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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ

Η άδεια κυκλοφορίας για το Orbax έχει χορηγηθεί σε αρκετά κράτη µέλη για τη θεραπεία των
ουρολοιµώξεων σε σκύλους και ο αιτών υπέβαλε αίτηση για την επέκταση της ένδειξης, προκειµένου
να καλύψει τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των µαλακών ιστών σε διαφορετική δόση
από αυτή που συνιστάται στην αρχική απαίτηση. Βάση της διαδικασίας διαιτησίας ήταν οι ανησυχίες
που εξέφρασαν η ∆ανία και η Ισπανία, ότι δεν αιτιολογήθηκε η τριπλάσια αύξηση της δόσης
ορµπιφλοξακίνης που συνιστάται για τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των µαλακών
ιστών σε σύγκριση µε τη συνιστώµενη δόση για τη θεραπεία των ουρολοιµώξεων. Ζητήθηκε από τον
αιτούντα να παράσχει αιτιολόγηση για την τριπλάσια αύξηση της δόσης για την πρόσθετη ένδειξη.

Η CVMP έλαβε υπόψη τη γραπτή απάντηση που παρείχε ο αιτών, την κοινή έκθεση αξιολόγησης του
εισηγητή/συνεισηγητή σχετικά µε την απάντηση του αιτούντος και τις παρατηρήσεις των µελών της
CVMP, καθώς και τις αναφορές στη δηµοσιευθείσα βιβλιογραφία σε αυτόν τον τοµέα.

Λαµβάνοντας υπόψη

� ότι είναι προτιµότερη η σύσταση συγκεκριµένης δόσης (από ένα εύρος δόσεων) για θεραπεία
� τον κίνδυνο µικροβιακής ανθεκτικότητας, σε µικρότερη δόση, σε παθογόνους οργανισµούς που

προκαλούν λοιµώξεις του δέρµατος, δεδοµένου ότι οι συγκεντρώσεις στο δέρµα είναι
χαµηλότερες από αυτές στην ουροφόρο οδό

� ότι η αποτελεσµατικότητα της συνιστώµενης δόσης διαπιστώθηκε σε κλινική δοκιµή

η CVMP συµφώνησε ότι η συνιστώµενη δόση των 7.5 mg/kg  επαρκεί για να εξασφαλιστεί η
ενδεδειγµένη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος σε σκύλους. Συµφώνησε, επίσης, ότι δεν
συνιστάται η χρήση µικρότερης δόσης από αυτή των 7.5 mg/kg, εξαιτίας του ενδεχόµενου κινδύνου
ανθεκτικότητας και, επίσης, πιθανής έλλειψης αποτελεσµατικότητας.

 Ως εκ τούτου, η CVMP εισηγήθηκε τη χορήγηση των αδειών κυκλοφορίας για τις οποίες οι
περιλήψεις των χαρακτηριστικών του προϊόντος παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙΙ για το Orbax.
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 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ
 

 ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ  ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΕΣ ΜΟΡΦΕΣ, ΤΙΣ ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ, ΤΙΣ
Ο∆ΟΥΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, ΤΗΝ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ ΤΟΥ
ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ
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 ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

Κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας (επωνυµία και διεύθυνση):

Κράτος µέλος αναφοράς: Ηνωµένο Βασίλειο
Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House
Shire Park
Welwyn Garden City
Herts AL7 1TW
Ηνωµένο Βασίλειο

Ενδιαφερόµενο κράτος µέλος:

Αυστρία
Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH
Thomas-Dehler-Str. 27
81737 Munchen
Γερµανία

Ιρλανδία
Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House
Shire Park
Welwyn Garden City
Herts AL7 1TW
Ηνωµένο Βασίλειο

Βέλγιο
Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73
1180 Βρυξέλλες
Βέλγιο

Λουξεµβούργο
Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73
1180 Βρυξέλλες
Βέλγιο

∆ανία
Schering-Plough A/S
Hvedemarken 12
DK-3520 Farum
∆ανία

Πορτογαλία
Schering-Plough II-Veterinaria,Lda
Casal Colaride, Agualva
2735-Cacem
Πορτογαλία

Φινλανδία
Schering-Plough A/S
Hvedemarken 12
DK-3520 Farum
∆ανία

Ισπανία
Schering-Plough SA.
Km 36, Carretera Nacional I
28750 San Agustin de Guadalix
Μαδρίτη
Ισπανία

Γαλλία
Schering-Plough Veterinaire
92, rue Baudin
92300 Levallois-Perret
Γαλλία

Σουηδία
Schering-Plough A/S
Hvedemarken 12
DK-3520 Farum
∆ανία

Γερµανία
Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH
Thomas-Dehler-Str. 27
81737 Munchen
Γερµανία

Κάτω Χώρες
Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73
1180 Βρυξέλλες
Βέλγιο

Ελλάδα
Schering-Plough Α.Ε.
Αγίου ∆ηµητρίου 63
174 55 Άλιµος
Αθήνα
Ελλάδα
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Συσκευασίες:

Επινοηθείσα
ονοµασία

Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική
µορφή

Είδος
ζώου(ων)
για το(τα)
οποίο(α)
προορίζετα
ι το προϊόν

Οδός χορήγησης Περιγραφή Συσκευασία

Orbax 6,25 mg ∆ισκίο Σκύλος Από στόµατος
χρήση

Κυψέλη
(PVC/αλουµίν

ιο)

10

Orbax 6,25 mg ∆ισκίο Σκύλος Από στόµατος
χρήση

Κυψέλη
(PVC/αλουµίν

ιο)

100

Orbax 25 mg ∆ισκίο Σκύλος Από στόµατος
χρήση

Κυψέλη
(PVC/αλουµίν

ιο)

10

Orbax 25 mg ∆ισκίο Σκύλος Από στόµατος
χρήση

Κυψέλη
(PVC/αλουµίν

ιο)

100

Orbax 75 mg ∆ισκίο Σκύλος Από στόµατος
χρήση

Κυψέλη
(PVC/αλουµίν

ιο)

8

Orbax 75 mg ∆ισκίο Σκύλος Από στόµατος
χρήση

Κυψέλη
(PVC/αλουµίν

ιο)

80
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ (S.P.C.)

