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WISSENSCHAFTLICHE SCHLUSSFOL GERUNGEN DER EMEA



WISSENSCHAFTLICHE SCHLUSSFOLGERUNGEN

Orbax ist in einer Reihe von Mitgliedstaaten fir die Behandlung von Harnwegsinfektionen bei
Hunden zugelassen und der Antragsteller stellte einen Antrag auf Erweiterung des
Anwendungsgebietes auf die Behandlung von Haut- und Weichteilinfektionen bei einer anderen
Dosierung, as sie fir das urspringlich beanspruchte Anwendungsgebiet empfohlen wurde. Grundlage
des Schiedsverfahren waren die von Danemark und Spanien gedulRerten Bedenken dahingehend, dass
die dreifache Erhohung der empfohlenen Dosis Orbifloxacin zur Behandlung von Haut- und
Weichteilinfektionen im Vergleich zur Dosierung bei Harnwegsinfektionen nicht gerechtfertigt ist.
Der Antragsteller wurde ersucht, eine Rechtfertigung fir die dreifache Erhdhung der Dosis fur das
zusétzliche Anwendungsgebiet vorzulegen.

Der CVMP prifte die schriftliche Antwort des Antragstellers, den gemeinsamen Bewertungsbericht
des Berichterstatters und des Mitberichterstatters Uber die Antwort des Antragstellers sowie die
Bemerkungen der Mitglieder des CVMP einschliefflich der Verweise auf vertffentlichte Literatur auf
diesem Gebiet.

Unter Berticksichtigung folgender Elemente:

o Zur Behandlung ist die Empfehlung einer Einzeldosis der eines Dasisbereichs vorzuziehen,;

o Bei einer niedrigeren Dosierung besteht bei Krankheitserregern, die Hautinfektionen ausl 6sen,
das Risiko einer Antibiotikaresistenz, in Anbetracht dessen, dass die Konzentrationen in der
Haut niedriger sind alsin den Harnwegen,

o Die Wirksamkeit der empfohlenen Dosis wurde in einer klinischen Studie bestétigt;

kommt der CVMP Uberein, dass die empfohlene Dosis von 7,5 mg/kg ausreichend ist, um eine
angemessene Behandlung von Hautinfektionen beim Hund zu behandeln. Der Ausschuss kommt
darUber hinaus Uberein, dass eine Dosierung unter 7,5 mg/kg aufgrund des Risikos einer auftretenden
Resistenz und einer moglicherwei se mangel haften Wirkung nicht empfehlenswert ist.

Deshalb hat der CVMP die Erteilung der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen von Orbax
empfohlen. Die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittelsist in Anhang 111 enthalten.
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Inhaber der Genehmigung fir das I nverkehrbringen (Name und Anschrift):

Referenzmitgliedstaat:

Betroffene Mitgliedstaaten:

Vereinigtes Konigreich
Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House
Shire Park
Welwyn Garden City
Herts AL7 1TW
Vereinigtes Konigreich

Osterreich
Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Irland
Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House

Thomas-Dehler-Str. 27 \Sl‘:vh(ialre Parlé .
wyn Garden City
SDZ?ZCm;:S e HertsAL7 1TW
Vereinigtes Konigreich
Belgien Luxemburg

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

1180 Brissel 1180 Briissel
Belgien Belgien
Déanemark Portugal
Schering-Plough A/S Schering-Plough I1-Veterinaria,Lda
Hvedemarken 12 Casal Colaride, Agualva
DK-3520 Farum 2735-Cacem
Déanemark Portugal
Finnland Spanien
Schering-Plough A/S Schering-Plough SA
Hvedemarken 12 Km 36, Carretera Nacional |
DK-3520 Farum 28750 San Agustin de Guadalix
Dénemark Madrid
Spanien
Frankreich Schweden
Schering-Plough Veterinaire Schering-Plough A/S
92 rue Baudin Hvedemarken 12
92300 L evallois-Perret DK-3520 Farum
Frankreich Dénemark
Deutschland Niederlande

Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Thomas-Dehler-Str. 27 118Q Briissel
81737 Munchen Belgien
Deutschland

Griechenland

Schering-Plough S.A.
63, Agiou Dimitriou Str.
174 55 Alimos

Athen

Griechenland




Pr dsentationen:

Phantasie- Stérke Darreichungs- Zieltier- Art der Verpackung Packungs-
bezeichnung form art(en) Anwendung gr6ie
Orbax 6,25 mg Tablette Hunde Orale Blisterpackung 10
Anwendung (PVCIAIuU)

