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Posatex (orbifloxacina/furoato de
mometazona/posaconazol)

Informacidon general sobre Posatex y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Posatex y para qué se utiliza?

Posatex es un medicamento veterinario que se utiliza para tratar a los perros que padecen episodios
agudos o recurrentes de infecciones de oido (otitis externa) causadas por bacterias u hongos. El
medicamento contiene los principios activos orbifloxacina, furoato de mometazona y posaconazol.

éComo se usa Posatex?

Posatex se presenta en suspension de gotas para el oido y solo se podra dispensar con receta médica.

El medicamento se administra una vez al dia durante 7 dias. La cantidad de gotas que deben
administrarse en el oido depende del peso del perro y oscila entre 2 y 8. Deben limpiarse y secarse los
oidos antes del tratamiento.

Para mas informacién sobre el uso de Posatex, consulte el prospecto o contacte con su veterinario o
farmacéutico.

éCOmo actua Posatex?

Las infecciones de oido de los perros pueden estar provocadas por bacterias u hongos. A menudo
producen inflamacion de los oidos (enrojecimiento, hinchazén y picor). Dos de los principios activos de
Posatex, la orbifloxacina y el posaconazol, atacan la causa de la infeccién, mientras que el tercero, el
furoato de mometazona, actla sobre la inflamacion.

La orbifloxacina es un antibidtico que pertenece al grupo de las fluoroquinolonas, y actia bloqueando
una enzima llamada «ADN girasa», importante para que las bacterias puedan efectuar copias de su
ADN. Al bloquear la ADN girasa, la orbifloxacina evita que las bacterias fabriquen ADN y les impide que
producir proteinas y crecer, provocandoles la muerte. El posaconazol es un antifingico que pertenece
al grupo de los triazoles y actia impidiendo la formacion de ergosterol, que es una parte importante de
las membranas de las células fungicas. Sin ergosterol, el hongo muere o es incapaz de propagarse. El
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furoato de mometasona es un esteroide, es decir, un tipo de sustancia que ayuda a reducir la
inflamacion.

éQué beneficios ha demostrado tener Posatex en los estudios realizados?

Posatex se ha estudiado en perros tanto en laboratorio como en estudios de campo. En dos grandes
estudios de campo, uno realizado en Europa y el otro en Estados Unidos, se compard la eficacia de
Posatex con la de otras gotas para los oidos que contenian tres principios activos similares. Se asigno
un numero igual de perros a cada grupo, de diferentes razas, edades, sexo y peso.

Los estudios demostraron que, después de 7 dias de tratamiento, Posatex resulté tan eficaz como el
medicamento de comparacion en la mejora de los sintomas de la infeccion de oido (enrojecimiento,

hinchazén, supuracion de oidos, malestar) en los perros con infeccidén bacteriana o fungica aguda o

recurrente.

éCuales son los riesgos asociados a Posatex?

Se ha observado un ligero enrojecimiento de las orejas. El uso de preparados para el oido puede ir
asociado a lesiones auditivas, generalmente pasajeras, que afectan sobre todo a perros de edad
avanzada.

Posatex no debe administrarse si el timpano esta perforado; tampoco debe administrarse durante una
parte o la totalidad del periodo de gestacidn. El medicamento tampoco debe utilizarse en caso de
hipersensibilidad (alergia) a los principios activos o a los corticosteroides, a otros agentes antifiingicos
azolicos o a otras fluoroquinolonas.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Posatex se puede consultar en el prospecto.

éQué precauciones debe tomar la persona que administra el medicamento o
esta en contacto con el animal?

Se ha incluido en el Resumen de las Caracteristicas del Producto y el Prospecto de Posatex la
informacién sobre seguridad, que incluye las precauciones adecuadas que deben adoptar los
profesionales sanitarios y los propietarios o cuidadores de los animales. Este medicamento veterinario
ha sido especialmente elaborado para perros y su uso no esta indicado en seres humanos. Si se
administrara accidentalmente el medicamento a una persona, consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele el prospecto o la etiqueta del producto. En caso de contacto accidental con la piel, lavese
inmediatamente esta con abundante agua.

éPor qué se ha autorizado Posatex en la UE?

La Agencia Europea de Medicamentos concluy6 que los beneficios de Posatex son mayores que sus
riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.

Otra informacion sobre Posatex

Posatex recibié una autorizacién de comercializacion valida en toda la UE el 23 de junio de 2008.

Puede encontrar informacion adicional sobre Posatex en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/posatex

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 11-2020.
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