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

ORBAX� 6,25 mg. ∆ισκία επικαλυµένα µε υµένιο.

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Orbifloxacin, 6,25 mg/δισκίο
Το επικάλυµα του δισκίου περιέχει διοξείδιο του τιτανίου (Ε171)

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

∆ισκία επικαλυµένα µε υµένιο.

4. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

4.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες

Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: Αντιβακτηριακά για συστηµατική χορήγηση.
ATCvet code: QJ01MA95.

Η ορµπιφλοξακίνη είναι ευρέως φάσµατος συνθετικός αντιµικροβιακός παράγοντας της οµάδας των
φθοριοµένων κινολονών και είναι παράγωγο της µετά καρβοξυλικού οξέος φθοριοκινολόνης.

Η ορµπιφλοξακίνη είναι βακτηριοκτόνος αντιµικροβιακή ουσία, δραστική κυρίως κατά αρνητικών
κατά Gram βακτηρίων αλλά και κατά ορισµένων Gram θετικών.  Οι φθοριοµένες κινολόνες δρούν
µέσω της αναστολής του βακτηριακού ενζύµου DNA-γυράση, το οποίο είναι απαραίτητο για τη
σύνθεση του βακτηριακού DNA. Έχει δειχτεί ότι η ορµπιφλοξακίνη είναι δραστική κατά των
περισσοτέρων στελεχών των παρακάτω µικροοργανισµών:

Escherichia coli
Proteus mirabilis
Staphylococcus intermedius
Staphylococcus aureus
Pastereulla multocida
Enterobacter agglomerans
Klebsiella pneumoniae

Η βακτηριακή ανθεκτικότητα στις φθοριοκινολόνες µπορεί να εµφανιστεί µέσω αλλαγών στη
διαπερατότητα του βακτηριακού κυτταρικού τοιχώµατος, ενεργοποίησης µιάς αντλίας εκκροής ή
αλλαγών στο σηµείο σύνδεσης µε το µόριο της 4-κινολόνης µέσω µετάλλαξης της DNA  γυράσης ή
της τοποϊσοµεράσης IV. Η ανθεκτικότητα σε µία φθοριοκινολόνη συχνά έχει σαν αποτέλεσµα την
ανθεκτικότητα σε όλες (διασταυρούµενη ανοχή). Μερικές µεταλλάξεις που µπορούν να  παρέχουν
ανθεκτικότητα στις φθοριοκινολόνες µπορούν επίσης να παρέχουν ανθεκτικότητα σε άλλες κλάσεις
αντιβιοτικών, όπως τις κεφαλοσπορίνες και τις τετρακυκλίνες

4.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες

Η βιοδιαθεσιµότητα της ορµπιφλοξακίνης κατά την από του στόµατος χορήγηση ανέρχεται περίπου
στο 100%. Οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα, 2,3 και 6,8 µg/ml, παρατηρούνται µέσα σε δύο
ώρες από τη χορήγηση µιας δόσης των 2,5 και 7,5 mg/kg αντίστοιχα. Ο χρόνος ηµιζωής στο πλάσµα
είναι 6 ώρες περίπου. Η συσσώρευση ανάµεσα στις δόσεις που χορηγούνται ανά µεσοδιάστηµα 24
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ωρών είναι αµελητέα. Ποσοστό περίπου 50% της από του στόµατος χορηγούµενης δόσεως
αποµακρύνεται αµετάβλητη µε τα ούρα.  Μετά από δόση 2,5 mg/kg η στάθµη της ορµπιφλοξακίνης
στα ούρα είναι περίπου 100 µg/ml για 12 περίπου ώρες από τη χορήγηση. Σε 24 ώρες, η στάθµη της
ορµπιφλοξακίνης στο ούρο είναι στα 40 µg/ml, περίπου. Μετά από επαναλαµβανόµενη ηµερήσια
χορήγηση στη δόση των 7,5 mg/kg η συγκέντρωση της ορµπιφλοξακίνης στο ασθενές δέρµα ξεπερνά
τη συγκέντρωση στο πλάσµα.

5. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

5.1 ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ ΓΙΑ ΤΑ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΤΟ ΠΡΟΙΟΝ

Σκύλος.

5.2 ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ

Για τη θεραπεία της µη επιπεπλεγµένης βακτηριακής κυστίτιδας που οφείλεται σε ευαίσθητα στελέχη
E. coli  και Proteus mirabilis και τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των συνδεόµενων
µαλακών ιστών (πληγές και αποστήµατα), που οφείλονται σε βακτήρια ευαίσθητα στην
ορµπιφλοξακίνη.

5.3 ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ

Αντενδείκνυται η χορήγηση των δισκίων Orbax� σε νεαρούς σκύλους κατά τη φάση της ταχείας
αναπτύξεώς τους (έως 8 µηνών για µικρόσωµες και µέσου µεγέθους φυλές, έως 12 µηνών για
µεγαλόσωµες φυλές και έως 18 µηνών για υπερµεγέθεις).

∆εδοµένου ότι δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες σε σκύλους αναπαραγωγής, τα δισκία Orbax� δεν
πρέπει να χορηγούνται σε σκύλους που προορίζονται για αναπαραγωγή.

