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CONCLUSIONES CIENTIFICASPRESENTADASPOR LA EMEA



CONCLUSIONESCIENTIFICAS

Orbax tiene licencia para tratar lainfeccion urinaria en perros en varios de los Estados miembros, y €l
solicitante presentd una solicitud para la ampliacion de laindicacién de modo que cubra igualmente el
tratamiento de infecciones de piel y teidos blandos a una dosis distinta de la que se
recomendaba en la primera solicitud. El recurso a procedimiento de arbitraje se debié a la
inquietud manifestada por Dinamarca y Espafia, que no consideraban justificada la triplicacién de la
dosis de orbifloxacina recomendada para € tratamiento de las infecciones de piel y tejidos blandos
respecto de la recomendada para el tratamiento de la infeccién urinaria. Se pidi6 al solicitante que
justificara este triple incremento de ladosis paralaindicacion adicional .

El CVMP evalud las respuestas escritas proporcionadas por el solicitante, el informe de evaluacién
anexo del ponente y ponente adjunto sobre la respuesta del solicitante, y las observaciones de los
miembros del CVMP, incluidas | as referencias a las publicaciones sobre el particular.

Considerando

o gue es preferible recomendar una dosis Unica (megor que una panoplia de dosis) para €
tratamiento;

o el riesgo de resistencia antimicrobiana de una dosis menor, en patdgenos que causan infecciones
cuténeas, pues las concentraciones en la piel son menores que en las vias urinarias,

o gue un ensayo clinico confirmd la eficacia de la dosis recomendada;

El CVMP consideré que la dosis recomendada de 7,5 mg/kg es suficiente para garantizar el
tratamiento apropiado de las infecciones cutdneas en & perro. Consideré asimismo que no es
recomendable una dosisinferior a 7,5 mg/kg debido al riesgo de resistenciay de posible ineficacia.

En consecuencia, e CVMP harecomendado la concesién de las autorizaciones de comercializacion de
Orbax, cuyos Resimenes de las Caracteristicas del Producto figuran en el Anexo lll.
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Titular dela autorizacién de comer cializacion (Nombrey direccion):

Estado miembro dereferencia:

Reino Unido
Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House

Shire Park
Welwyn Garden City
HertsAL7 1TW
Reino Unido
Estados miembr os concer nidos:
Austria Irlanda

Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House

Thomas-Dehler-Str. 27 \Sl‘:vh(ialre Parlé .
wyn Garden City
i};iznl\f; nohen Herts AL7 1TW
Reino Unido
Belgica L uxemburgo

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

1180 Bruselas 1180 Bruselas
Bélgica Bélgica
Dinamarca Portugal
Schering-Plough A/S Schering-Plough I1-Veterinaria,Lda
Hvedemarken 12 Casal Colaride, Agualva
DK-3520 Farum 2735-Cacem
Dinamarca Portugal
Finlandia Espafia
Schering-Plough A/S Schering-Plough SA
Hvedemarken 12 Km 36, Carretera Nacional |
DK-3520 Farum 28750 San Agustin de Guadalix
Dinamarca Madrid
Espafia
Francia Suecia
Schering-Plough Veterinaire Schering-Plough A/S
92 rue Baudin Hvedemarken 12
92300 L evallois-Perret DK-3520 Farum
Francia Dinamarca
Alemania Paises Bajos

Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Thomas-Dehler-Str. 27 11’89 Brussels
81737 Munchen Bélgica
Alemania

Grecia

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

Atenas

Grecia




Pr esentaciones:

(PVC/AIU)

Marcade Dosis Forma Especiesa Viade Presentacion Tamafio del
fantasia farmacéutica lasqueva | administracion envase
destinado
e medica-
mento
Orbax 6,25 mg. Comprimidos Perro Ord Blister 10
(PVCI/AIuU)

Orbax 6,25 mg. Comprimidos Perro Ora Blister 100
(PVC/Alu)

Orbax 25 mg. Comprimidos Perro Ord Blister 10
(PVC/AIu)

Orbax 25 mg. Comprimidos Perro Ora Blister 100
(PVC/Alu)

Orbax 75 mg. Comprimidos Perro Ord Blister 8
(PVCI/AIuU)

Orbax 75 mg. Comprimidos Perro Ora Blister 80
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RESUMEN DE CARACTERISTICASDEL PRODUCTO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO.

ORBAX ® 6.25 mg comprimidos recubiertos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA.

