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Posatex (orbifloxacina / fuorato de mometasona /
posaconazol)
Resumo do Posatex e das razdes por que esta autorizado na UE

O que é o Posatex e para que é utilizado?

O Posatex é um medicamento veterinario utilizado para o tratamento de cdes que sofrem de episddios
agudos ou recorrentes de infegdes auriculares (otite externa) causadas por bactérias ou fungos.
Contém as substéancias ativas orbifloxacina, furoato de mometasona e posaconazol.

Como se utiliza o Posatex?

O Posatex esta disponivel na forma de gotas auriculares (suspensdo) e s6 pode ser obtido mediante
receita médica.

E administrado uma vez por dia durante sete dias. O niimero de gotas a administrar depende do peso
do cdo e varia entre duas e oito gotas. O interior do ouvido deve ser limpo e seco antes do tratamento.

Para obter informacdes adicionais sobre o Posatex, leia o Folheto Informativo ou contacte o médico
veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Posatex?

As infecOes auriculares nos cdes podem ser causadas por bactérias ou fungos. Muitas vezes, levam a
inflamacgdo no(s) ouvido(s) (vermelhiddo, inchaco e comichdo). Duas das substancias ativas no
Posatex, a orbifloxacina e o posaconazol, atuam contra a causa da infecdo, enquanto a terceira, o
furoato de mometasona, atua na inflamacao.

A orbifloxacina é um antibidtico que pertence ao grupo das fluoroquinolonas. Atua bloqueando uma
enzima designada ADN girase, que é importante para que a bactéria faca copias do seu ADN. Ao
bloquear a ADN girase, a orbifloxacina evita que as bactérias produzam ADN e impede-as de produzir
proteinas e de se multiplicarem, resultando na sua destruicdo. O posaconazol é um antifingico que
pertence ao grupo dos triazdis. Atua impedindo a formacdo de ergosterol, que é uma parte importante
das paredes das células fungicas. Sem ergosterol, o fungo morre ou é impedido de se propagar. O
furoato de mometasona € um esteroide, um tipo de substancia que ajuda a reduzir a inflamagdo.
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Quais foram os beneficios demonstrados pelo Posatex durante os estudos?

O Posatex foi estudado em cades, em estudos laboratoriais e de campo. Em dois grandes estudos de
campo, um realizado na Europa e outro nos Estados Unidos, a eficacia do Posatex foi comparada com a
eficacia de gotas auriculares contendo trés substancias ativas semelhantes. Foi incluido em cada um
dos grupos um mesmo numero de cdes de diferentes racas, idades, sexo e peso.

Os estudos mostraram que, apos 7 dias de tratamento, o Posatex foi tdo eficaz como o medicamento
comparador na melhoria dos sintomas de infecao auricular (vermelhidao, inchaco, secrecao auricular,
desconforto) em cdes com infecdes bacterianas ou fungicas agudas ou recorrentes.

Quais sao os riscos associados ao Posatex?

Observou-se uma ligeira vermelhidao no ouvido. A utilizagdo de preparacdes auriculares pode estar
associada a danos na audigdo, normalmente temporarios e sobretudo nos cdes mais velhos.

O uso do Posatex esta contraindicado em cdes com perfuracdo do timpano e durante toda ou parte da
gestacdo. O seu uso esta também contraindicado em caso de hipersensibilidade (alergia) as
substancias ativas ou a corticosteroides, a outros antifungicos azdis ou a outras fluoroquinolonas.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricdes de utilizacdo do Posatex, consulte o
Folheto Informativo.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Foram incluidas informagGes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no
Folheto Informativo do Posatex, incluindo as precaucGes a observar pelos profissionais de saude e
pelos donos ou cuidadores dos animais. Este medicamento veterinario foi desenvolvido especialmente
para cdes e nado se destina a ser utilizado em humanos. Em caso de ingestdo acidental, deve consultar-
se imediatamente um médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo ou o rétulo. Em caso de contacto
acidental com a pele, deve-se lavar imediatamente a zona afetada com agua abundante.

Por que foi autorizado o Posatex na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Posatex sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizacdao na UE.

Outras informacodes sobre o Posatex

Em 23 de junho de 2008, o Posatex recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Para informag0es adicionais sobre o Posatex consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/posatex

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 11-2020.
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