Αντενδείκνυται η ταυτόχρονη χρήση της ορµπιφλοξακίνης µε την από του στόµατος χορηγούµενη
κυκλοσπορίνη.

5.4 ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Ήπιες ανεπιθύµητες ενέργειες όπως έµετος, µαλακά κόπρανα ή διάρροια µπορεί να εµφανιστούν
περιστασιακά σε κάποια ζώα.

5.5 Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

Κατά τις κλινικές µελέτες µε την ορµιφλοξακίνη, δεν αξιολογήθηκε κλινικά η πυώδης δερµατίτιδα του
σκύλου. Άρα, οι σκύλοι µε αυτή τη δερµατική νόσο πρέπει να αποκλείονται από τη θεραπεία.

Η παρατεταµένη χορήγηση αντιβιοτικών µιας συγκεκριµένης οµάδας ενδέχεται να δηµιουργήσει
ανάπτυξη ανθεκτικότητας σε κάποιο βακτηριακό πληθυσµό. Θα πρέπει, εποµένως, οι
φθοριοκινολόνες να χρησιµοποιούνται µε σύνεση και για τη θεραπεία αποκλειστικά και µόνο
λοιµώξεων που δεν ανταποκρίθηκαν στην αγωγή µε άλλες οµάδες αντιµικροβιακών.
Η χρήση φθοριοκινολονών, όπως η ορµιφλοξακίνη, πρέπει να βασίζεται σε δοκιµές ευαισθησίας και
να λαµβάνει υπόψη την επίσηµη και τοπική νοµοθεσία για τα αντιµικροβιακά.

5.6 ΧΡΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΚΥΗΣΗ ΚΑΙ ΓΑΛΟΥΧΙΑ

∆εδοµένου ότι δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες σε έγκυους σκύλους, τα δισκία Orbax� δεν πρέπει
να χορηγούνται σε σκύλους κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης και της γαλουχίας.
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5.7 ΑΛΛΗΛΕΠΙ∆ΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΑ ΦΑΡΜΑΚΑ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΜΟΡΦΕΣ
ΑΛΛΗΛΕΠΙ∆ΡΑΣΗΣ

Η ταυτόχρονη χορήγηση κατιόντων µετάλλων, όπως αυτών που περιέχονται σε αντιόξινα σκευάσµατα
υδροξειδίου του µαγνησίου ή υδροξειδίου του αργιλίου ή πολυβιταµινούχων σκευασµάτων που
περιέχουν σίδηρο ή ψευδάργυρο, έχει αναφερθεί ότι προκαλούν δραµατική µείωση της
βιοδιαθεσιµότητας των φθοριοκινολονών.

Η δοσολογία της θεοφυλλίνης, εφόσον χορηγείται ταυτόχρονα µε την ορµπιφλοξακίνη, πρέπει να
είναι µειωµένη.

Επειδή η κιµετιδίνη παρεµβαίνει στο µεταβολισµό των φθοριοµένων κινολονών, η ταυτόχρονη
χορήγησή της πρέπει να γίνεται µε προσοχή.

Η ταυτόχρονη χορήγηση φθοριοκινολονών µπορεί να αυξήσει τη δραστικότητα των από του στόµατος
χορηγούµενων αντιπηκτικών.

5.8 ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ

∆οσολογία:
Η συνιστούµενη δοσολογία των δισκίων Orbax� είναι 2,5 mg/kg σωµατικού βάρους, για τη θεραπεία
της βακτηριακής κυστίτιδας και 7,5 mg/kg σωµατικού βάρους για τη θεραπεία των λοιµώξεων του
δέρµατος και των συνδεόµενων µαλακών ιστών, χορηγούµενη µία φορά την ηµέρα.
Για την εξασφάλιση σωστής δοσολογίας, το σωµατικό βάρος πρέπει να υπολογίζεται επακριβώς για
την αποφυγή υπερδοσολογίας.

Χορήγηση:
Τα δισκία Orbax� πρέπει να χορηγούνται επί 10 τουλάχιστο συνεχείς ηµέρες για τη θεραπεία της
βακτηριακής κυστίτιδας και για τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των συνδεόµενων
µαλακών ιστών. Εφόσον µέσα σε πέντε (5) ηµέρες από την αρχή της θεραπείας δεν διαπιστωθεί
βελτίωση της κλινικής εικόνας, επιβάλλεται αναθεώρηση της διαγνώσεως και διαφορετική
θεραπευτική αγωγή.

∆οσολογικό σχήµα χορηγήσης δισκίων Οrbax� 6,25 mg (2,5 mg/kg την ηµέρα)

Βάρος σκύλου (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60

� δισκίων 6,25 mg 1 2

∆οσολογικό σχήµα χορηγήσης δισκίων Οrbax� 6,25 mg (7,5 mg/kg σ.β. την ηµέρα)

Βάρος σκύλου (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60

� δισκίων 6,25 mg 3

5.9 ΥΠΕΡ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ

Σε µελέτες ανοχής στο σκύλο, µε χορήγηση 5πλάσιας της µεγίστης συνιστούµενης δόσεως των 7,5
mg/Kg, το προϊόν ήταν καλά ανεκτό. Σε σκύλους που λαµβάνουν µία υπερβολική δόση µεγαλύτερη
από 22,5 mg/Kg, µπορεί να παρατηρηθεί σιαλόρροια, µαλακά και/ή βλεννώδη κόπρανα και έµετος.
Συστήνεται η συµπτωµατική θεραπεία.

5.10 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ ΖΩΟΥ
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Οι φθοριοµένες κινολόνες προκαλούν διάβρωση του αρθρικού χόνδρου στα αναπτυσσόµενα ζώα και
ο σκύλος είναι ιδιαίτερα ευαίσθητος.  Η πιθανές επιδράσεις της ορµπιφλοξακίνης στην ίριδα του
σκύλου δεν έχει µελετηθεί.