Orbifloxacino 6.25 mg por comprimido.
Pelicula de recubrimiento conteniendo didxido de titanio (E-171).

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto.

4. PROPIEDADESFARMACOLOGICAS
4.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico.

Codigo ATC vet: QI0OIMA95

Orbifloxacino es un agente antibacteriano sintético de amplio espectro de la clase de los derivados
acido carboxilicos de las fluoroquinolonas.

Orbifloxacino es bactericida con actividad principalmente frente a bacterias Gram — negativas pero
también frente a algunas bacterias Gram — positivas. EIl modo de accién de las fluoroquinolonas es a
través de lainterferencia con el enzima bacteriano DNA girasa que se necesita para la sintesis de DNA
bacteriano. Orbifloxacino ha mostrado ser activo frente a la mayoria de las cepas de los siguientes
organismos:

Escherichia coli

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

Laresistencia bacteriana a las fluoroquinolonas puede tener lugar por alteraciones en la permeabilidad
de la pared de la célula bacteriana, activacion de una bomba de eflujo o alteracion en € lugar de
fijacién de moléculas de 4-quinolona a través de la mutacién de la DNA-girasa o topoisomerasalV. La
resistencia a una fluoroguinolona resulta frecuentemente en resistencia a todas (resistencia
cruzada).Algunas mutaciones que pueden conferir resistencia a las fluoroquinolonas también pueden
conferir resistencia a otras clases de antibi6ticos tales como cefalosporinas y tetraciclinas.

4.2 Propiedades farmacocinéticas

La biodisponibilidad oral de orbifloxacino en perros es aproximadamente 100%. Las concentraciones
maximas en plasma de 2.3 y 6.8 pg/ml se alcanzan en dos horas tras la administracion de 2.5y 7.5
mg/kg, respectivamente.La vida media de eliminacion plasmética es aproximadamente 6 horas. La
acumulacién entre dosis administradas a intervalos de 24 horas es despreciable. Aproximadamente el
50% de una dosis administrada oralmente se excreta en la orina como sustancia medicamentosa



indterada. Tras una dosis de 2.5 mg/kg, las concentraciones en orina de orbifloxacino son
aproximadamente 100 pg/ml durante aproximadamente 12 horas después de la administracion. A las
24 horas, las concentraciones en orina de orbifloxacino son aproximadamente 40 pg/ml. Tras la
administracién de dosis mltiple diaria de 7.5 mg/Kg una vez a dia, las concentraciones en piel de
orbifloxacino en piel enferma sobrepasaron las concentraciones en plasma.

5. PARTICULARIDADESCLINICAS

5.1 Especiesdedestino

Perro

5.2 Indicacionesde uso

Tratamiento de cistitis bacteriana no complicada causada por cepas sensibles de E. coli y Proteus
mirabilis y tratamiento de infecciones de piel y tegjidos blandos asociados (heridas y abscesos),
asociadas con bacterias sensibles a orbifloxacino.

5.3 Contraindicaciones

Orbax® comprimidos estén contraindicados en perros jovenes durante la fase de crecimiento rpido
(hasta 8 meses de edad en razas de tamafnio pequefio y medio, hasta 12 meses en grandes y hasta 18

meses de edad en razas gigantes).

Dado que no se han llevado a cabo estudios especificos en perros de cria, Orbax® comprimidos no
debe ser utilizado en perros destinados a la cria.

El uso simulténeo de fluoroguinolonas con ciclosporina oral esta contraindicado.
54 Efectos indeseables

Ocasionalmente en algunos animales pueden tener lugar efectos indeseables leves tales como vomitos,
heces blandas o diarrea.

5.5 Precauciones especiales de uso

La pioderma canina no fue evaluada clinicamente en pruebas de campo con orbifloxacino; por tanto,
los perros con esta enfermedad de la piel deben ser excluidos de laterapia.

La fuerte dependencia de una Unica clase de antibidtico puede desembocar en la induccion de
resistencias en una poblacion bacteriana. Es prudente reservar las fluoroquinolonas para e tratamiento
de enfermedades clinicas, que hayan respondido pobremente a otras clases de antibi6ticos.

La utilizacién de fluoroguinolonas tales como orbifloxacino se debe basar en ensayos de sensibilidad y
tener en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales y locales.

5.6 Utilizacion durante la gestacion y lactacion

Como no se han llevado a cabo estudios especificas en perros gestantes, no se recomienda administrar
Orbax® comprimidos a perros durante la gestacion o lactacion.

