FOLHETO INFORMATIVO 224497 R2

Posatex’

gotas auriculares, suspensao para caes

1. Nome do medicamento veterinario
Posatex® gotas auriculares, suspensdo para caes

2. Composicao

Orbifloxacina 8,5 mg/mL
Furoato de mometasona (como monohidratado) 0,9 mg/mL
Posaconazol 0,9 mg/mL

Suspensdo viscosa branca a esbranquicada.

3. Espécies-alvo
Cées.

4. Indicac¢oes de utilizacao

Tratamento de otites externas agudas e exacerba¢des agudas de otite
externa recorrente, associadas a bactérias sensiveis a orbifloxacina e fungos
sensiveis ao posaconazol, em particular Malassezia pachydermatis.

5. Contraindicacoes

N&do administrar a cdes com perfuracdo do timpano.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas,
a algum dos excipientes, a corticosteroides, ou outros antifingicos
azois e a outras fluoroquinolonas.

Nado administrar durante toda ou parte da gestacao.

6. Adyerjténcias _e;peciais

A otite de origem bacteriana e fungica é frequentemente de natureza
secundaria. A causa subjacente deve ser identificada e tratada.

A dependéncia total numa Unica classe de antibioticos pode resulta
na inducdo de resisténcia de uma populacdo bacteriana. E prudente
reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de condi¢des clinicas
que tiveram uma resposta fraca ou que é esperado que tenham uma
resposta fraca a outras classes de antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de
identificacdo e sensibilidade do(s) patdégeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel,
o tratamento deve basear-se em informacao epidemioldgica e conhecimento
da suscetibilidade dos patégenos alvo a nivel local/regional.

0O uso do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibiotico com risco mais baixo de selecdo de resisténcia
antimicrobiana (categoria AMEG inferior) deve ser utilizado para tratamento
de primeira linha, onde os testes de sensibilidade sugerirem a eficacia
provavel desta abordagem.

Um tratamento com antibioticos de estreito espetro, com um risco mais
baixo de selecdo de resisténcia antimicrobiana, deve ser utilizado como
tratamento de primeira linha, onde os testes de sensibilidade sugerirem a
eficacia provavel desta abordagem.

Os medicamentos veterinarios da classe das quinolonas tém sido associados
a erosoOes da cartilagem em articulaces de suporte de peso e outras formas
de artropatia, em animais jovens de varias espécies. Assim, ndo administrar
a animais com menos de 4 meses de idade.

A administracdo prolongada e intensiva de preparacdes de corticosterdides
topicos é conhecida por despoletar efeitos locais e sistémicos, incluindo

a supressao da funcdo adrenal, estreitamento da epiderme e atraso na
cicatrizacao.

Antes da administracdo do medicamento veterinario, o canal do ouvido
externo deve ser cuidadosamente examinado, de forma a assegurar que
a membrana do timpano ndo esta perfurada, evitando assim o risco de
transmissdo da infecdao ao ouvido médio e evitando lesdes no aparelho
coclear e vestibular.

veterindario aos animais:

Lavar as maos cuidadosamente depois de aplicar o medicamento veterinario.
Evitar o contacto com a pele. Em caso de exposicdo acidental, enxaguar a
area afetada com agua corrente em abundancia.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a
gestacdo ou lactacdo.
Ndo administrar durante toda ou parte da gestacao.

A administracdo do medicamento veterinario ndo é recomendada durante a
lactacao.

Estudos laboratoriais em cachorros demonstraram evidéncia de artropatia
apos a administracdo sistémica de orbifloxacina. As fluoroquinolonas sdo
conhecidas por atravessarem a placenta e estarem presentes no leite.

Nao foram realizados estudos para determinar os efeitos da orbixoflaxina
na fertilidade em caes.
N&do administrar a animais reprodutores.

Nao existem dados clinicos disponiveis.

A administracdo da dose recomendada (4 gotas por ouvido) 5 vezes por

dia, durante 21 dias consecutivos, a caes a pesar entre 7,6 e 11,4 kg de
peso corporal, causou uma ligeira diminuicdo na resposta do cortisol sérico
apds administracdo da hormona adrenocorticotrépica (ACTH), num teste de
estimulacdo ACTH. A descontinuacdo do tratamento resultara num completo
retorno a resposta adrenal normal.