Orbax 6,25 mg Tablette Hunde Orde Blisterpackung 100
Anwendung (PVCI/AIU)

Orbax 25mg Tablette Hunde Orale Blisterpackung 10
Anwendung (PVCIAIuU)

Orbax 25mg Tablette Hunde Orde Blisterpackung 100
Anwendung (PVCI/AIU)

Orbax 75mg Tablette Hunde Orae Blisterpackung 8
Anwendung (PVCIAIuU)

Orbax 75mg Tablette Hunde Orde Blisterpackung 80
Anwendung (PVCI/AIU)




ANHANG I11

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DESARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION

1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

ORBAX® 6,25 mg - Filmtablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtabl ette enthalt:

Orbifloxacin 6,25 mg
Der Film Uberzug enthélt Titandioxid (E 171)

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4, PHARMAKOLOGISCHE UND TOXIKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN UND,
SOWEIT FUR DIE THERAPEUTISCHE VERWENDUNG ZWECKDIENLICH,
ANGABEN ZUR PHARMAKOKINETIK

4.1 Pharmakodynamische Eigenschaften (einschlieRlich Angaben zur Stoff- oder
Indikationsgruppe, ggf. AT Cvet-Code)

Breitspektrumantibiotikum aus der Gruppe der Fluorochinolone
ATCvet-Code:QI0IMA95

Orbifloxacin ist ein synthetisches Breitspektrum-Antibiotikum aus der Gruppe der Fluorochinolon-
Carbonsdurederivate. Orbifloxacin wirkt bakterizid vor allem gegen gramnegative aber auch gegen einige
grampositive Bakterien. Wirkungsmechanismus der Fluorochinolone ist die Hemmung der bakteriellen DNS-
Gyrase. Dieses Enzym wird zur Synthese der bakteriellen DNS benétigt. Orbifloxacin wirkt gegen die meisten
Stdmme folgender Mikroorganismen:

Escherichia Coli

Proteus mirabilis
Saphylococcus intermedius
Saphyl ococcus aureus
Pasteurella multocida
Enterobacter agglomerans
Klebsiella pneumoniae

Bakterielle Resistenzen gegenuiber Fluorochinolonen kénnen auftreten durch Alterationen in der
Zellwandpermeabilitét, durch eine Aktivierung der Efflux-Pumpe oder durch eine Alteration an
der Bindungsstelle des 4-Quinolon-Molekils mittels einer Mutation der DNA-Gyrase oder der
Topoisomerase V. Resistenz gegentiber einem Fluorochinolon filhrt zur Resistenz gegen ale
Fluorochinolone (Kreuzresistenz). Einige Mutationen, die eine Resistenz gegenuber
Fluorochinolonen herbeifiihren, kdnnen auch zu Resistenzen bei anderen Antibiotikaklassen
fuhren, wie zum Beispiel Cephalosporine oder Tetracycline.

4.2 Pharmakokinetische Eigenschaften



Nach oraler Verabreichung betrdgt die Bioverflgbarkeit von Orbifloxacin in dieser
Tablettenformulierung nahezu 100%. Maximale Plasmakonzentrationen von 2,3 ug/ml und 6,8
ug/ml werden innerhalb von 2 Stunden nach Verabreichung von 2,5 mg/kg Korpergewicht bzw.
von 7,5 mg/kg Kérpergewicht erreicht.

Die Halbwertzeit im Blutplasma liegt bei ca. 6 Stunden. Eine Akkumulation im Plasmaist nicht
Zu erwarten.

Bei Hunden werden ungefahr 50% einer ora verabreichten Dosis unveréndert Gber den Urin
ausgeschieden. Bei einer Dosierung von 2,5 mg/kg Kdrpergewicht liegen die Orbifloxacin-
Konzentrationen im Urin fur

ungefdhr 12 Stunden nach Verabreichung bei ca. 100 ug/ml. Nach 24 Stunden betragen die
Orbifloxacin-Konzentrationen im Urin ca. 40 ug/ml.

Nach Mehrfachdosierung von 7,5 mg/kg Korpergewicht einmal téglich an Hunde mit
Hautinfektionen Ubersteigen die Orbifloxacinkonzentrationen in der erkrankten Haut die
Konzentrationen im Plasma.

5. KLINISCHE ANGABEN
51 Zidtierarten

Hunde

5.2 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der komplikationsfreien bakteriell bedingten Zystitis bei Hunden, verursacht
durch Infektion mit empfindlichen Stdmmen von Escherichia coli und Proteus mirabilis und zur
Behandlung von Hauterkrankungen, verbunden mit Wei chteilinfektionen (Wunden und
Abszesse), verursacht durch Infektion mit Erregern, die gegen Orbifloxacin empfindlich sind.