5.7 Interacciones con otr os medicamentos.



La administracion simultanea con cationes metdlicos tales como aguellos contenidos en antiacidos
hechos con hidréxido de magnesio o hidroxido de aluminio, o multivitaminas conteniendo hierro o
zinc, se hainformado que disminuyen draméticamente la biodisponibilidad de | as fluoroquinolonas.

Ladosificacion de teofilina se debe reducir cuando se utiliza simultdneamente con fluoroguinol onas.

Se ha demostrado que cimetidina interfiere con el metabolismo de fluoroquinolonas y debe utilizarse
con cuidado cuando se use simultaneamente.

La administracion simultanea de fluoroquinolonas puede aumentar la accién de los anticoagulantes
orales.

5.8 Dosisy método de administracion

Dosis:

La dosis recomendada de Orbax® comprimidos es 2.5 mg/kg peso vivo para tratamiento de cistitis
bacterianay 7.5 mg/kg peso vivo para €l tratamiento de infecciones de piel y tegjidos blandos asociados
administradas unavez a dia

Para asegurar una dosificacion correcta, se debe determinar de forma exacta el peso corpora para
evitar subdosificacion.

Administracion:

Orbax® comprimidos se debe administrar durante 10 dias consecutivos para €l tratamiento de cistitis
bacteriana, e infecciones de piel y tejidos blandos asociados. Si no se observa mejoria en 5 dias desde
el inicio de laterapia, €l diagnostico debe ser re-evaluado, y se debe considerar unaterapia diferente.

Esguema de dosificacion para ORBAX® 6.25 mg Comprimidos (2.5 mg/kg una vez al dia)

Peso del perro (kg)
25| 5 | 10| 15 |20| 25 |30 45 |60
N° de comprimidos 6.25 mg 1] 2

Esquema de dosificacion para ORBAX® 6.25 mg Comprimidos (7.5 mg/kg una vez al dia)

Peso del perro (kg)
25| 5 | 10| 15 |20| 25 |30 45 |60
N° de comprimidos 6.25 mg 3

5.9 Sobredosificacion

En estudios de tolerancia en perros, utilizando hasta 5 veces la dosis maxima recomendada de 7.5
mg/kg, el producto es bien tolerado. En perros que recibieron una sobredosis mayor de 22.5 mg/Kg, se
pudo observar salivacion, heces mucosas y/o blandasy vomitos. Se recomienda terapia sintomatica.
5.10 Precauciones especiales para las especies de destino

Las fluoroquinolonas han demostrado inducir erosion del cartilago articular en animales jovenes,
siendo € perro particularmente sensible. Los efectos potenciales de orbifloxacino sobre la retina del
perro no han sido estudiados.

511 Tiempo deespera

No procede



5.12 Precauciones especiales de seguridad que debe tomar la persona que administre €l
producto

Ninguna

6. DATOSFARMACEUTICOS.

6.1 Incompatibilidades.

No aplicable.

6.2 Periodo devalidez

2 anos

6.3 Precauciones especiales de conservacion

No se requieren precauciones especial es de almacenamiento.

6.4 Naturalezay contenido del envase

El comprimido recubierto de 6.25 mg de dosificacion es redondo, biconvexo, blanco.
Los comprimidos se envasan en blister de PV DC con cierre de lamina de aluminio.
El estuche de comprimidos de 6.25 mg contiene:

10 blister de 10 comprimidos (100 comprimidos)

1 blister de 10 comprimidos (10 comprimidos)

6.5 Nombre oestiloy direccion permanente o razén social del titular dela autorizacion de
comer cializacion del producto

Schering-Plough S.A.

Km 36, Carretera Nacional |
28750 San Agustin de Guadalix
MADRID

ESPANA

6.6 Precauciones especiales a adoptar para producto no utilizado o materialesde desecho, s
existen.

Cualquier producto no utilizado o material de desecho debe ser desechado de acuerdo con los

reguisitos nacionales.

7. INFORMACION ADICIONAL

7.1 NUmero deautorizacion de comercializacion

7.2 Categorialegal

10



7.3 Fechaderevisién del Resumen de Caracteristicas del producto
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RESUMEN DE CARACTERISTICASDEL PRODUCTO

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO.

ORBAX ® 25 mg comprimidos recubiertos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA.

