0.12 I
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 égﬁco”’f
Staphylococcus aureus 27 0.015 4 0.5 /§ ntervel
Staphylococcus intermedius 69 0.015 8 0.5 \\ R(fmd"
Streptococcus haemolyticus 22 0.015 4 1 \-f‘”‘“”?‘/
]
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Distr ibutia actiunii in vitro a orbifloxacinel impotriva infectiilor tractului urinar la caini este bimodala
la majoritatea Escherichia coli izolate avand o CMI de 0.25 micrograme/mL sau mai putin si la
majoritatea Ploteus mirabilis izolate avand o CMI de 2 micrograme/mL sau mai putin. O populatie
separatd 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.

Activitatea in vitro a orbifloxacinei impotriva agentilor patogeni izolati de la cazurile clinice cu
infectii ale pielii la pisici, intr-un studiu clinic UE efectuat in anul 2000 si de la izolarile clinice

obtinute intre anii 2002 si 2007, a fost:

Concentratia minimd inhibitorie vs. Orbifloxacina — Rezumat

Agent patogen N Min Max MICs MIC o
Pasteurella multocida 94 0.015 4 0.03 0.5
Staphylococcus spp. 105 0.03 16 0.5 2

Rezistenfa bacteriand la fluorquinolone poate surveni in urma alterdrii permeabilitdtii peretelui celulei
bacteriene, activarii pompei de eflux sau alterarii situsului molecular de atasare la 4-quinolone prin
apari{ia unor mutatii la nivelul ADN girazei bacteriene sau a topoizomerazei. Rezistenfa la una din
fluorquinolone frecvent are ca rezultat aparitia rezistentei fafa de toate (rezisten{d incrucigatd). Unele
mutatii care pot conferi rezisten{a faga de fluorquinolone pot de asemenea sa confere rezistentd si fafd
de alte clase de antibiotice cum sunt cefalosporinele si tetraciclinele. Rezistenta la fluorquinolone
poate induce rezistenta si la imipenem.

Ca si clasa, fluorquinolonele pot avea efecte sinergistice sau cumulative atunci cand sunt combinate cu

alte clase de antibiotice cum sunt beta-lactamicele si clindamicina.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Orbifloxacina are o distribuie buna in tesuturi, la céini si pisici. Orbifloxacina suporta un metabolism
limitat la ambele specii si la ambele specii, eliminarea este atat hepatica cat si renala.

Ciini:
Biodisponibilitatea in urma administrarii orale a orbifloxacinei la caini este de aproximativ 100%.

“Concentratiile maxime plasmatice (C,.) de aproximativ 2.3 pg /ml sunt atinse la o ord dupa

admnistrarea orald a dozei de 2.5 mg/kg. Dupd administrare unei doze unice de 7.5 mg/kg greutate
corporala la céini, este atins un C,,,, de aproximativ 5.8 pg /ml dupi doud ore. Timpul de injumatatire
plasmatic este de apro‘(imativ 6 ore. Fenomenul de cumulare la un interval de dozare de 24 ore este
neglijabil. Aproximativ 50% din doza administratd pe cale orala este excretatd prin urind sub forma
nemodificatd. In urma administrarii unei doze de 2.5 mg/kg, concentratiile urinare de orbifloxacina
sunt de aproximativ 100 pg/ml, dupa aproximativ 12 ore de la dozare. Dupd 24 ore, concentraiile
urinare ale orbifloxacinei sunt de aproximativ 40 pg/ml. Legarea orbifloxacinei la proteincle

plasmatice este redusa la caini.

Pisici:
Dupa administrare unei doze unice de 7.5 mg/kg greutate corporald la pisici, sunt atinse concentratii

plasmatice maxime (C,,, ) de aproximativ 3.4 pg /ml dupa aproximativ 2 ore. Timpul de Injumatatire

plasmatic (T ,) este de aproximativ § ore. S
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Acid lactic

Copolimer al acidului metacrilic divinilbenzen !
Hidroxid de sodiu ’ ‘

Acid sorbic '
Propilen glicol

Dioxid de siliciu coloidal

Extract de mal{

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru depozitare. Se va

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

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar (20 ml) este comercializat in flacoane din sticla bruna de tip 1 cu un
volum nominal de 25 ml cu capac alb din polipropilena, flacoane ce contin 20 ml suspensic. In cutia
de carton mai sunt incluse un adaptor din polietilend cu densitate joasa care se ataseaza prin presare la
flacon si o seringd pentru administrare orald de 3 ml din polipropilend cu gradafii de 0,1 ml. Interiorul
cutiei de carton este separat printr-un perete despartitor ce contine flaconul §i prospectul pe o parte si

seringa cu adaptorul pe cealaltd parte.