5.11 ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ

∆εν εφαρµόζεται

5.12 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΛΑΜΒΑΝΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΑ ΑΤΟΜΑ
ΠΟΥ ΧΟΡΗΓΟΥΝ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ

Καµία.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

6.1 ΑΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΕΣ

∆εν εφαρµόζεται.

6.2 ∆ΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ

2 χρόνια.

6.3 Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

∆εν απαιτούνται ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη.

6.4 ΦΥΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ

Το δισκίο των 6,25 mg είναι στρογγυλό, αµφίκυρτο, λευκό, επικαλλυµένο δισκίο.

Τα δισκία συσκευάζονται σε blister από PVDC, επικαλυµένα µε αλουµινόφυλλο.

Το κουτί της συσκευασίας των δισκίων 6,25 mg περιέχει:
10 κάρτες των 10 δισκίων (100 δισκία)
1 κάρτα των 10 δισκίων (10 δισκία)

6.5 ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

∆ικαιούχος
Schering-Plough Animal Health Corp., USA

Υπεύθυνος άδειας κυκλοφορίας
Schering-Plough A.Φ.Β.Ε.Ε.
Αγ. ∆ηµητρίου 63, 174 55 Άλιµος
Αθήνα
Τηλ.:  (210) 9897300, Fax:  (210) 9887925

6.6 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΣΤΡΟΦΗ ΤΟΥ ΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΤΟΥ
ΥΛΙΚΟΥ Η ΤΩΝ ΑΧΡΗΣΤΩΝ ΥΛΙΚΩΝ

Αχρησιµοποίητο προϊόν ή άχρηστα υλικά καταστρέφονται σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα από την
οικεία νοµοθεσία.

7. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
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7.1 ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

7.2 TΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

7.3 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΠΟ∆ΟΧΗΣ / ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ S.P.C.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ (S.P.C.)

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

ORBAX� 25 mg. ∆ισκία επικαλυµένα µε υµένιο.

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Orbifloxacin, 25 mg/δισκίο
Το επικάλυµα του δισκίου περιέχει διοξείδιο του τιτανίου (Ε171)

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

∆ισκία επικαλυµένα µε υµένιο.

4. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

4.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες

Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: Αντιβακτηριακά για συστηµατική χορήγηση.
ATCvet code: QJ01MA95.

Η ορµπιφλοξακίνη είναι ευρέως φάσµατος συνθετικός αντιµικροβιακός παράγοντας της οµάδας των
φθοριοµένων κινολονών και είναι παράγωγο της µετά καρβοξυλικού οξέος φθοριοκινολόνης.

Η ορµπιφλοξακίνη είναι βακτηριοκτόνος αντιµικροβιακή ουσία, δραστική κυρίως κατά αρνητικών
κατά Gram βακτηρίων αλλά και κατά ορισµένων Gram θετικών.  Οι φθοριοµένες κινολόνες δρούν
µέσω της αναστολής του βακτηριακού ενζύµου DNA-γυράση, το οποίο είναι απαραίτητο για τη
σύνθεση του βακτηριακού DNA. Έχει δειχτεί ότι η ορµπιφλοξακίνη είναι δραστική κατά των
περισσοτέρων στελεχών των παρακάτω µικροοργανισµών:

Escherichia coli
Proteus mirabilis
Staphylococcus intermedius
Staphylococcus aureus
Pastereulla multocida
Enterobacter agglomerans
Klebsiella pneumoniae

Η βακτηριακή ανθεκτικότητα στις φθοριοκινολόνες µπορεί να εµφανιστεί µέσω αλλαγών στη
διαπερατότητα του βακτηριακού κυτταρικού τοιχώµατος, ενεργοποίησης µιάς αντλίας εκκροής ή
αλλαγών στο σηµείο σύνδεσης µε το µόριο της 4-κινολόνης µέσω µετάλλαξης της DNA  γυράσης ή
της τοποϊσοµεράσης IV. Η ανθεκτικότητα σε µία φθοριοκινολόνη συχνά έχει σαν αποτέλεσµα την
ανθεκτικότητα σε όλες (διασταυρούµενη ανοχή). Μερικές µεταλλάξεις που µπορούν να  παρέχουν
ανθεκτικότητα στις φθοριοκινολόνες µπορούν επίσης να παρέχουν ανθεκτικότητα σε άλλες κλάσεις
αντιβιοτικών, όπως τις κεφαλοσπορίνες και τις τετρακυκλίνες.

4.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες

Η βιοδιαθεσιµότητα της ορµπιφλοξακίνης κατά την από του στόµατος χορήγηση ανέρχεται περίπου
στο 100%. Οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα, 2,3 και 6,8 µg/ml, παρατηρούνται µέσα σε δύο
ώρες από τη χορήγηση µιας δόσης των 2,5 και 7,5 mg/kg αντίστοιχα. Ο χρόνος ηµιζωής στο πλάσµα
είναι 6 ώρες περίπου. Η συσσώρευση ανάµεσα στις δόσεις που χορηγούνται ανά µεσοδιάστηµα 24
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ωρών είναι αµελητέα. Ποσοστό περίπου 50% της από του στόµατος χορηγούµενης δόσεως
αποµακρύνεται αµετάβλητη µε τα ούρα.  Μετά από δόση 2,5 mg/kg η στάθµη της ορµπιφλοξακίνης
στα ούρα είναι περίπου 100 µg/ml για 12 περίπου ώρες από τη χορήγηση. Σε 24 ώρες, η στάθµη της
ορµπιφλοξακίνης στο ούρο είναι στα 40 µg/ml, περίπου. Μετά από επαναλαµβανόµενη ηµερήσια
χορήγηση στη δόση των 7,5 mg/kg η συγκέντρωση της ορµπιφλοξακίνης στο ασθενές δέρµα ξεπερνά
τη συγκέντρωση στο πλάσµα.

5. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

5.1 ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ ΓΙΑ ΤΑ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΤΟ ΠΡΟΙΟΝ

Σκύλος.

5.2 ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ

Για τη θεραπεία της µη επιπεπλεγµένης βακτηριακής κυστίτιδας που οφείλεται σε ευαίσθητα στελέχη
E. coli  και Proteus mirabilis και τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των συνδεόµενων
µαλακών ιστών (πληγές και αποστήµατα), που οφείλονται σε βακτήρια ευαίσθητα στην
ορµπιφλοξακίνη.

5.3 ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ

Αντενδείκνυται η χορήγηση των δισκίων Orbax� σε νεαρούς σκύλους κατά τη φάση της ταχείας
αναπτύξεώς τους (έως 8 µηνών για µικρόσωµες και µέσου µεγέθους φυλές, έως 12 µηνών για
µεγαλόσωµες φυλές και έως 18 µηνών για υπερµεγέθεις).

∆εδοµένου ότι δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες σε σκύλους αναπαραγωγής, τα δισκία Orbax� δεν
πρέπει να χορηγούνται σε σκύλους που προορίζονται για αναπαραγωγή.

Αντενδείκνυται η ταυτόχρονη χρήση της ορµπιφλοξακίνης µε την από του στόµατος χορηγούµενη
κυκλοσπορίνη.

5.4 ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Ήπιες ανεπιθύµητες ενέργειες όπως έµετος, µαλακά κόπρανα ή διάρροια µπορεί να εµφανιστούν
περιστασιακά σε κάποια ζώα.

5.5 Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

Κατά τις κλινικές µελέτες µε την ορµιφλοξακίνη, δεν αξιολογήθηκε κλινικά η πυώδης δερµατίτιδα του
σκύλου. Άρα, οι σκύλοι µε αυτή τη δερµατική νόσο πρέπει να αποκλείονται από τη θεραπεία.
Η παρατεταµένη χορήγηση αντιβιοτικών µιας συγκεκριµένης οµάδας ενδέχεται να δηµιουργήσει
ανάπτυξη ανθεκτικότητας σε κάποιο βακτηριακό πληθυσµό. Θα πρέπει, εποµένως, οι
φθοριοκινολόνες να χρησιµοποιούνται µε σύνεση και για τη θεραπεία αποκλειστικά και µόνο
λοιµώξεων που δεν ανταποκρίθηκαν στην αγωγή µε άλλες οµάδες αντιµικροβιακών.
Η χρήση φθοριοκινολονών, όπως η ορµιφλοξακίνη, πρέπει να βασίζεται σε δοκιµές ευαισθησίας και
να λαµβάνει υπόψη την επίσηµη και τοπική νοµοθεσία για τα αντιµικροβιακά.

5.6 ΧΡΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΚΥΗΣΗ ΚΑΙ ΓΑΛΟΥΧΙΑ

∆εδοµένου ότι δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες σε έγκυους σκύλους, τα δισκία Orbax� δεν πρέπει
να χορηγούνται σε σκύλους κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης και της γαλουχίας.

5.7 ΑΛΛΗΛΕΠΙ∆ΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΑ ΦΑΡΜΑΚΑ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΜΟΡΦΕΣ
ΑΛΛΗΛΕΠΙ∆ΡΑΣΗΣ
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Η ταυτόχρονη χορήγηση κατιόντων µετάλλων, όπως αυτών που περιέχονται σε αντιόξινα σκευάσµατα
υδροξειδίου του µαγνησίου ή υδροξειδίου του αργιλίου ή πολυβιταµινούχων σκευασµάτων που
περιέχουν σίδηρο ή ψευδάργυρο, έχει αναφερθεί ότι προκαλούν δραµατική µείωση της
βιοδιαθεσιµότητας των φθοριοκινολονών.

Η δοσολογία της θεοφυλλίνης, εφόσον χορηγείται ταυτόχρονα µε την ορµπιφλοξακίνη, πρέπει να
είναι µειωµένη.

Επειδή η κιµετιδίνη παρεµβαίνει στο µεταβολισµό των φθοριοµένων κινολονών, η ταυτόχρονη
χορήγησή της πρέπει να γίνεται µε προσοχή.

Η ταυτόχρονη χορήγηση φθοριοκινολονών µπορεί να αυξήσει τη δραστικότητα των από του στόµατος
χορηγούµενων αντιπηκτικών.

5.8 ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ

∆οσολογία:
Η συνιστούµενη δοσολογία των δισκίων Orbax� είναι 2,5 mg/kg σωµατικού βάρους, για τη θεραπεία
της βακτηριακής κυστίτιδας και 7,5 mg/kg σωµατικού βάρους για τη θεραπεία των λοιµώξεων του
δέρµατος και των συνδεόµενων µαλακών ιστών, χορηγούµενη µία φορά την ηµέρα.
Για την εξασφάλιση σωστής δοσολογίας, το σωµατικό βάρος πρέπει να υπολογίζεται επακριβώς για
την αποφυγή υπερδοσολογίας.

Χορήγηση:
Τα δισκία Orbax� πρέπει να χορηγούνται επί 10 τουλάχιστο συνεχείς ηµέρες για τη θεραπεία της
βακτηριακής κυστίτιδας και για τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των συνδεόµενων
µαλακών ιστών. Εφόσον µέσα σε πέντε (5) ηµέρες από την αρχή της θεραπείας δεν διαπιστωθεί
βελτίωση της κλινικής εικόνας, επιβάλλεται αναθεώρηση της διαγνώσεως και διαφορετική
θεραπευτική αγωγή.