Orbifloxacino 25 mg por comprimido.
Pelicula de recubrimiento conteniendo diéxido de titanio (E-171).

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico.

Codigo ATC vet: QI0OIMA95

Orbifloxacino es un agente antibacteriano sintético de amplio espectro de la clase de los derivados
acido carboxilicos de las fluoroquinolonas.

Orbifloxacino es bactericida con actividad principalmente frente a bacterias Gram — negativas pero
también frente a algunas bacterias Gram — positivas. EIl modo de accion de las fluoroguinolonas es a
través de lainterferencia con el enzima bacteriano DNA girasa que se necesita para la sintesis de DNA
bacteriano. Orbifloxacino ha mostrado ser activo frente a la mayoria de las cepas de los siguientes
organismos:

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Saphyl ococcus intermedius
Saphyl ococcus aureus
Pasteurella multocida
Enterobacter agglomerans
Klebsiella pneumoniae

Laresistencia bacteriana a | as fluoroquinolonas puede tener lugar por ateraciones en la permeabilidad
de la pared de la célula bacteriana, activacion de una bomba de eflujo o alteracion en € lugar de
fijacion de moléculas de 4-quinolona a través de la mutacion de la DNA-girasa o topoisomerasalV. La
resistencia a una fluoroquinolona resulta frecuentemente en resistencia a todas (resistencia
cruzada).Algunas mutaciones que pueden conferir resistencia a las fluoroguinolonas también pueden
conferir resistencia a otras clases de antibiéticos tales como cefalosporinas y tetraciclinas.

4.2 Propiedades farmacocinéticas
La biodisponibilidad oral de orbifloxacino en perros es aproximadamente 100%. Las concentraciones
méaximas en plasma de 2.3 y 6.8 ug/ml se alcanzan en dos horas tras la administracién de 2.5y 7.5

mg/kg ,respectivamente.La vida media de eliminacion plasmética es aproximadamente 6 horas. La
acumulacién entre dosis administradas a intervalos de 24 horas es despreciable. Aproximadamente €l
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50% de una dosis administrada oralmente se excreta en la orina como sustancia medicamentosa
inalterada. Tras una dosis de 2.5 mg/kg, las concentraciones en orina de orbifloxacino son
aproximadamente 100 pug/ml durante aproximadamente 12 horas después de la administracion. A las
24 horas, las concentraciones en orina de orbifloxacino son aproximadamente 40 pug/ml. Tras la
administracién de dosis mltiple diaria de 7.5 mg/Kg una vez a dia, las concentraciones en piel de
orbifloxacino en piel enferma sobrepasaron las concentraciones en plasma.

5. PARTICULARIDADESCLINICAS

5.1 Especiesdedestino

Perro

5.2 Indicacionesde uso

Tratamiento de cistitis bacteriana no complicada causada por cepas sensibles de E. coli y Proteus
mirabilis y tratamiento de infecciones de piel y tejidos blandos asociados (heridas y abscesos),
asociadas con bacterias sensibles a orbifloxacino.

5.3 Contraindicaciones

Orbax® comprimidos estén contraindicados en perros jovenes durante la fase de crecimiento rdpido
(hasta 8 meses de edad en razas de tamafio pequefio y medio, hasta 12 meses en grandes y hasta 18

meses de edad en razas gigantes).

Dado que no se han llevado a cabo estudios especificos en perros de cria, Orbax® comprimidos no
debe ser utilizado en perros destinados ala cria.

El uso simultaneo de fluoroquinolonas con ciclosporinaoral esta contraindicado.
5.4 Efectos indeseables

Ocasionalmente en algunos animales pueden tener lugar efectos indeseables leves tales como vémitos,
heces blandas o diarrea.

5.5 Precauciones especiales de uso

La pioderma canina no fue evaluada clinicamente en pruebas de campo con orbifloxacino; por tanto,
los perros con esta enfermedad de la piel deben ser excluidos de laterapia.

La fuerte dependencia de una Unica clase de antibidtico puede desembocar en la induccion de
resistencias en una poblacién bacteriana. Es prudente reservar las fluoroquinolonas para el tratamiento
de enfermedades clinicas, que hayan respondido pobremente a otras clases de antibi6ticos.

La utilizacién de fluoroguinolonas tales como orbifloxacino se debe basar en ensayos de sensibilidad y
tener en cuentalas politicas antimicrobianas oficiales y locales.

