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Posatex (orbifloxacin/mometasonfuroat/posaconazol)
En oversigt over Posatex, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Posatex, og hvad anvendes det til?

Posatex er et veterinaerleegemiddel, der anvendes til at behandle hunde, der lider af akutte eller
gentagne greinfektioner (otitis externa) forarsaget af bakterier eller svampe. Det indeholder de aktive
stoffer orbifloxacin, mometasonfuroat og posaconazol.

Hvordan anvendes Posatex?

Posatex findes som gredrdber, suspension, og fas kun pa recept.

Det gives én gang dagligt i syv dage. Doseringen er 2-8 draber alt efter hundens vaegt. Indersiden af
gret bgr renses og tgrres inden behandlingen.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Posatex, kan du lzese indlaegssedlen eller kontakte
din dyrlzege eller dit apotek.

Hvordan virker Posatex?

@reinfektioner hos hunde kan skyldes bakterier eller svampe. Infektionerne medfgrer ofte, at hundens
grer bliver betaendte (rgde, haevede og kigende). To af de aktive stoffer i Posatex (orbifloxacin og
posaconazol) virker mod &rsagen til infektionen, mens den tredje (mometasonfuroat) virker mod
betzendelsen.

Orbifloxacin er et antibiotikum, som tilhgrer gruppen af fluorokinoloner. Det virker ved at blokere
enzymet dna-gyrase, der er vigtigt for, at bakterier kan lave kopier af deres dna. Ved at blokere dna-
gyrase forhindrer orbifloxacin bakterierne i at lave dna og proteiner, sa de ikke kan gro, og sa dgr de.
Posaconazol er et svampemiddel, der tilhgrer gruppen af triazoler. Det virker ved at forhindre
dannelsen af ergosterol, som er en vigtig del af svampecellevaeggene. Uden ergosterol dgr svampen,
eller den forhindres i at sprede sig. Mometasonfuroat er et steroid, der er en type stof, som hjzelper
med at reducere betaendelse.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Posatex?

Posatex er undersggt hos hunde i bade laboratorie- og feltstudier. I to store feltstudier, hvor ét blev
gennemfgrt i Europa og ét i USA, blev virkningen af Posatex sammenlignet med virkningen af
gredraber indeholdende tre lignende aktive stoffer. Hundene blev placeret i et lige stort antal i hver
enkelt gruppe med forskellige racer, aldre, k@gn og veegt.

Studierne viste, at Posatex efter syv dages behandling var lige sa effektivt som
sammenligningspraeparatet til at reducere symptomerne p& greinfektion (redme, haevelse, grefldd,
ubehag) hos hunde med akutte eller gentagne bakterie- eller svampeinfektioner.

Hvilke risici er der forbundet med Posatex?

Let rédme i gret er observeret. Brugen af grepraeparater kan vaere forbundet med skader pa hgrelsen,
der typisk er forbigdende og isaer forekommer hos zeldre hunde.

Posatex ma ikke anvendes, hvis trommehinden er perforeret; det ma heller ikke anvendes pa noget
tidspunkt under draegtighed. Det ma ikke anvendes, hvis hunden er overfglsom over for de aktive
stoffer eller binyrebarkhormon, azolholdige svampemidler eller andre fluorokinoloner.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Posatex fremgar af indlaegssedlen.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver lsegemidilet eller
kommer i bergring med dyret?

Der er anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for Posatex, herunder
passende forholdsregler, som skal fglges af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig for
dyret. Dette veterinaerlaegemiddel er specielt udviklet til hunde og er ikke beregnet til mennesker. Hvis
en person utilsigtet kommer til at indtage leegemidlet, bgr der straks sgges leegehjaelp, og
indlaegssedlen eller etiketten skal vises til laegen. I tilfselde af hudkontakt skal det bergrte omrade
omgaende skylles med masser af vand.

Hvorfor blev Posatex godkendt i EU?

Det Europezeiske Laegemiddelagentur besluttede, at fordelene ved Posatex opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Posatex

Posatex fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 23. juni 2008.

Yderligere information om Posatex findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/posatex

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 11-2020.
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