5.3 Gegenanzeigen

ORBAX® Filmtabletten sind bel jungen Hunden in der schnellen Wachstumsphase
kontraindiziert (bei kleinen und mittelgrofRen Rassen im Alter bis zu 8 Monaten, bei grof3en
Rassen bis zu 12 Monaten und bei sehr grof3en Rassen bis zu 18 Monaten).

Da keine spezifischen Studien mit Zuchthunden durchgefihrt worden sind, wird der Einsatz von
ORBAX®Tabletten bei Hunden, die zur Zucht vorgesehen sind, nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorochinolonen mit oralem Cyclosporin ist
kontraindiziert.

5.4. Nebenwirkungen (Art, Haufigkeit und Schweregrad)

Bei Einzeltieren konnen leichte Nebenwirkungen wie Erbrechen, weiche Faeces oder Durchfall
auftreten.

5.5 BesondereVorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

In klinischen Versuchen mit Orbifloxacin wurde die Pyodermie des Hundes nicht untersucht;
folglich sollten Hunde mit dieser Hauterkrankung von der Therapie ausgeschlossen werden.
Sich auf eine einzige Klasse von Antibiotika zu verlassen, konnte zur Resistenzbildung in der
Bakterienpopulation fihren. Es ist umsichtig, Fluorochinolone fir die Behandlung von
klinischen Indikationen zu reservieren, die schlecht auf andere Antibiotika angesprochen haben
oder von denen dieses erwartet werden kann.

Fluorochinolone, wie Orbifloxacin sollten nur bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger
eingesetzt werden, unter Berticksichtigung nationaler Antibiotika-Leitlinien.



5.6 Anwendung wahrend der Tréachtigkeit und Laktation

Da keine spezifischen Studien mit trachtigen Hindinnen durchgefiihrt worden sind, wird der
Einsatz von ORBAX®Tabletten wahrend Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen

5.7 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Metallkationen, wie sie in Antazida enthalten sind, mit
Magnesiumhydroxid oder Aluminiumhydroxid oder Multivitaminpréparaten, die Eisen oder
Zink enthalten, ist Uber eine auRerordentlich starke Abnahme der Bioverfligbarkeit von
Fluorochinolonen berichtet worden.

Die Dosierung von Theophyllin sollte bel gleichzeitiger Gabe von Fluorochinolonen reduziert
werden.

Cimetidin greift in den Umsatz von Fluorochinolonen ein, eine gleichzeitige Verabreichung
sollte mit Vorsicht erfolgen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorochinolonen kann die Wirkung von oraen
Antikoagul antien verstarken.

5.8 Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben , Art und Dauer der Anwendung

Die empfohlene Dosis von ORBAX® Filmtabletten zur Behandlung der Zystitis betragt 2,5
mg/kg Kdrpergewicht einmal téglich.

Dosierungsschema fir Orbax® 6,25 mg -Filmtabletten (2,5 mg/kg einmal taglich)

Gewicht des Hundes (kg)
25| 5 |10 | 15| 20 | 25| 30 | 45 | 60
Anzahl 6,25mg - 1 2
Filmtabletten

Die empfohlene Dosis von ORBAX® Filmtabletten zur Behandlung von
bakteriell bedingten Hauterkrankungen betrégt 7,5 mg/kg Korpergewicht einmal téglich

Dosierungsschema fir Orbax® 6,25 mg -Filmtabletten (7,5 mg/kg einmal téglich)

Gewicht des Hundes (kQg)
25| 5 |10 [ 15| 20| 25| 30 | 45 | 60
Anzahl 6,25mg - 3
Filmtabl etten

Um Unterdosierung zu vermeiden sollte zur Ermittlung der richtigen Dosis das Kdrpergewicht
genau bestimmt werden.

Zur Behandlung der bakteriell bedingten Zystitis und Hauterkrankungen sollten ORBAX®
Filmtabletten Uber mindestens 10 aufeinanderfolgende Tage verabreicht werden.

Wenn innerhalb von 5 Tagen keine Besserung erkennbar ist, sollte die Diagnose Uberpriift und
eine andere Therapie in Betracht gezogen werden.

59 Uberdosierung

In Vertraglichkeitsstudien bei Hunden wurden nach 5-facher Uberdosierung von 7,5 mg/kg
Korpergewicht keine Nebenwirkungen beobachtet. Nach einer Uberdosis von mehr as 22,5



mg/kg konnten Speicheln, weiche und/oder schleimige Faeces und Erbrechen beobachtet
werden. In solchen Fallen wird eine symptomatische Therapie empfohlen.