5.6 Utilizacion durantela gestacion y lactacion

Como no se han llevado a cabo estudios especificos en perros gestantes, no se recomienda administrar
Orbax® comprimidos a perros durante la gestacion o lactacion.

5.7 Interacciones con otr os medicamentos.
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La administracion simultanea con cationes metdlicos tales como aguellos contenidos en antiacidos
hechos con hidréxido de magnesio o hidroxido de aluminio, o multivitaminas conteniendo hierro o
zinc, se hainformado que disminuyen draméticamente la biodisponibilidad de | as fluoroquinolonas.

Ladosificacion de teofilina se debe reducir cuando se utiliza simultdneamente con fluoroguinol onas.

Se ha demostrado que cimetidina interfiere con el metabolismo de fluoroquinolonas y debe utilizarse
con cuidado cuando se use simultaneamente.

La administracion simultanea de fluoroquinolonas puede aumentar la accién de los anticoagulantes
orales.

5.8 Dosisy método de administracion

Dosis:

La dosis recomendada de Orbax® comprimidos es 2.5 mg/kg peso vivo para tratamiento de cistitis
bacterianay 7.5 mg/kg peso vivo para €l tratamiento de infecciones de piel y tegjidos blandos asociados
administradas unavez a dia

Para asegurar una dosificacion correcta, se debe determinar de forma exacta el peso corpora para
evitar subdosificacion.

Administracion:

Orbax® comprimidos se debe administrar durante 10 dias consecutivos para €l tratamiento de cistitis
bacteriana, e infecciones de piel y tejidos blandos asociados. Si no se observa mejoria en 5 dias desde
el inicio de laterapia, €l diagnostico debe ser re-evaluado, y se debe considerar unaterapia diferente.

Esquema de dosificacion para ORBAX® 25 mg Comprimidos (2.5 mg/kg una vez al dia)

Peso del perro (kg)
25| 5 | 10| 15 |20| 25 |30 45 |60
N° de comprimidos 25 mg Bl 1|1% | 2 |2%

Esquema de dosificacion para ORBAX® 25 mg Comprimidos (7.5 mg/kg una vez al dia)

Peso del perro (kg)
25| 5 |10 15 |20| 25 |30 45 |60
N° de comprimidos 25 mg 1%

5.9 Sobredosificacion

En estudios de tolerancia en perros, utilizando hasta 5 veces la dosis maxima recomendada de 7.5
mg/kg, €l producto es bien tolerado. En perros que recibieron una sobredosis mayor de 22.5 mg/Kg, se
pudo observar salivacion, heces mucosas y/o blandas y vémitos. Se recomienda terapia sintomética.
5.10 Precauciones especiales para las especies de destino

Las fluoroquinolonas han demostrado inducir erosién del cartilago articular en animales jovenes,
siendo € perro particularmente sensible. Los efectos potenciales de orbifloxacino sobre la retina del
perro no han sido estudiados.

5.11 Tiempo deespera

No procede
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5.12 Precauciones especiales de seguridad que debe tomar la persona que administre €l
producto.

Ninguna

6. DATOSFARMACEUTICOS.

6.1 Incompatibilidades.

No aplicable.

6.2 Periodo devalidez

2 anos

6.3 Precauciones especiales de conservacion

No se requieren precauciones especial es de almacenamiento.
6.4 Naturalezay contenido del envase

El comprimido recubierto de 25 mg de dosificacién tiene forma de cdpsula modificada, ranurados con
EZ-break en unladoy €l logo “SP”" de Schering-Plough grabado en cada mitad del otro lado.

Los comprimidos se envasan en blister de PVDC con cierre de |lamina de aluminio.
El estuche de comprimidos de 25 mg contiene:
10 blister de 10 comprimidos divisibles (100 comprimidos)

1 blister de 10 comprimidos divisibles (10 comprimidos)

6.5 Nombre oestiloy direccion permanente o razén social del titular de la autorizacién de
comer cializacion del producto

Schering-Plough S.A.

Km 36, Carretera Nacional |
28750 San Agustin de Guadalix
MADRID

ESPANA

6.6 Precauciones especiales a adoptar para producto no utilizado o materialesde desecho, s
existen.

Cualquier producto no utilizado o material de desecho debe ser desechado de acuerdo con los

requisitos nacionales.

