GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Posatex Ohrentropfensuspension fiir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

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

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Stral3e 2

26169 Friesoythe

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Posatex Ohrentropfensuspension fiir Hunde

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Orbifloxacin 8,5 mg/ml
Mometasonfuroat (als Monohydrat) 0,9 mg/ml
Posaconazol 0,9 mg/ml

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung der akuten Otitis externa und der akuten Verschlimmerung bei rezidivierender Otitis
externa, verursacht durch Orbifloxacin-empfindliche Bakterien und Posaconazol-empfindlicher Pilze,
insbesondere Malassezia pachydermatis.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht bei Hunden mit perforiertem Trommelfell anwenden.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Inhaltsstoffe des
Tierarzneimittels, Kortikosteroiden, anderen Antimykotika der Azolklasse oder anderen
Fluorchinolonen.

6. NEBENWIRKUNGEN

Es wurden leichte erythematdse Lasionen beobachtet.
Die Anwendung von Ohrentropfen kann insbesondere bei élteren Tieren zu einer normalerweise
voriibergehenden Einschrinkung des Horvermogens fiihren.

Falls Sie eine Nebenwirkung bei Ihrem Tier / Ihren Tieren feststellen, die nicht in der Packungsbeilage
aufgefiihrt ist, teilen Sie diese Threm Tierarzt oder Apotheker mit.
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7. ZIELTIERART(EN)

Hunde

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Anwendung im Ohr.
Ein Tropfen enthélt 267 pg Orbifloxacin, 27 ug Mometasonfuroat und 27 pg Posaconazol.

Vor Gebrauch kriftig schiitteln.
Hunde mit einem Kd&rpergewicht unter 2 kg: einmal téglich 2 Tropfen.
Hunde mit einem Kd&rpergewicht von 2-15 kg: einmal taglich 4 Tropfen.

Hunde mit einem Kd&rpergewicht von 15 kg oder mehr: einmal tdglich 8 Tropfen.

Die Dauer der Behandlung betrégt 7 Tage.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Vor der Behandlung den duleren Gehdrgang griindlich reinigen und trocknen. Vor der Behandlung
iiberméBigen Haarwuchs an der Behandlungsstelle entfernen.

Nach der Anwendung den Ohransatz ggf. kurz und sanft massieren, damit das Préparat in die tieferen
Bereiche des Gehorgangs gelangt.
10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Ablauf des auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses:

8,8 ml Flasche: 7 Tage

17,5 ml und 35,1 ml Flasche: 28 Tage

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Die bakterielle und die mykotische Otitis treten natiirlicher Weise héufig als Sekundérerkrankungen
auf. Daher sollte die zugrunde liegende Ursache festgestellt und behandelt werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
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Héufiger Einsatz einer einzigen Klasse von Antibiotika kann zu Resistenzen in Bakterienpopulationen
fiihren. Bei einem verantwortungsvollen Umgang mit Fluorchinolonen sollte der Einsatz der
Behandlung solchen Erkrankungen vorbehalten sein, bei denen die Anwendung von Antibiotika
anderer Klassen einen geringen Therapieerfolg gezeigt hat oder erwarten lésst.

Der Einsatz des Produktes sollte nach einer Empfindlichkeitspriifung an isolierten Bakterien und/oder
anderen geeigneten diagnostischen Tests erfolgen.

Bei nicht ausgewachsenen Tieren verschiedener Arten wurde die Anwendung von Arzneimitteln aus
der Klasse der Chinolone mit einer Schiddigung des Knorpels gewichtstragender Gelenke sowie mit
anderen Arthropathien in Zusammenhang gebracht. Daher nicht bei Tieren unter 4 Monaten
anwenden.

Eine intensive und lang andauernde topische Anwendung von kortikosteroidhaltigen Préparaten kann
sowohl lokale als auch systemische Wirkungen — u. a. eine Hemmung der Nebennierenfunktion, eine
Verdiinnung der Epidermis sowie eine Verlangsamung des Heilungsprozesses — hervorrufen.

Um eine Ubertragung der Infektion auf das Mittelohr sowie eine Schidigungen der Cochlea und des
vestibuldren Systems zu vermeiden, muss vor der Anwendung des Tierarzneimittels durch eine
griindliche Untersuchung des duleren Gehorgangs sichergestellt werden, dass das Trommelfell nicht
perforiert ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung griindlich Hande waschen. Hautkontakt vermeiden. Bei versehentlicher
Exposition die betroffene Region mit reichlich Wasser spiilen.

Tréachtigkeit:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Trichtigkeit und der Laktation ist nicht

belegt. Nicht anwenden wéhrend der gesamten oder eines Teils der Triachtigkeit.

Laktation:

Die Anwendung des Tierarzneimittels wihrend der Laktation wird nicht empfohlen.
Laboruntersuchungen an Welpen ergaben nach systemischer Applikation von Orbifloxacin Hinweise
auf Arthropathien. Fluorchinolone sind plazentagéingig und gehen in die Milch iiber.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von Orbifloxacin auf die Fruchtbarkeit von Hunden
durchgefiihrt.

Nicht bei Zuchttieren anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine Daten verfiigbar.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Die Anwendung der empfohlenen Dosis (4 Tropfen pro Ohr) 5-mal téglich {iber einen Zeitraum von
21 Tagen an Hunden mit einem Korpergewicht von 7,6 bis 11,4 kg fiihrte zu einer leichten Reduktion
der nach ACTH-Stimulation gemessenen Kortisolspiegel im Serum. Nach dem Absetzen der
Behandlung sprechen die Nebennieren wieder normal auf eine ACTH-Stimulation an.

Inkompatibilitdten:
Keine bekannt. Studien mit einer Reihe gebriuchlicher Ohrreiniger ergaben keine chemischen
Inkompatibilitdten.
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13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG NICHT
VERWENDETER TIERARZNEIMITTEL ODER BEI DER ANWENDUNG
ENTSTEHENDER ABFALLE , SOFERN ERFORDERLICH

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.
14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Produkt finden Sie auf der Website der Européischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu/.

15. WEITERE ANGABEN

Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.
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