∆οσολογικό σχήµα χορηγήσης δισκίων Οrbax� 25 mg (2,5 mg/kg την ηµέρα)

Βάρος σκύλου (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60

� δισκίων 25 mg ½ 1 1½ 2 2½

∆οσολογικό σχήµα χορηγήσης δισκίων Οrbax� 25 mg (7,5 mg/kg σ.β. την ηµέρα)

Βάρος σκύλου (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60

� δισκίων 25 mg 1½

5.9 ΥΠΕΡ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ

Σε µελέτες ανοχής στο σκύλο, µε χορήγηση 5πλάσιας της µεγίστης συνιστούµενης δόσεως των 7,5
mg/Kg, το προϊόν ήταν καλά ανεκτό. Σε σκύλους που λαµβάνουν µία υπερβολική δόση µεγαλύτερη
από 22,5 mg/Kg, µπορεί να παρατηρηθεί σιαλόρροια, µαλακά και/ή βλεννώδη κόπρανα και έµετος.
Συστήνεται η συµπτωµατική θεραπεία.

5.10 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ ΖΩΟΥ

Οι φθοριοµένες κινολόνες προκαλούν διάβρωση του αρθρικού χόνδρου στα αναπτυσσόµενα ζώα και
ο σκύλος είναι ιδιαίτερα ευαίσθητος.  Η πιθανές επιδράσεις της ορµπιφλοξακίνης στην ίριδα του
σκύλου δεν έχει µελετηθεί.
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5.11 ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ

∆εν εφαρµόζεται

5.12 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΛΑΜΒΑΝΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΑ ΑΤΟΜΑ
ΠΟΥ ΧΟΡΗΓΟΥΝ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ

Καµία.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

6.1 ΑΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΕΣ

∆εν εφαρµόζεται.

6.2 ∆ΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ

2 χρόνια.

6.3 Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

∆εν απαιτούνται ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη.

6.4 ΦΥΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ

Το δισκίο των 25 mg είναι στρογγυλό, αµφίκυρτο, λευκό, επικαλλυµένο δισκίο.

Τα δισκία συσκευάζονται σε blister από PVDC, επικαλυµένα µε αλουµινόφυλλο.

Το κουτί της συσκευασίας των δισκίων 25 mg περιέχει:
10 κάρτες των 10 δισκίων (100 δισκία)
1 κάρτα των 10 δισκίων (10 δισκία)

6.5 ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

∆ικαιούχος
Schering-Plough Animal Health Corp., USA

Υπεύθυνος άδειας κυκλοφορίας
Schering-Plough A.Φ.Β.Ε.Ε.
Αγ. ∆ηµητρίου 63, 174 55 Άλιµος
Αθήνα
Τηλ.: (210) 9897300, Fax:  (210) 9887925

6.6 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΣΤΡΟΦΗ ΤΟΥ ΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΤΟΥ
ΥΛΙΚΟΥ Η ΤΩΝ ΑΧΡΗΣΤΩΝ ΥΛΙΚΩΝ

Αχρησιµοποίητο προϊόν ή άχρηστα υλικά καταστρέφονται σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα από την
οικεία νοµοθεσία.

7. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

7.1 ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
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7.2 TΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

7.3 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΠΟ∆ΟΧΗΣ / ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ S.P.C.
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ (S.P.C.)

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

ORBAX� 75 mg. ∆ισκία επικαλυµένα µε υµένιο.

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Orbifloxacin, 75 mg/δισκίο
Το επικάλυµα του δισκίου περιέχει διοξείδιο του τιτανίου (Ε171)

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

∆ισκία επικαλυµένα µε υµένιο.

4. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

4.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες

Φαρµακοθεραπευτική οµάδα: Αντιβακτηριακά για συστηµατική χορήγηση.
ATCvet code: QJ01MA95.

Η ορµπιφλοξακίνη είναι ευρέως φάσµατος συνθετικός αντιµικροβιακός παράγοντας της οµάδας των
φθοριοµένων κινολονών και είναι παράγωγο της µετά καρβοξυλικού οξέος φθοριοκινολόνης.

Η ορµπιφλοξακίνη είναι βακτηριοκτόνος αντιµικροβιακή ουσία, δραστική κυρίως κατά αρνητικών
κατά Gram βακτηρίων αλλά και κατά ορισµένων Gram θετικών.  Οι φθοριοµένες κινολόνες δρούν
µέσω της αναστολής του βακτηριακού ενζύµου DNA-γυράση, το οποίο είναι απαραίτητο για τη
σύνθεση του βακτηριακού DNA. Έχει δειχτεί ότι η ορµπιφλοξακίνη είναι δραστική κατά των
περισσοτέρων στελεχών των παρακάτω µικροοργανισµών:

Escherichia coli
Proteus mirabilis
Staphylococcus intermedius
Staphylococcus aureus
Pastereulla multocida
Enterobacter agglomerans
Klebsiella pneumoniae

Η βακτηριακή ανθεκτικότητα στις φθοριοκινολόνες µπορεί να εµφανιστεί µέσω αλλαγών στη
διαπερατότητα του βακτηριακού κυτταρικού τοιχώµατος, ενεργοποίησης µιάς αντλίας εκκροής ή
αλλαγών στο σηµείο σύνδεσης µε το µόριο της 4-κινολόνης µέσω µετάλλαξης της DNA  γυράσης ή
της τοποϊσοµεράσης IV. Η ανθεκτικότητα σε µία φθοριοκινολόνη συχνά έχει σαν αποτέλεσµα την
ανθεκτικότητα σε όλες (διασταυρούµενη ανοχή). Μερικές µεταλλάξεις που µπορούν να  παρέχουν
ανθεκτικότητα στις φθοριοκινολόνες µπορούν επίσης να παρέχουν ανθεκτικότητα σε άλλες κλάσεις
αντιβιοτικών, όπως τις κεφαλοσπορίνες και τις τετρακυκλίνες.