Desconhecidas.
Estudos com uma gama patenteada de produtos de limpeza auricular ndo
demonstraram incompatibilidades quimicas.

7. Eventos adversos
Caes:

Frequentes Eritema do pavilhao auricular'
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Pouco frequentes Audicdo comprometida’
(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):

' Ligeiro.
: Habitualmente temporaria e principalmente em caes idosos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo
continua da seguranca de um medicamento veterindrio. Caso detete
quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo
que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao

foi eficaz, informe o seu médico veterindrio. Também pode comunicar
quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de Introducao

no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Uso auricular.

Uma gota contém 267 mcg de orbifloxacina, 27 mcg de furoato de
mometasona e 27 mcg de posaconazol.

Agitar bem antes de administrar.

Em cdes com peso inferior a 2 kg, aplicar 2 gotas no ouvido uma vez ao dia.
Em cdes com peso entre 2 - 15 kg, aplicar 4 gotas no ouvido uma vez ao dia.
Em cdes com peso de 15 kg ou mais, aplicar 8 gotas no ouvido uma vez ao dia.

O tratamento deve continuar durante 7 dias consecutivos.

O Posatex é uma suspensdo viscosa. A viscosidade inerente ird resultar num
volume de administrado reduzido, quando comparado com o volume de
enchimento (ver seccdo “NUmeros de autorizacdo de introducdo no mercado
e tamanhos de embalagem”).

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

O canal do ouvido externo deve ser meticulosamente limpo e seco antes
do tratamento. Os pelos em excesso, na area de tratamento, devem ser
cortados.

Apés aplicacdo, a base do ouvido pode ser breve e suavemente massajada,
de forma a permitir que a preparacdo penetre na parte inferior do canal
auditivo.

10. Intervalos de seguranca
Nao aplicavel.

11. Precauc¢des especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo
de validade indicado no rétulo e embalagem depois de Exp. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:
8,8 mL: Apds abertura, administrar no prazo de 7 dias.
17,5 mL e 35,1 mL: Apds abertura, administrar no prazo de 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos
domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacao
de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da
utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos nacionais
e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas
destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os
medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. Numeros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos
de embalagem

EU/2/08/081/001 (frasco de 8,8 mL)

EU/2/08/081/002 (frasco de 17,5 mL)

EU/2/08/081/003 (frasco de 35,1 mL)

Apresentacdes: 8,8 mL (correspondente a 5,0 mL de volume administrado),

17,5 mL (correspondente a 12,6 mL de volume administrado) e 35,1 mL
(correspondente a 28,6 mL de volume administrado).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/09/2024

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento
veterinario na base de dados de medicamentos da Unido Europeia
i (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

1_6. Detalhes d_e contacto

- - :
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises
Baixos

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Fabri . . < :
Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe
Alemanha
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DOYAAO OAHTIQN XPHEHZE

Posatex’

WTIKEG OTAYOVEG EVAIOPNHA YIa OKUAOUG

1. Ovopacia Tou KTViaTpIKOU GappaKeuTIKOU MPoidvTog
Posatex® wrikéq oTayoves svaipnua yia okuAoug

2. XovBeon

OpBidhoaxivy 8,5 mg/ml
Moyeralbvy doupoiki) (wg povoévudpn) 0,9 mg/ml
Moaakovalohn 0,9 mg/ml
Aeukd mpog umbAeuko mayUppeuaTO EVaIPHC.

3. Eidn owv
Ikhot.

4. Oepameutikéc evdeideig
Ozpanela g oéelac é€w wrindag kar m odela napofuatikic unotpomadouaag &w wrindac, mou aeriderar pe Pakripia sualobnra
omnv opfidhodaivy kar poknres suaiobnroug o moaakovalohn, idiaitepa Malassezia pachydermatis.

5. Avievdeier

Na pnv ypnoiponoreirar og mepimrwon didrpong Tou Tupmavou.

Na pnv xpnoiponoiirar o¢ mepimrwon unepevaiaBnolag oto dpacTikd ouatanikg, ot omolodiore and Ta guoTaikd, oTa
Koprikoatepoeidi), ot ANoug avmipuknmiakods mapdyovreg g opddag Twv alohewv 1 ot Aes dBopiokivohdve,

Na pnv yopnyeirar kaB” oAn T didpkeia g kinong 1 pépoug autrg.

