ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Posatex, gotas auriculares, suspensdo, para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:

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

Parafina liquida.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas auriculares, suspensao.

Suspensao viscosa branca a esbranquicada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (Caes).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

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

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar a cdes com perfuracdo do timpano.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, a algum dos constituintes, a
corticosteroides, a outros antifingicos azois ou a outras fluoroquinolonas.

N&o administrar durante toda ou parte da gestacao.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A otite de origem bacteriana ou fungica é por vezes secundaria. A causa subjacente, deve ser
identificada e tratada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A confianca total numa Unica classe de antibiotico pode resultar na indugdo de resisténcia de uma
populacdo bacteriana. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de condicdes clinicas




gue tiveram uma resposta fraca ou que é esperado ter uma resposta fraca a outras classes de
antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade de
isolados bacterianos e/ou outros testes diagnosticos apropriados.

Os medicamentos veterinarios da classe das quinolonas tém sido associados a erosdes da cartilagem
de articulagdes 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 extensiva de preparacGes tdpicas contendo corticosteroides induz
efeitos secundarios locais e sistémicos tais como, a supressdo da funcdo adrenal, diminuicdo da
camada epidérmica e atraso na cicatrizacdo de feridas. Ver seccdo 4.10.

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

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Lavar as maos cuidadosamente depois de aplicar 0 medicamento veterinario. Evitar contacto com a
pele. No caso de exposi¢édo acidental, enxaguar a area afetada com &gua corrente.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas lesGes eritematosas moderadas.

A administracdo de preparagdes auriculares pode estar associada a lesées do ouvido, normalmente
tempordrias, e principalmente em cées geriatricos.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao ou lactacéo.

Gestacéo:
N&o administrar durante toda ou parte da gestagéo.

Lactacdo:
Administracdo ndo recomendada durante a lactacéo.

Estudos laboratoriais em cachorros demonstraram evidéncia de artropatia ap6s a administracdo
sistémica de orbifloxacina. As fluoroquinolonas sdo conhecidas por atravessarem a placenta e estarem
presentes no leite.

Fertilidade:

Né&o foram realizados estudos para determinar os efeitos da orbixoflaxina na fertilidade em caes.

N&o administrar a animais reprodutores.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

N&o existem dados disponiveis.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo auricular.
Uma gota contém 267 g de orbifloxacina, 27 pg de furoato de mometasona e 27 pg de posaconazol.



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.

Agitar bem antes de administrar.

Cées com peso inferior a 2 kg, aplicar 2 gotas no ouvido uma vez ao dia.
Cées com peso entre 2-15 kg, aplicar 4 gotas no ouvido uma vez ao dia.
Cées com peso de 15 kg ou superior: aplicar 8 gotas no ouvido uma vez ao dia.

O tratamento deve continuar durante 7 dias consecutivos.

Apdbs aplicacdo, a base do ouvido pode ser suavemente massajada de forma a permitir que o
medicamento veterinario penetre na parte inferior do canal auditivo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo da dose diaria recomendada (4 gotas por ouvido) 5 vezes por dia, durante 21 dias
consecutivos, a cdes com peso entre 7,6 a 11,4 kg de peso corporal, causou uma ligeira diminui¢do na
resposta do cortisol sérico ap6s administragdo da hormona adrenocorticotropica (ACTH) no teste de
estimulacdo ACTH. A descontinuagdo do tratamento resultard& num completo retorno & resposta
adrenal normal.

4.11 Intervalo de seguranca

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otologico - Combinacdo de corticosteroides e anti-inflamatorio.
Codigo ATCvet: QS02CA91

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A orbifloxacina é um agente bactericida sintético de largo espectro classificado como derivado do
acido carboxilico quinolona, ou mais especificamente uma fluoroquinolona. A agdo bactericida da
orbifloxacina resulta da interferéncia com as enzimas DNA topoisomerase Il (DNA girase) e com a
DNA topoisomerase IV as quais s&0 necessarias para a sintese e manutencdo do DNA bacteriano. Este
dano interrompe a replicagdo da célula bacteriana, levando rapidamente a morte da célula. A rapidez e
extensdo da morte sdo diretamente proporcionais & concentracdo do farmaco. A orbifloxacina tem
uma atividade in vitro contra uma larga gama de organismos Gram-positivos e Gram-negativos.

O fluorato de mometasona é um corticosteroide com elevada poténcia topica mas com poucos efeitos
sistémicos. Como outros corticosteroides topicos, tem propriedades anti-inflamatdrias e antipruriticas.

O posaconazol é um agente antifungico triazol de largo espectro. O mecanismo pelo qual o
posaconazol exerce a sua agdo antifungica envolve a inibi¢do seletiva da enzima lanosterol 14-
demetilase (CYP51) envolvida na biossintese do ergosterol em esporos e filamentos fingicos. Nos
testes in vitro, o posaconazol demonstrou atividade antiflngica contra a maioria das aproximadamente
7000 estirpes de esporos e filamentos dos fungos testados. O Posaconazol é 40-100 vezes mais potente
in vitro contra a Malassezia pachydermatis do que o clotrimazol, miconazol e nistatina.

As resisténcias as fluoroquinolonas ocorrem através da mutagdo cromossémica por trés mecanismos:
diminuicdo da permeabilidade da parede bacteriana, a ativacdo da bomba efluxo ou mutacdo das
enzimas responsaveis ligacio molecular. E comum existir resisténcia cruzada na classe das
fluoroquinolonas.



Néo foi reportado resisténcia aos azois, incluindo posaconazol, pela Malassezia pachydermatis.

A atividade in vitro da orbifloxacina contra agentes patogénicos isolados de casos clinicos de otite
canina externa num estudo de campo na EU realizado em 2000-2001 foi:

Concentracdo Minima Inibitdria vs. Orbifloxacina — Resumo

Agente Patogénico N Min Max CMls, CMI o
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 aeruginosa 18 1 > 16 4 8
Staphylococcus intermedius 96 0,25 2 0,5 1
Streptococcus B-haemolyticus G 19 2 4 2 4

5.2  Propriedades farmacocinéticas

A absorgdo sistémica das substancias ativas foi determinada num estudo de dose Unica com
[“C]-orbifloxacina, [*H]-furoato mometasona e [“C]-posaconazol contidos na formulacdo do
medicamento veterinério e colocados nos canais auditivos de um cdo de raga Beagle. A maioria da
absorcdo ocorreu nos primeiros dias apos administracdo. A extensdo da absorcdo percutnea de
medicamentos topicos é determinada por varios fatores incluindo a integridade da barreira epidérmica.
A inflamacéo pode aumentar a absor¢do percutanea de medicamentos veterinarios.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Acido laurico

Parafina liquida

Gel de hidrocarboneto plastificado (5% polietileno em 95% de 6leo mineral).

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

Estudos com uma gama apropriada de produtos de limpeza do ouvido ndo demonstraram
incompatibilidades quimicas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario:

8,8 mL: 7 dias

17,5 mL e 35,1 mL: 28 dias

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Conservar no frasco e cartonagem de origem.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco HDPE branco com tampa branca de LDPE, aplicador LDPE branco ou translicido e um
invélucro.



Apresentagdes: 8,8 mL (7,59), 17,5 mL (15g) e 35,1 mL (30 g)
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International BV

Wim de Koérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/08/081/001

EU/2/08/081/002

EU/2/08/081/003

Q. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagéo: 23/06/2008

Data da Gltima renovagéo: 23/06/2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

14/05/2013

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