5.10 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Es wurde beschrieben, dal3 Fluorochinolone bei jungen Tieren Gelenkknorpelerosionen
hervorrufen, wobel Hunde hier besonders empfindlich reagieren.

Die moglichen Effekte von Orbifloxacin auf die Netzhaut des Hundes wurden nicht untersucht.
511 Wartezeit

Entfalt

Hinweis:
Nicht bei Tieren anwenden, die der Gewinnung von L ebensmitteln dienen.

5.12 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur den Anwender

Keine

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Unvertraglichkeiten (Inkompatibilitaten)

Keine

6.2 Dauer der Haltbarkeit

des Fertigarzneimittel s im unversehrten Behdltnis: 24 Monate
6.3 Besondere Lager- und Aufbewahrungshinweise

Keine erforderlich

6.4 Artund Inhalt desBehaltnisses (Packungsgr6f3en)

Filmtabl etten

Die Filmtabletten sind in PVDC-Blister mit einem Uberzug aus Aluminiumfolie verpackt.
Ein Blisterstreifen enthalt 10 Filmtabl etten.

Packung mit 10 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten

6.5 Nameoder Firmaund Anschrift des Phar mazeutischen Unternehmers

ESSEX TIERARZNEI

NdI. der Essex Pharma GmbH
Thomas-Dehler-Strasse 27
81737 Minchen

6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen fur die Beseitigung von nicht verwendeten

Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichts-maflinahmen, um Gefahren fir die
Umwelt zu vermeiden
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Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bel gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, daf3 kein
miRbrauchlicher Zugriff auf diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem
Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7 WEITERE INFORMATIONEN

7.1 Zulassungsnummer

7.2 Verschreibungsstatus/ Apothekenpflicht

7.3 Stand der Information
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FACHINFORMATION

1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

ORBAX® 25 mg- Filmtablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtabl ette enthalt:
Orbifloxacin 25 mg

Der Film Uberzug enthélt Titandioxid (E 171)

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4. PHARMAKOLOGISCHE UND TOXIKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN UND,
SOWEIT FUR DIE THERAPEUTISCHE VERWENDUNG ZWECKDIENLICH,
ANGABEN ZUR PHARMAKOKINETIK

4.1 Pharmakodynamische Eigenschaften (einschliefSlich Angaben zur Stoff- oder
Indikationsgruppe, ggf. AT Cvet-Code)

Breitspektrumantibiotikum aus der Gruppe der Fluorochinolone
ATCvet-Code:QJ01IMA95

Orbifloxacin ist ein synthetisches Breitspektrum-Antibiotikum aus der Gruppe der
Fluorochinolon-Carbonséurederivate.  Orbifloxacin  wirkt bakterizid vor alem gegen
gramnegative aber auch gegen einige grampositive Bakterien. Wirkungsmechanismus der
Fluorochinolone ist die Hemmung der bakteriellen DNS-Gyrase. Dieses Enzym wird zur
Synthese der bakteriellen DNS benttigt. Orbifloxacin wirkt gegen die meisten Stdmme
folgender Mikroorganismen:

Escherichia Coli

Proteus mirabilis
Saphylococcus intermedius
Saphyl ococcus aureus
Pasteurella multocida
Enterobacter agglomerans
Klebsiella pneumoniae

Bakterielle Resistenzen gegenlber Fluorochinolonen kénnen auftreten durch Alterationen in der
Zellwandpermeabilitét, durch eine Aktivierung der Efflux-Pumpe oder durch eine Alteration an
der Bindungsstelle des 4-Quinolon-Molekiils mittels einer Mutation der DNA-Gyrase oder der
Topoisomerase V. Resistenz gegentiber einem Fluorochinolon filhrt zur Resistenz gegen dle
Fluorochinolone (Kreuzresistenz). Einige Mutationen, die eine Resistenz gegeniber
Fluorochinolonen herbeifilhren, kénnen auch zu Resistenzen bei anderen Antibiotikaklassen
fuhren, wie zum Beispiel Cephalosporine oder Tetracycline.
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4.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraer Verabreichung betrdgt die Bioverfigbarkeit von Orbifloxacin in dieser
Tablettenformulierung nahezu 100%. Maximale Plasmakonzentrationen von 2,3 ug/ml und 6,8
ug/ml werden innerhalb von 2 Stunden nach V erabreichung von 2,5 mg/kg Korpergewicht bzw.
von 7,5 mg/kg Korpergewicht erreicht.