4.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες

Η βιοδιαθεσιµότητα της ορµπιφλοξακίνης κατά την από του στόµατος χορήγηση ανέρχεται περίπου
στο 100%. Οι µέγιστες συγκεντρώσεις στο πλάσµα, 2,3 και 6,8 µg/ml, παρατηρούνται µέσα σε δύο
ώρες από τη χορήγηση µιας δόσης των 2,5 και 7,5 mg/kg αντίστοιχα. Ο χρόνος ηµιζωής στο πλάσµα
είναι 6 ώρες περίπου. Η συσσώρευση ανάµεσα στις δόσεις που χορηγούνται ανά µεσοδιάστηµα 24
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ωρών είναι αµελητέα. Ποσοστό περίπου 50% της από του στόµατος χορηγούµενης δόσεως
αποµακρύνεται αµετάβλητη µε τα ούρα.  Μετά από δόση 2,5 mg/kg η στάθµη της ορµπιφλοξακίνης
στα ούρα είναι περίπου 100 µg/ml για 12 περίπου ώρες από τη χορήγηση. Σε 24 ώρες, η στάθµη της
ορµπιφλοξακίνης στο ούρο είναι στα 40 µg/ml, περίπου. Μετά από επαναλαµβανόµενη ηµερήσια
χορήγηση στη δόση των 7,5 mg/kg η συγκέντρωση της ορµπιφλοξακίνης στο ασθενές δέρµα ξεπερνά
τη συγκέντρωση στο πλάσµα.

5. ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

5.1 ΕΙ∆Η ΖΩΩΝ ΓΙΑ ΤΑ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ ΤΟ ΠΡΟΙΟΝ

Σκύλος.

5.2 ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ

Για τη θεραπεία της µη επιπεπλεγµένης βακτηριακής κυστίτιδας που οφείλεται σε ευαίσθητα στελέχη
E. coli  και Proteus mirabilis και τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των συνδεόµενων
µαλακών ιστών (πληγές και αποστήµατα), που οφείλονται σε βακτήρια ευαίσθητα στην
ορµπιφλοξακίνη.

5.3 ΑΝΤΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ

Αντενδείκνυται η χορήγηση των δισκίων Orbax� σε νεαρούς σκύλους κατά τη φάση της ταχείας
αναπτύξεώς τους (έως 8 µηνών για µικρόσωµες και µέσου µεγέθους φυλές, έως 12 µηνών για
µεγαλόσωµες φυλές και έως 18 µηνών για υπερµεγέθεις).

∆εδοµένου ότι δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες σε σκύλους αναπαραγωγής, τα δισκία Orbax� δεν
πρέπει να χορηγούνται σε σκύλους που προορίζονται για αναπαραγωγή.

Αντενδείκνυται η ταυτόχρονη χρήση της ορµπιφλοξακίνης µε την από του στόµατος χορηγούµενη
κυκλοσπορίνη.

5.4 ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Ήπιες ανεπιθύµητες ενέργειες όπως έµετος, µαλακά κόπρανα ή διάρροια µπορεί να εµφανιστούν
περιστασιακά σε κάποια ζώα.

5.5 Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

Κατά τις κλινικές µελέτες µε την ορµιφλοξακίνη, δεν αξιολογήθηκε κλινικά η πυώδης δερµατίτιδα του
σκύλου. Άρα, οι σκύλοι µε αυτή τη δερµατική νόσο πρέπει να αποκλείονται από τη θεραπεία.
Η παρατεταµένη χορήγηση αντιβιοτικών µιας συγκεκριµένης οµάδας ενδέχεται να δηµιουργήσει
ανάπτυξη ανθεκτικότητας σε κάποιο βακτηριακό πληθυσµό. Θα πρέπει, εποµένως, οι
φθοριοκινολόνες να χρησιµοποιούνται µε σύνεση και για τη θεραπεία αποκλειστικά και µόνο
λοιµώξεων που δεν ανταποκρίθηκαν στην αγωγή µε άλλες οµάδες αντιµικροβιακών.
Η χρήση φθοριοκινολονών, όπως η ορµιφλοξακίνη, πρέπει να βασίζεται σε δοκιµές ευαισθησίας και
να λαµβάνει υπόψη την επίσηµη και τοπική νοµοθεσία για τα αντιµικροβιακά.

5.6 ΧΡΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗΝ ΚΥΗΣΗ ΚΑΙ ΓΑΛΟΥΧΙΑ

∆εδοµένου ότι δεν έχουν διεξαχθεί ειδικές µελέτες σε έγκυους σκύλους, τα δισκία Orbax� δεν πρέπει
να χορηγούνται σε σκύλους κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης και της γαλουχίας

5.7 ΑΛΛΗΛΕΠΙ∆ΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΑ ΦΑΡΜΑΚΑ ΚΑΙ ΑΛΛΕΣ ΜΟΡΦΕΣ
ΑΛΛΗΛΕΠΙ∆ΡΑΣΗΣ
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Η ταυτόχρονη χορήγηση κατιόντων µετάλλων, όπως αυτών που περιέχονται σε αντιόξινα σκευάσµατα
υδροξειδίου του µαγνησίου ή υδροξειδίου του αργιλίου ή πολυβιταµινούχων σκευασµάτων που
περιέχουν σίδηρο ή ψευδάργυρο, έχει αναφερθεί ότι προκαλούν δραµατική µείωση της
βιοδιαθεσιµότητας των φθοριοκινολονών.