6.  Eidikéc mposidomonfoeig

Eidixéc mposidonomosic:
H Baxmpiakn kar n puknmaxi wrinda var ougva deutepoyeviic duong. H unokelpevn arrla Ba mpéner va elakpiBwlel kai
va Bepaneurel.

81airepec mpoduhddeic via mv aodah xpion ora €idn {owy:

H unepBolik) e€dpmon o pia povo kamnyopia avmifiomikev evbéyerar va odnyfioer oe avamudn avBekmikdmrag ot évav
nBuapd Bakmpiwv. Eivar auverd va ypnatponoiotvial or ¢Bopiokivohdveg povo yia  Bepaneia khikdov kataotdoewy,
o1 onoieg avianokpinkav avenapkag i avapéverar o Ba avianokpiBolv avenapkag ot AAeg kamyopie avriBioTikdv.

H yprion Tou kmnviatpikod dappakeutikol mpoidviog mpémel va Bacilerar og doxiég Tauronoinang kar suaioBnolag
10u(rwv) naBoyovou(wv) atéxou(wv). Edv aurd dev elvar Suvardv, n Bepanela mpéner va Paoiderar o emdnpodoyikés Minpodopieg
kar o¢ waon mg suaioBnatag 1wy naBoyovav otdywv os Tomkd/mepidepeiakd eminedo.

H yprion Tou mpoidvio mpéner va yiverar obpdwva pe Tig enlonpeg, og Bviko kai nepidepeiakd eminedo, moAmkég yia Ta
aviipikpopiakd.

H emhoyr) evog avriBiorikol mou evéel xapnhdrepo kivduvo avamuéng avipikpoBiakic avBeknixommrac (xapnhorepn kamyopla
AMEG) mpéner va xpnatponoteirar wg Bepancla mpwng ypappi orav o1 dokipéc suaioBnatag unodeikviouy T evbeydpevn
anorehopanikmTa autic TG Mpocéyyiong.

H Bepancia pe orevol ddopatog aviiBiomika mou evéxouv xapnAdrepo kivbuvo avammudng avmipikpoBiakig avBeknikmrag mpénel va
Xpnoiponoteirar wg Bepancla mpwng ypappn orav o1 dokipég suaioBnatag unodeikviouy T svdeyopevn anoreheapianikomra aurli
TG MPOEyyiong.

Ta kmviarpika dappakeunika mpoidvra g opadag Twv kivokovav éxouv auayeniatel e didfpwon Tou xovdpou ot apBpwosic mou
hépouv Papog Kar pe aMeg popdéc apBpondBeiag os dvna (wa diagdpwv edev. Enopévag, va pnv ypnotponoieitar og (oa nhiiag
JIKpOTEDNG TWV 4 pnveov.

H naparerapévn kai 1 &vIaniki yphon TOMIKGVY OKEUQOpATWY KOpTIKOOTEPOSIdWV elval \vwatd o1l mpokalel Tomikég Kar ouoTnuankég
emidpaaei, nou mepihapBavouv kataotoh g Aeroupylag Twv emveppidiwy, Mmruvan g emdeppidag kar kaBuatepnyévn
gnobhwon.

Mpiv an6 v edappoyn Tou KIviaTpIkoU dappakeuikod mpaidvrog, o éw akouoTikbg mopog mpéne va eleraleral mpogekTIKd yio
va diamor@verar on dev udiorarar didrpnon Tupmavou, £101 Wote va anodebyetar o Kivduvog perdoong mg Molpwéng ato péoo autl
kai va anorpénerar n BAABn Tou koyhia kar g aifouaac,

I0iairepec ipocyuhdCeic iou mpénel va hayBdvovral and 1o Groyio miou Xopnyel 1o KInviaTpikd dappakeurikd mpoidv ot (Gya:
M\Gvere pooeKTIKa 10 Yépia 0ag perd and Ty sdappoy Tou KviaTpiKob dappakeuTikol mpoidviog. Anodlyere v enadi pe To
dépya. e mepimrwon kard AdBog ékBeang, Cenhdvere mv mpoaBePhnpévn mepioy pe dBovn moadrra vepou.

Eykupootvn:

H aogaheia Tou kiviarpikol papyakeutikol mpoidvroc dev éxer amodeiyel kard m didpkeia e kinang f g yakouyiag.

Na pnv xopnyeirai ka8’ 0hn m didpkeia mg kbnang 1 pépoug aurg.