Die Halbwertzeit im Blutplasma liegt bei ca. 6 Stunden. Eine Akkumulation im Plasma st nicht
Zu erwarten.

Bei Hunden werden ungefdhr 50% einer oral verabreichten Dosis unverdndert Gber den Urin
ausgeschieden. Bei einer Dosierung von 2,5 mg/kg Korpergewicht liegen die Orbifloxacin-
Konzentrationen im Urin fOr

ungefahr 12 Stunden nach Verabreichung bei ca. 100 ug/ml. Nach 24 Stunden betragen die
Orbifloxacin-Konzentrationen im Urin ca. 40 ug/ml.

Nach Mehrfachdosierung von 7,5 mg/kg Korpergewicht einmal téglich an Hunde mit
Hautinfektionen Ubersteigen die Orbifloxacinkonzentrationen in der erkrankten Haut die
Konzentrationen im Plasma.

5. KLINISCHE ANGABEN
51 Zidtierarten

Hunde

5.2 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der komplikationsfreien bakteriell bedingten Zystitis bei Hunden, verursacht
durch Infektion mit empfindlichen Stdmmen von Escherichia coli und Proteus mirabilis und zur
Behandlung von Hauterkrankungen, verbunden mit Weichteilinfektionen (Wunden und
Abszesse), verursacht durch Infektion mit Erregern, die gegen Orbifloxacin empfindlich sind.

5.3 Gegenanzeigen

ORBAX® Filmtabletten sind bei jungen Hunden in der schnellen Wachstumsphase
kontraindiziert (bei kleinen und mittelgrofRen Rassen im Alter bis zu 8 Monaten, bei grof3en
Rassen bis zu 12 Monaten und bel sehr grof3en Rassen bis zu 18 Monaten).

Da keine spezifischen Studien mit Zuchthunden durchgefiihrt worden sind, wird der Einsatz von
ORBAX®Tabletten bei Hunden, die zur Zucht vorgesehen sind, nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorochinolonen mit oralem Cyclosporin ist
kontraindiziert.

5.4. Nebenwirkungen (Art, Haufigkeit und Schweregrad)

Bei Einzeltieren kénnen leichte Nebenwirkungen wie Erbrechen, weiche Faeces oder Durchfall
auftreten.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung

In klinischen Versuchen mit Orbifloxacin wurde die Pyodermie des Hundes nicht untersucht;
folglich sollten Hunde mit dieser Hauterkrankung von der Therapie ausgeschl ossen werden.
Sich auf eine einzige Klasse von Antibiotika zu verlassen, kdnnte zur Resistenzbildung in der
Bakterienpopulation fihren. Es ist umsichtig, Fluorochinolone fur die Behandlung von
klinischen Indikationen zu reservieren, die schlecht auf andere Antibiotika angesprochen haben
oder von denen dieses erwartet werden kann.
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Fluorochinolone, wie Orbifloxacin sollten nur bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger
eingesetzt werden, unter Berticksichtigung nationaler Antibiotika-Leitlinien.

5.6 Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation

Da keine spezifischen Studien mit trdchtigen Hindinnen durchgefiihrt worden sind, wird der
Einsatz von ORBAX®Tabletten wahrend Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen

5.7 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bel gleichzeitiger Verabreichung mit Metallkationen, wie sie in Antazida enthalten sind, mit
Magnesiumhydroxid oder Aluminiumhydroxid oder Multivitaminpréparaten, die Eisen oder
Zink enthalten, ist Uber eine auRerordentlich starke Abnahme der Bioverflgbarkeit von
Fluorochinolonen berichtet worden.

Die Dosierung von Theophyllin sollte bei gleichzeitiger Gabe von Fluorochinolonen reduziert
werden.

Cimetidin greift in den Umsatz von Fluorochinolonen ein, eine gleichzeitige Verabreichung
sollte mit Vorsicht erfolgen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorochinolonen kann die Wirkung von oralen
Antikoagul antien verstarken.

5.8 Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben , Art und Dauer der Anwendung

Die empfohlene Dosis von ORBAX® Filmtabletten zur Behandlung der Zystitis betragt 2,5
mg/kg Kdrpergewicht einmal téglich.