Η δοσολογία της θεοφυλλίνης, εφόσον χορηγείται ταυτόχρονα µε την ορµπιφλοξακίνη, πρέπει να
είναι µειωµένη.

Επειδή η κιµετιδίνη παρεµβαίνει στο µεταβολισµό των φθοριοµένων κινολονών, η ταυτόχρονη
χορήγησή της πρέπει να γίνεται µε προσοχή.

Η ταυτόχρονη χορήγηση φθοριοκινολονών µπορεί να αυξήσει τη δραστικότητα των από του στόµατος
χορηγούµενων αντιπηκτικών.

5.8 ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ

∆οσολογία:
Η συνιστούµενη δοσολογία των δισκίων Orbax� είναι 2,5 mg/kg σωµατικού βάρους, για τη θεραπεία
της βακτηριακής κυστίτιδας και 7,5 mg/kg σωµατικού βάρους για τη θεραπεία των λοιµώξεων του
δέρµατος και των συνδεόµενων µαλακών ιστών, χορηγούµενη µία φορά την ηµέρα.
Για την εξασφάλιση σωστής δοσολογίας, το σωµατικό βάρος πρέπει να υπολογίζεται επακριβώς για
την αποφυγή υπερδοσολογίας.

Χορήγηση:
Τα δισκία Orbax� πρέπει να χορηγούνται επί 10 τουλάχιστο συνεχείς ηµέρες για τη θεραπεία της
βακτηριακής κυστίτιδας και για τη θεραπεία των λοιµώξεων του δέρµατος και των συνδεόµενων
µαλακών ιστών. Εφόσον µέσα σε πέντε (5) ηµέρες από την αρχή της θεραπείας δεν διαπιστωθεί
βελτίωση της κλινικής εικόνας, επιβάλλεται αναθεώρηση της διαγνώσεως και διαφορετική
θεραπευτική αγωγή.

∆οσολογικό σχήµα χορηγήσης δισκίων Οrbax� 75 mg (2,5 mg/kg την ηµέρα)

Βάρος σκύλου (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60

� δισκίων 75 mg ½

∆οσολογικό σχήµα χορηγήσης δισκίων Οrbax� 75 mg (7,5 mg/kg σ.β. την ηµέρα)

Βάρος σκύλου (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60

� δισκίων 75 mg 1 1½ 2 2½ 3

5.9 ΥΠΕΡ∆ΟΣΟΛΟΓΙΑ

Σε µελέτες ανοχής στο σκύλο, µε χορήγηση 5πλάσιας της µεγίστης συνιστούµενης δόσεως των 7,5
mg/Kg, το προϊόν ήταν καλά ανεκτό. Σε σκύλους που λαµβάνουν µία υπερβολική δόση µεγαλύτερη
από 22,5 mg/Kg, µπορεί να παρατηρηθεί σιαλόρροια, µαλακά και/ή βλεννώδη κόπρανα και έµετος.
Συστήνεται η συµπτωµατική θεραπεία.

5.10 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΓΙΑ ΚΑΘΕ ΕΙ∆ΟΣ ΖΩΟΥ

Οι φθοριοµένες κινολόνες προκαλούν διάβρωση του αρθρικού χόνδρου στα αναπτυσσόµενα ζώα και
ο σκύλος είναι ιδιαίτερα ευαίσθητος.  Η πιθανές επιδράσεις της ορµπιφλοξακίνης στην ίριδα του
σκύλου δεν έχει µελετηθεί.
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5.11 ΧΡΟΝΟΣ ΑΝΑΜΟΝΗΣ

∆εν εφαρµόζεται

5.12 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΛΑΜΒΑΝΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΤΑ ΑΤΟΜΑ
ΠΟΥ ΧΟΡΗΓΟΥΝ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ

Καµία.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ

6.1 ΑΣΥΜΒΑΤΟΤΗΤΕΣ

∆εν εφαρµόζεται.

6.2 ∆ΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ

2 χρόνια.

6.3 Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΤΑ ΤΗ ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

∆εν απαιτούνται ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη.

6.4 ΦΥΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΤΟΥ ΠΕΡΙΕΚΤΗ

Το δισκίο των 75 mg είναι στρογγυλό, αµφίκυρτο, λευκό, επικαλλυµένο δισκίο.

Τα δισκία συσκευάζονται σε blister από PVDC, επικαλυµένα µε αλουµινόφυλλο.

Το κουτί της συσκευασίας των δισκίων 75 mg περιέχει:
10 κάρτες των 8 δισκίων (80 δισκία)
1 κάρτα των 8 δισκίων (8 δισκία)

6.5 ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

∆ικαιούχος
Schering-Plough Animal Health Corp., USA

Υπεύθυνος άδειας κυκλοφορίας
Schering-Plough A.Φ.Β.Ε.Ε.
Αγ. ∆ηµητρίου 63, 174 55 Άλιµος
Αθήνα
Τηλ.:  (210) 9897300, Fax:  (210) 9887925

6.6 ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΚΑΤΑΣΤΡΟΦΗ ΤΟΥ ΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΤΟΥ
ΥΛΙΚΟΥ Η ΤΩΝ ΑΧΡΗΣΤΩΝ ΥΛΙΚΩΝ

Αχρησιµοποίητο προϊόν ή άχρηστα υλικά καταστρέφονται σύµφωνα µε τα προβλεπόµενα από την
οικεία νοµοθεσία.

7. ΑΛΛΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

7.1 ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ



21

7.2 TΡΟΠΟΣ ∆ΙΑΘΕΣΗΣ ΤΟΥ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ

7.3 ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΠΟ∆ΟΧΗΣ / ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ S.P.C.
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