Tahouyla:

Dev ouviordral 1) yopiynon Tou KmviaTpikol dappakeuTikol mpoidviog katd T didpkeia TG yahouyiag.

Anb Tic epyaomnpiakéc pehérec g veapolc okbhoug dramoatcyBnkav evdeiceig apBpondBeiag perd T ouompanikd yopiynon mg
opPidhocakivng. O dBopioxivohdveg elvar yvword on dianepvoly Tov Mhakobvra kai katavéyiovial oro ydha.

Toviprnra:
Aev &youv mpayparonoindel pehéreg yia va kabopiorel n enidpaon g opPidhoCakivng am yovipdrTa oe okihoug.
Na pnv yopnyeirar o {a avanapaywyfg.

AMnhenidpaon pe tMa dappaksurik mpoiovia kar Aec popdéc aMnhemidpaong:

Aev undpyouv diaBéonpeg pehérec.

Ynepdoaohoyia:

H yopfiynon me auviardopevng d6ang (4 oraydvec avd aurl) 5 opéc nuepnatw em 21 ouvexdpieves npépec og okUAOUC pe
owpaniko fapog 7,6 ¢ag 11,4 kg mpokaheos hadpid peiwon o anokpion mg kopridhng atov 0pd Tou aiarog perd and
¥opiynon dhotoemvedpidiorpdriou oppovng (ACTH) ae doxipn diéyepang pe ACTH. H Siaxond) mg Bepaneiag ouvendyerar mhpn
anokardoTaon g andkpiong Twv mvedpidiwv oto Guatohoyik.

Kipiec aouyBardrnrec:
Dev elvar yvworr kapia.
Ano pehérec pie aipd diookeuaapdry wiikev kaBapionikav dev diomotwBnkav ypikéc aoupPardmre.

7. AvemBUpnra oupBavra
Iklhor:

Jugva Ep0Bnpa Tou mepuylou Tou autiol!
(1 ¢wg 10 wa / 100 unb Bepaneia {wa):

Oy ouyva Niarapayf mg akof¢’
(14w 10 {wa / 1.000 und Bepanela (a):

"Hmo.
2 JuviBwg mapodiki) kar kard kbpio Adyo o¢ unepihikoug okUAou.

H avacpopd avemBopnrwv oupBaviav evar onpaviikd. Emmpénel  ouveyf) mapakoholBnan e aoddheiag svog mpoidviog.

Edv napampiioere onoradimore avemBOpnm evépyeia, axdpa kar av dev avadéperar oro sockheioto Mo odnyidv xpRong
apdiBaMere yia my anoreheapamikomTa Tou dappdkou, napakakeiobe va emkovwvioete, katapydc, pe Tov kinviarpd oag. Mmopeire
eniong va avadépere onotadinore avemBupnTa oupPavra atov karoyo e Gdia kukhodopiag ypnoiponoicviag Ta aroiyela
emkonvwviag 1o Ehoc autol Tou GUNou odnyio xpRang, 1 péow Tou eBvikol oag ouaTipatog avadopac:

EMada

EBvikdg Opyaviopds Qappdrwv

Meooyeiwv 284

GR-15562 Xohapyoc, Abiva

Tnk: + 30 21 32040213

e-mail: vetpharmacovigilance@eof . gr

laréromog; http://www.eof.qr

Kumpog

Kmviarpikég Ymnpeoleg

1417, heukwoia, Kimpog

http: //www.moa.gov.cy/moa/vs /vs.nst

8. Aooohoyia yia kaBs cidog, Tpomog kar odoi xopAynang

ik yphion.

Mia orayova nepiéxer 267 pg opPidhocakivn, 27 pg doupoikig poeradvng kai 27 pg mooakovalohng.

Avakivijore koAd mpiv ané T ypfion.

T¢ akUhoug mou {uyiCouv hiydrepo and 2 kg, epapydore 2 araydveg oro aur pla dopd TV nuépa.

T akUhoug mou {uyilouv 2-15 kg, edappdore 4 araydveg oro aur pia dopd T npépa.

Te okthoug mou uyidouv 15 kg 1 Gvw, shappoate 8 ataydveg oto autt pia dopd v nuépa.

H aywyh mpéner va ouveyiera ent 7 ouveyopisves nuépeg.