Dosierungsschema fur Orbax® 25mg -Filmtabl etten (2,5 mg/kg einmal taglich)

Gewicht des Hundes (kQ)
25 |5 10 | 15| 20 | 25 | 30 | 45 | 60
Anzahl 25mg - 1/2 1 |1 2 |oup
Filmtabl etten vz

Die empfohlene Dosis von ORBAX® Filmtabletten zur Behandlung von
bakteriell bedingten Hauterkrankungen betrégt 7,5 mg/kg K érpergewicht einmal taglich

Dos erungsschema fir Orbax® 25mg -Filmtabl etten (7,5 mg/kg einmal taglich)

Gewicht des Hundes (kQ)
25| 5 |10 | 15| 20| 25| 30 | 45 | 60
Anzahl 25mg - 1
Filmtabletten vz

Um Unterdosierung zu vermeiden sollte zur Ermittlung der richtigen Dosis das Kdrpergewicht
genau bestimmt werden.

Zur Behandlung der bakteriell bedingten Zystitis und Hauterkrankungen sollten ORBAX®
Filmtabletten Gber mindestens 10 aufeinanderfolgende Tage verabreicht werden.

Wenn innerhalb von 5 Tagen keine Besserung erkennbar ist, sollte die Diagnose Uberpriift und
eine andere Therapie in Betracht gezogen werden.

59 Uberdosierung
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In Vertréglichkeitsstudien bei Hunden wurden nach 5-facher Uberdosierung von 7,5 mg/kg
Korpergewicht keine Nebenwirkungen beobachtet. Nach einer Uberdosis von mehr as 22,5
mg/kg konnten Speicheln, weiche und/oder schleimige Faeces und Erbrechen beobachtet
werden. In solchen Fallen wird eine symptomatische Therapie empfohlen.

5.10 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Es wurde beschrieben, dal3 Fluorochinolone bei jungen Tieren Gelenkknorpelerosionen
hervorrufen, wobei Hunde hier besonders empfindlich reagieren.

Die moglichen Effekte von Orbifloxacin auf die Netzhaut des Hundes wurden nicht untersucht.
511 Wartezeit

Entfalt

Hinwes:
Nicht bel Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5.12 Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender

Kene

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Unvertraglichkeiten (Inkompatibilitaten)

Keine

6.2 Dauer der Haltbarkeit

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 24 Monate
6.3 BesondereLager- und Aufbewahrungshinweise
Keine erforderlich

6.4 Artund Inhalt des Behaltnisses (Packungsgr 63en)
Filmtabletten

Die Filmtabletten sind in PV DC-Blister mit einem Uberzug aus Aluminiumfolie verpackt.
Ein Blisterstreifen enthat 10 Filmtabl etten.

Packung mit 10 Filmtabletten
Packung mit 100 Filmtabletten

6.5 Nameoder Firmaund Anschrift des Phar mazeutischen Unternehmers
ESSEX TIERARZNEI
Ndl. der Essex Pharma GmbH

Thomas-Dehler-Strasse 27
81737 Munchen
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6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen fur die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichts-mafZnahmen, um Gefahren fur die
Umwelt zu vermeiden

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei  Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dald kein

mifbrauchlicher Zugriff auf diese Abféle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem

Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7 WEITERE INFORMATIONEN

7.1  Zulassungsnummer

7.2 Verschreibungsstatus/ Apothekenpflicht

7.3 Stand der Information
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FACHINFORMATION

1 BEZEICHNUNG DESTIERARZNEIMITTELS

ORBAX® 75 mg- Filmtablette

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 Filmtabl ette enthalt:
Orbifloxacin 75 mg

Der Film Uberzug enthélt Titandioxid (E 171)

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

4. PHARMAKOLOGISCHE UND TOXIKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN UND,
SOWEIT FUR DIE THERAPEUTISCHE VERWENDUNG ZWECKDIENLICH,
ANGABEN ZUR PHARMAKOKINETIK

4.1 Pharmakodynamische Eigenschaften (einschliefSlich Angaben zur Stoff- oder
Indikationsgruppe, ggf. AT Cvet-Code)

Breitspektrumantibiotikum aus der Gruppe der Fluorochinolone
ATCvet-Code:QJ01IMA95

Orbifloxacin ist ein synthetisches Breitspektrum-Antibiotikum aus der Gruppe der
Fluorochinolon-Carbonséurederivate.  Orbifloxacin  wirkt bakterizid vor alem gegen
gramnegative aber auch gegen einige grampositive Bakterien. Wirkungsmechanismus der
Fluorochinolone ist die Hemmung der bakteriellen DNS-Gyrase. Dieses Enzym wird zur
Synthese der bakteriellen DNS benttigt. Orbifloxacin wirkt gegen die meisten Stdmme
folgender Mikroorganismen:

Escherichia Coli

Proteus mirabilis
Saphylococcus intermedius
Saphyl ococcus aureus
Pasteurella multocida
Enterobacter agglomerans
Klebsiella pneumoniae