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

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Olanda
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
‘ /QA-CBMFQO
A
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI g&
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

»~

CUTIE CARTQN

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orbax Suspensie Orald Aromata 30 mg/ml pentru céini i pisici
Orbifloxacina

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Orbifloxacina 30 mg/ml suspensie
Acid sorbic (E200) de | mg/ml suspensie

(3. FORMA FARMACEUTICA |
Suspensie orala

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
20 m]

5. SPECIH TINTA ]

Céaini i pisici

B INDICATIE (INDICATII)

Nu este cazul.

[ 7. METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare orala. Citi{i prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Nu se utilizeaza In caz de hipersensibilitate la orbifloxacina, la alte {luoroquinolone sau la oricare din

excipienti.

| 10 DATA EXPIRARII

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

i 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Se va pastra in pozitie verticala. Flaconul se va pastra in ambalajul extern. A
‘ /§
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE '

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ s §

Evacuarea deseurilor se face in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII l
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz |

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazé de refeta veterinara.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

15.

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

Olanda
l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE . J
l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR o

FLACON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Orbax Suspensie Oralid Aromata 30 mg/ml pentru céini si pisici
Orbifloxacina

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

Nu este cazul.

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
20 ml
[ 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Administrare orala.

B TIMP DE ASTEPTARE }

Nu este cazul

[ 6. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot

(7. DATA EXPIRARII )

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

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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, PROSPECT
_ Orbax Suspensie Orald Aromata 30 mg/ml pentru caini §i pisici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strasse 2-4

26169 Friesoythe

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Orbax Suspensie Orald Aromata 30 mg/ml pentru cdini si pisici
Orbifloxacina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Orbifloxacina 30 mg/ml suspensie
Acid sorbic (E200) 1 mg/ml suspensie

4 INDICATIE (INDICATII)

Caini:
Tratamentul cistitelor bacteriene necomplicate cauzate de tulpinile sensibile de
mirabilis, si tratamentul infectiilor pielii si infectiilor asociate ale fesuturilor moi (plagilor si abceselor)

produse de bacterii sensibile la orbifloxacina.

E coli si Proteus

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd In caz de hipersensibilitate cunoscuta la orbifloxacina, la alte _fluoroquinolonc sau la

oricare din excipienti.

Nu se utilizeaza la céinii tineri aflati in faza de cregtere rapida (pand la varsta de 8 luni la rasele de
talie mica si medie, pana la varsta de 12 luni la rasele de talie mare si pana la varsta de 18 luni la rasele
de talic mare). S-a demostrat ¢d quinolonele pot produce artropatii la animalele imature, cdinii fiind n

mod particular sensibili la acest efect advers.

0. REACTII ADVERSE
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LLa unii camnt si unele pisici ocazional pot apare efecte adverse moderate cum sunt voma, }’C&dl(. mo O’@

sau diarce. In studiile de siguranta s-a constatat aparitia de fecale albicioase galbui si s-a cqisidexg L
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La pisici au fost inregistrate cazuri foarte rare de orbire. Semnele pot dispare spontan, da

permanente.
Frecventta reacttiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventtie:

- Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 animal din 10)

- Frecvente (afecteazd de la I la 10 animale din 100)

- Mai puttin frecvente (afecteaza de la 1 la 10 animale din 1.000)

- Rare (afecteaza de la 1 la 10 animale din 10.000)

- Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 animal din 10.000)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam

informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA
Caini si pisici.

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

Pentru a asigura o dozare corectd §i pentru a evita supradozarea sau subdozarea, se.va determina
greutatea corporala cu precizie cit 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 mica este necesara
ajustarea dozei sub 0,5 ml. Pentru a doza un volum mai mic de 0,5 ml se va folosi o seringad de 1 ml

pentru cresterea acuratetii dozarii.
SE VA AGITA BINE INAINTE DE UTILIZARE. Introduceti varful seringii in deschiderea

adaptorului si intoarceti flaconul invers. Se extrage volumul dorit de medicament. Dupi utilizare se

pune capacul la loc lasand adaptorul la flacon si se clateste seringa cu apa.
Produsul trebuie administrat direct in gura animalului. Formula contine malt-aromat si studiile de teren
au aratat ca atunci cand este administrat astfel, medicamentul este acceptat de majoritatea pisicilor si

cainilor.

Pentru tratamentul cistitei bacteriene la ciini, doza recomandati este de 2,5 mg/kg greutate
corporald administrat zilnic timp de 10 zile consecutive, corespunzind unui volum de 1 ml
suspensice per 12 kg greutate corporala.

Pentru tratamentul infectiilor piclii si ale tesuturilor moi asociate la ciini si pisici se va
administra in dozi de 7,5 mg/kg greutate corporala timp de 5 pina la 10 zile consecutive,
corespunzind unui volum de 1 ml suspensie per 4 kg greutate corporala.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

INAINTE DE PRIMA UTILIZARE SE VA AGITA ENERGIC FLACONUL timp de 30 de secunde.
Se va indeparta capacul si folia protectoare din interiorul acestuia si se insereazd adaptorul seringii
prin presare puternic in partea de sus a faconului. DUPA UTILIZARE se pune capacul la loc lasand

adaptorul la flacon si se clateste seringa cu apa.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11 PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

~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.