To Posatex elvar éva naydppeuato svaipnpa. To eyyevs 1E0des Ba éxer wg amotéheopa peiwpévo byko yophynong o abykpion pe
Tov yko mhjpwang (avarpécre oty mapdypado «ApiBpoi ddeiag kukhodopiag ka ouokeuaoiegy).

9. 0dnyieg yia T owori) yopiiynon

0 £€w akouoTikdg mopog mpéner va kabapideran kar va oteyvioverar ayohaotika mpiv an6 m Bepania. To unepfolikd Tplywpia yipw
and v und aywyh nepioy mpénel va koBerar.

Merd and v ehappoyn,  Baon Tou auriod pmopel va pakdooerar yia Niyo kar pe anahég kivoeig, wate 1o ddppako va dieiadloe
070 KATQTENO TG TOU AKOUGTIKOU TIOpOU.

10. Xpovor avapoviig
Dev 1ogUe.

11, Eidikég ouvBikeg diaripnong
Na ¢uhdoagtar og Béon, v omola dev Aémouv kar dev mpooeyyiCouv Ta maidid.

Na ¢uhdoagrar n ¢i6An oo swrepikd Kour.

Na pin xpnoiponoieitar autd 1o KTvIaTpIkO GapuaKeuTIKG Mpoidv erd v nuepopnvia Méng mou avaypaderar ato kour kar om
016 perd o Exp. H npepopnvia Mewg oupminrel pe v tekeurala npépa Tou ouykekpipévou pifva.

Midpkeia (wi perd 1o mp@ro Avoiypa TN oToigeIkd0Ug ouokeuaatag:

8,8 mL: Merd 1o mparo dvoiypa yphon &viog 7 nepov.

17,5 kar 35,1 mL: Merd 1o mp@ro avoryyia ypiion eviog 28 nuepav.

12, Eidikég mpoguhdcerc andppiyng

Ta happaka dev mpéner va anoppinmovial péow Twv Aupdrav f Twv oikiak@v anopAjTay.

Xpnoiononore mpoypdypara emotpodii GapudKw yia TV anoppiyn i XpnoipomoinBEvIwy KTNVIATPIKGY GapOKEUTIKGOY
mpoioviwv i GMwv ulikav Tiou mpoépyovrar and T xpron Toug opdwva pie Tig Tomikéc anarmfosic Kar pie Tuyov 1oxbovia ebikd
ouorfara ouMoyfig. Ta pérpa autd amookomoly oty mpoatacia Tou mepiBdhhoviog.

TupBouleuBeire Tov krviarpd oag | Tov dappakonoid Gag yia Tov TpbTIo aTOPPIYNG TWV KpnatponomBEvILY dappdkwv.

13. Tavopnon Tv KTVIGTPIKGV GapAKEUTIKGV TPOIOVIQV

Na yopnyeirar povov e knviarpii} ouvrayi).

14. ApiBpoi ddeiag kukhodopiag kai ouokeuaoicg

EU/2/08/081/001 (8,8 mL didhn)

EU/2/08,/081/002 (17,5 mL ¢idhn)

EU/2/08,/081/003 (35,1 mL ¢idhn)

Meyébn ouoeuaoiac: 8,8 mL (mou avriotoiyel oe dyko yopfynong 5,0 mL), 17,5 mL (mou avrioroiyel o¢ dyko yopiynong 12,6 ml)
kar 35,1 mL (mou avnioroiyel oe dyko yopiynang 28,6 mL).

Mnopel va pnv kuxkhoopolv OAe of ouokeuaoie.

15. Huepopnvia eheuraiag avaBepnong Tou diMou odnyicov xpiiong

06/09/2024

Aermopiepeic minpodopiec yia T &v Aoyw kiviarpikd dappakeutikd mpoidv elvar diaBéaneg omn Paon dedopéveov e EE yia 10
kmnviarpika npoiovra (https: //medicines.health.europa.eu/veterinary).

16.  Itoiyeia emkovwviag

Karoyog 1 ddeag kuxhodoplac kar aroiyela smkovwviac yia v avadopd mBavohoyolpsva avemBlynTwv svepysiov:

Intervet International B.V., Wim de Karverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, OMavbia

EMdda Kompog

Tnk: +30 210 989 7452 Tnk: +30 210 989 7452

Napaokeuaoric unebBuvog yio my aneheuBépwon Twv napridwy:
Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsherger Strasse 2

26169 Friesoythe

Tsppavia
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