Bakterielle Resistenzen gegenlber Fluorochinolonen kénnen auftreten durch Alterationen in der
Zellwandpermeabilitét, durch eine Aktivierung der Efflux-Pumpe oder durch eine Alteration an
der Bindungsstelle des 4-Quinolon-Molekiils mittels einer Mutation der DNA-Gyrase oder der
Topoisomerase V. Resistenz gegentiber einem Fluorochinolon filhrt zur Resistenz gegen dle
Fluorochinolone (Kreuzresistenz). Einige Mutationen, die eine Resistenz gegeniber
Fluorochinolonen herbeifilhren, kénnen auch zu Resistenzen bei anderen Antibiotikaklassen
fuhren, wie zum Beispiel Cephalosporine oder Tetracycline.
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4.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraer Verabreichung betrdgt die Bioverfigbarkeit von Orbifloxacin in dieser
Tablettenformulierung nahezu 100%. Maximale Plasmakonzentrationen von 2,3 ug/ml und 6,8
ug/ml werden innerhalb von 2 Stunden nach V erabreichung von 2,5 mg/kg Korpergewicht bzw.
von 7,5 mg/kg Korpergewicht erreicht.

Die Halbwertzeit im Blutplasma liegt bei ca. 6 Stunden. Eine Akkumulation im Plasma st nicht
Zu erwarten.

Bei Hunden werden ungefdhr 50% einer oral verabreichten Dosis unverdndert Gber den Urin
ausgeschieden. Bei einer Dosierung von 2,5 mg/kg Korpergewicht liegen die Orbifloxacin-
Konzentrationen im Urin fOr

ungefahr 12 Stunden nach Verabreichung bei ca. 100 ug/ml. Nach 24 Stunden betragen die
Orbifloxacin-Konzentrationen im Urin ca. 40 ug/ml.

Nach Mehrfachdosierung von 7,5 mg/kg Korpergewicht einmal téglich an Hunde mit
Hautinfektionen Ubersteigen die Orbifloxacinkonzentrationen in der erkrankten Haut die
Konzentrationen im Plasma.

5. KLINISCHE ANGABEN
51 Zidtierarten

Hunde

5.2 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der komplikationsfreien bakteriell bedingten Zystitis bei Hunden, verursacht
durch Infektion mit empfindlichen Stdmmen von Escherichia coli und Proteus mirabilis und zur
Behandlung von Hauterkrankungen, verbunden mit Weichteilinfektionen (Wunden und
Abszesse), verursacht durch Infektion mit Erregern, die gegen Orbifloxacin empfindlich sind.

5.3 Gegenanzeigen

ORBAX® Filmtabletten sind bei jungen Hunden in der schnellen Wachstumsphase
kontraindiziert (bei kleinen und mittelgrofRen Rassen im Alter bis zu 8 Monaten, bei grof3en
Rassen bis zu 12 Monaten und bel sehr grof3en Rassen bis zu 18 Monaten).

Da keine spezifischen Studien mit Zuchthunden durchgefiihrt worden sind, wird der Einsatz von
ORBAX®Tabletten bei Hunden, die zur Zucht vorgesehen sind, nicht empfohlen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorochinolonen mit oralem Cyclosporin ist
kontraindiziert.

5.4. Nebenwirkungen (Art, Haufigkeit und Schweregrad)

Bei Einzeltieren kénnen leichte Nebenwirkungen wie Erbrechen, weiche Faeces oder Durchfall
auftreten.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Anwendung

In klinischen Versuchen mit Orbifloxacin wurde die Pyodermie des Hundes nicht untersucht;
folglich sollten Hunde mit dieser Hauterkrankung von der Therapie ausgeschl ossen werden.
Sich auf eine einzige Klasse von Antibiotika zu verlassen, kdnnte zur Resistenzbildung in der
Bakterienpopulation fihren. Es ist umsichtig, Fluorochinolone fur die Behandlung von
klinischen Indikationen zu reservieren, die schlecht auf andere Antibiotika angesprochen haben
oder von denen dieses erwartet werden kann.
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Fluorochinolone, wie Orbifloxacin sollten nur bei nachgewiesener Empfindlichkeit der Erreger
eingesetzt werden, unter Berticksichtigung nationaler Antibiotika-Leitlinien.

5.6 Anwendung wahrend der Trachtigkeit und Laktation

Da keine spezifischen Studien mit trdchtigen Hindinnen durchgefiihrt worden sind, wird der
Einsatz von ORBAX®Tabletten wahrend Trachtigkeit und Laktation nicht empfohlen

5.7 Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Bel gleichzeitiger Verabreichung mit Metallkationen, wie sie in Antazida enthalten sind, mit
Magnesiumhydroxid oder Aluminiumhydroxid oder Multivitaminpréparaten, die Eisen oder
Zink enthalten, ist Uber eine auRerordentlich starke Abnahme der Bioverflgbarkeit von
Fluorochinolonen berichtet worden.