Cand containerul este deschis pentru prima datd, folosind perioada de valabilitate dupa prima

deschidere a ambalajului primar care este specificata in acest prospect ar trebui s fie specificata data
la care orice produs rimas in cutie ar trebui sa fie eliminat. Aceasta data ar trebui sa fie scrisa in

spatiul specific.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Eficacitatea produsului medicinal veterinar in tratamentul piodermitei nu a fost investigata.

Utilizarea intensi a unei singure clase de antibiotice poate avea ca rezultat aparifia rezistenfei unei
populatii bacteriene. Este indicat si se utilizeze flourquinolonele ca rezerva pentru tratarea cazurilor
clinice care au raspuns slab la alte clase de antimicrobiene. Atunci cand este posibil se recomanda

utilizarea fluorquinolonelor numai pe baza testului de susceptibilitate.

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

Utilizarca fluorquinolonelor la pisici in doze mari a fost asociata cu efecte adverse ale retinei. Aceste
efecte pot fi ireversibile i poate apare orbirea. Astfel de produse ar trebui folosite cu precautie la
pisici si doza recomandata nu trebuie depdsita. Greutatea corporala trebuie evaluatd cu acuratefe

inainte de inceperea tratamentului.

Produsul medicinal veterinar sc¢ va utiliza cu precautie la animalele cu insuficientd renala si/sau
hepatica iar dozele vor fi ajustate daca este necesar.

Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand este utilizat produsul

medicinal veterinar.
Eficacitatea produsului medicinal veterinar in tratamentul piodermitei nu a fost investigata.

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

animale
« Se va evita contactul cu pielea si ochii.
« In caz de contact accidental cu piclea, se va clti zona afectatd cu apa din abundenta.

« In caz de contact accidental cu ochii, se vor clati cu multa apa curata.

« Se¢ va evita munipularea produsului de catre persoanele cunoscute ca {iind alergice la una din
substantcle din acest produs sau la orice altd (fluor)quinolona.

« Este interzis fumatul, consumul de bauturi sau alimente in timpul manipularii produsului medicinal
veterinar.

» Se vor spala mainile cu atentie dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie/lactatie/fertilitate

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

cfectelor toxice prenatale/postnatale si de dezvoltare.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu-a fost stabilitd pe durata gestafiel si lactatiei la caini si

pisici.
De aceea, nu este recomandata utilizarea In perioada de gestatic si lactatie sau la anundlgoqqgstmatc

reproductiet.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Administrarea concomitenta de cationi metalici cum sunt cei continugi 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 cdnd 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 concomitenta a fluorquinolonelor poate accentua actiunea anticoagulantelor orale.
Utilizarea concomitenta a fluoroquinolonelor cu ciclosporinele orale este contraindicata.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidoturi):

Caini:

Efectele supradozarii la cini au fost evaluate la nivele de dozare de 3x si 5x nivelul recomandat si la
duratd de 3 ori mai mare decit cea recomandata, cat 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 (albe/galbene), 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 institui tratament simptomatic sau sc va lua in considerare intreruperea tratamentului daca se

constatd manifestiri de intolerania.

Pisici:

Efectele supradozarii au fost investiate la pisici in urma administrarii de 2x, 3x, 5x, 6x si 10x doza
recomandatd la o duratd a tratamentului de 3x cea recomandatd. Simptomele constatate la cele mai
mari nivele de dozare au constat in efecte gastrointestinale de intensitate medie cum sunt cresterea
incidentei vomei, salivatie si fecale moi, mucoide si/sau apoase. S-a constatat si o usoard 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 evaluirii sigurantei la nivel ocular. Nu s-au constatat modificari
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 corelatd histopatologic cu inflamatia celulelor fotoreceptoare. Microscopia electronica a relevat
celule cu bastonase 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 degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuic eliminate In conformitate cu cerinfele nafionale.

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

15. ALTE INFORMATII

Produsul medicinal veterinar (20 ml) este comercializat in flacoane din sticld bruna de tip 1 cu un
volum nominal de 25 ml cu capac alb din polipropilena, flacoane ce contin 20 ml suspensie. In cutia

de carton mai sunt incluse un adaptor din polietilend cu densitate joasa care se alaseaza prin presare la
‘;?ijudes W ml. Interiorul

flacon si o seringd pentru administrare orald de 3 ml din polipropilend cu g A
cutiei de carton este separat printr-un perete despartitor ce contine flacony#'si pr@spectyl pe o parte si
seringa cu adaptorul pe cealalta parte. : . §§/‘ %
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