7. INFORMACION ADICIONAL

7.1 NUmero deautorizacion de comercializacion

7.2 Categorialegal
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7.3 Fechaderevision del Resumen de Caracteristicas del producto
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RESUMEN DE CARACTERISTICASDEL PRODUCTO

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO VETERINARIO.

ORBAX ® 75 mg comprimidos recubiertos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA.

Orbifloxacino 75 mg por comprimido.
Pelicula de recubrimiento conteniendo diéxido de titanio (E-171).

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido recubierto.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico.
Codigo ATC vet: QI0OIMA95

Orbifloxacino es un agente antibacteriano sintético de amplio espectro de la clase de los derivados
acido carboxilicos de las fluoroquinolonas.

Orbifloxacino es bactericida con actividad principalmente frente a bacterias Gram — negativas pero
también frente a algunas bacterias Gram — positivas. EIl modo de accién de las fluoroguinolonas es a
través de lainterferencia con el enzima bacteriano DNA girasa que se necesita para la sintesis de DNA
bacteriano. Orbifloxacino ha mostrado ser activo frente a la mayoria de las cepas de los siguientes
organismos:

Escherichia coli

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

Laresistencia bacteriana a las fluoroquinolonas puede tener lugar por alteraciones en la permeabilidad de la
pared de la célula bacteriana, activacion de una bomba de eflujo o alteracidn en el lugar de fijacién de moléculas
de 4-quinolona a través de la mutacion de la DNA-girasa o topoisomerasa | V. Laresistenciaauna
fluoroquinolona resulta frecuentemente en resistencia a todas (resistencia cruzada).Algunas mutaciones que
pueden conferir resistencia alas fluoroquinolonas también pueden conferir resistencia a otras clases de

antibi éticos tales como cefalosporinasy tetraciclinas.

4.2  Propiedades farmacocinéticas
La biodisponibilidad oral de orbifloxacino en perros es aproximadamente 100%. Las concentraciones

maximas en plasma de 2.3 y 6.8 ng/ml se alcanzan en dos horas tras la administracion de 2.5y 7.5
mg/kg ,respectivamente.La vida media de eliminacion plasméatica es aproximadamente 6 horas. La
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acumulacién entre dosis administradas a intervalos de 24 horas es despreciable. Aproximadamente €l
50% de una dosis administrada oralmente se excreta en la orina como sustancia medicamentosa
inaterada. Tras una dosis de 2.5 mg/kg, las concentraciones en orina de orbifloxacino son
aproximadamente 100 pug/ml durante aproximadamente 12 horas después de la administracion. A las
24 horas, las concentraciones en orina de orbifloxacino son aproximadamente 40 pug/ml. Tras la
administracion de dosis multiple diaria de 7.5 mg/Kg una vez al dia, las concentraciones en piel de
orbifloxacino en piel enferma sobrepasaron las concentraciones en plasma.

5. PARTICULARIDADESCLINICAS

5.1 Especiesdedestino

Perro

5.2 Indicacionesde uso

Tratamiento de cistitis bacteriana no complicada causada por cepas sensibles de E. coli y Proteus
mirabilis y tratamiento de infecciones de piel y tejidos blandos asociados (heridas y abscesos),
asociadas con bacterias sensibles a orbifl oxacino.

5.3 Contraindicaciones

Orbax® comprimidos estédn contraindicados en perros jévenes durante la fase de crecimiento rdpido
(hasta 8 meses de edad en razas de tamafio pequefio y medio, hasta 12 meses en grandes y hasta 18

meses de edad en razas gigantes).

Dado que no se han llevado a cabo estudios especificos en perros de cria, Orbax® comprimidos no
debe ser utilizado en perros destinados ala cria.

El uso simultaneo de fluoroquinolonas con ciclosporinaoral esta contraindicado.
5.4 Efectos indeseables

Ocasionalmente en algunos animales pueden tener lugar efectos indeseables leves tales como vomitos,
heces blandas o diarrea.

5.5 Precauciones especiales de uso

La pioderma canina no fue evaluada clinicamente en pruebas de campo con orbifloxacino; por tanto,
los perros con esta enfermedad de la piel deben ser excluidos de laterapia.

La fuerte dependencia de una Unica clase de antibiético puede desembocar en la induccién de
resistencias en una poblacién bacteriana. Es prudente reservar las fluoroquinolonas para el tratamiento
de enfermedades clinicas, que hayan respondido pobremente a otras clases de antibi6ticos.