Die Dosierung von Theophyllin sollte bei gleichzeitiger Gabe von Fluorochinolonen reduziert
werden.

Cimetidin greift in den Umsatz von Fluorochinolonen ein, eine gleichzeitige Verabreichung
sollte mit Vorsicht erfolgen.

Die gleichzeitige Verabreichung von Fluorochinolonen kann die Wirkung von oralen
Antikoagul antien verstarken.

5.8 Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben , Art und Dauer der Anwendung

Die empfohlene Dosis von ORBAX® Filmtabletten zur Behandlung der Zystitis betragt 2,5
mg/kg Kdrpergewicht einmal téglich.

Dosierungsschema fur Orbax® 75mg -Filmtabletten (2,5 mg/kg einmal taglich)

Gewicht des Hundes (kQ)
25| 5 |10 | 15| 20| 25| 30 | 45 | 60
Anzahl 75mg - 12 1 |1 2
Filmtabl etten vz

Die empfohlene Dosis von ORBAX® Filmtabletten zur Behandlung von
bakteriell bedingten Hauterkrankungen betrégt 7,5 mg/kg K érpergewicht einmal taglich

Dosierungsschema fur Orbax® 75mg -Filmtabletten (7,5 mg/kg einmal taglich)

Gewicht des Hundes (kQ)
25| 5 |10 | 15| 20| 25| 30 | 45 | 60
Anzahl 75mg - 1 |1 2 o 3
Filmtabletten vz

Um Unterdosierung zu vermeiden sollte zur Ermittlung der richtigen Dosis das Kdrpergewicht
genau bestimmt werden.

Zur Behandlung der bakteriell bedingten Zystitis und Hauterkrankungen sollten ORBAX®
Filmtabletten Gber mindestens 10 aufeinanderfolgende Tage verabreicht werden.

Wenn innerhalb von 5 Tagen keine Besserung erkennbar ist, sollte die Diagnose Uberpriift und
eine andere Therapie in Betracht gezogen werden.

59 Uberdosierung
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In Vertréglichkeitsstudien bei Hunden wurden nach 5-facher Uberdosierung von 7,5 mg/kg
Korpergewicht keine Nebenwirkungen beobachtet. Nach einer Uberdosis von mehr as 22,5
mg/kg konnten Speicheln, weiche und/oder schleimige Faeces und Erbrechen beobachtet
werden. In solchen Fallen wird eine symptomatische Therapie empfohlen.

5.10 Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart

Es wurde beschrieben, dal3 Fluorochinolone bei jungen Tieren Gelenkknorpelerosionen
hervorrufen, wobei Hunde hier besonders empfindlich reagieren.

Die moglichen Effekte von Orbifloxacin auf die Netzhaut des Hundes wurden nicht untersucht.
511 Wartezeit

Entfalt

Hinwes:
Nicht bel Tieren anwenden, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen.

5.12 Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender

Kene

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Unvertraglichkeiten (Inkompatibilitaten)

Keine

6.2 Dauer der Haltbarkeit

des Fertigarzneimittels im unversehrten Behdltnis: 24 Monate
6.3 BesondereLager- und Aufbewahrungshinweise
Keine erforderlich

6.4 Art und Inhalt des Behaltnisses (Packungsgr 6f3en)
Filmtabletten

Die Filmtabletten sind in PV DC-Blister mit einem Uberzug aus Aluminiumfolie verpackt.
Ein Blisterstreifen enthélt 8 Filmtabletten.

Packung mit 8 Filmtabletten
Packung mit 80 Filmtabletten

6.5 Nameoder Firmaund Anschrift des Phar mazeutischen Unternehmers
ESSEX TIERARZNEI
Ndl. der Essex Pharma GmbH

Thomas-Dehler-Strasse 27
81737 Munchen
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6.6 Besondere VorsichtsmalBnahmen fur die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln oder sonstige besondere Vorsichts-mafZnahmen, um Gefahren fur die
Umwelt zu vermeiden

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei  Schadstoffsammelstellen

abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dald kein

mifbrauchlicher Zugriff auf diese Abféle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem

Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.

7.  WEITERE INFORMATIONEN

7.1  Zulassungsnummer

7.2 Verschreibungsstatus/ Apothekenpflicht

7.3 Stand der Information
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