La utilizacién de fluoroguinolonas tales como orbifloxacino se debe basar en ensayos de sensibilidad y
tener en cuentalas politicas antimicrobianas oficiales y locales.

5.6 Utilizacion durantela gestacion y lactacion

Como no se han llevado a cabo estudios especificos en perros gestantes, no se recomienda administrar
Orbax® comprimidos a perros durante la gestacion o lactacion.

5.7 Interacciones con otr os medicamentos.
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La administracion simultanea con cationes metdlicos tales como aguellos contenidos en antiacidos
hechos con hidréxido de magnesio o hidroxido de aluminio, o multivitaminas conteniendo hierro o
zinc, se hainformado que disminuyen draméticamente la biodisponibilidad de | as fluoroquinolonas.

Ladosificacion de teofilina se debe reducir cuando se utiliza simultdneamente con fluoroguinol onas.

Se ha demostrado que cimetidina interfiere con el metabolismo de fluoroquinolonas y debe utilizarse
con cuidado cuando se use simultaneamente.

La administracion simultanea de fluoroquinolonas puede aumentar la accién de los anticoagulantes
orales.

5.8 Dosisy método de administracion

Dosis:

La dosis recomendada de Orbax® comprimidos es 2.5 mg/kg peso vivo para tratamiento de cistitis
bacterianay 7.5 mg/kg peso vivo para €l tratamiento de infecciones de piel y tegjidos blandos asociados
administradas unavez a dia

Para asegurar una dosificacion correcta, se debe determinar de forma exacta el peso corpora para
evitar subdosificacion.

Administracion:

Orbax® comprimidos se debe administrar durante 10 dias consecutivos para €l tratamiento de cistitis
bacteriana, e infecciones de piel y tejidos blandos asociados. Si no se observa mejoria en 5 dias desde
el inicio de laterapia, €l diagnostico debe ser re-evaluado, y se debe considerar unaterapia diferente.

Esquema de dosificacion para ORBAX® 75 mg Comprimidos (2.5 mg/kg una vez al dia)

Peso del perro (kg)
25| 5 | 10| 15 |20| 25 |30 45 |60
N° de comprimidos 75 mg EZ) 1|1%]| 2

Esquema de dosificacion para ORBAX® 75 mg Comprimidos (7.5 mg/kg una vez al dia)

Peso del perro (kg)
25| 5 | 10| 15 |20| 25 |30 45 |60
N° de comprimidos 75 mg 1 1% |2 ]|2%| 3

5.9 Sobredosificacion

En estudios de tolerancia en perros, utilizando hasta 5 veces la dosis maxima recomendada de 7.5
mg/kg, €l producto es bien tolerado. En perros que recibieron una sobredosis mayor de 22.5 mg/Kg, se
pudo observar salivacion, heces mucosas y/o blandas y vémitos. Se recomienda terapia sintomética.
5.10 Precauciones especiales para las especies de destino

Las fluoroquinolonas han demostrado inducir erosién del cartilago articular en animales jovenes,
siendo € perro particularmente sensible. Los efectos potenciales de orbifloxacino sobre la retina del
perro no han sido estudiados.

5.11 Tiempo deespera

No procede
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5.12 Precauciones especiales de seguridad que debe tomar la persona que administre €l
producto.

Ninguna

6. DATOSFARMACEUTICOS.

6.1 Incompatibilidades.

No aplicable.

6.2 Periodo devalidez

2 anos

6.3 Precauciones especiales de conservacion

No se requieren precauciones especial es de almacenamiento.
6.4 Naturalezay contenido del envase

El comprimido recubierto de 75 mg de dosificacién tiene forma de cdpsula modificada, ranurados con
EZ-break en unladoy €l logo “SP”" de Schering-Plough grabado en cada mitad del otro lado.

Los comprimidos se envasan en blister de PVDC con cierre de |lamina de aluminio.
El estuche de comprimidos de 75 mg contiene:

10 blister de 8 comprimidos divisibles (80 comprimidos)

1 blister de 8 comprimidos divisibles (8 comprimidos)

6.5 Nombre oestiloy direccion permanente o razén social del titular dela autorizacion de
comer cializacion del producto

Schering-Plough S.A.

Km 36, Carretera Nacional |
28750 San Agustin de Guadalix
MADRID

ESPANA

6.6 Precauciones especiales a adoptar para producto no utilizado o materiales de desecho, s
existen.

Cualquier producto no utilizado o material de desecho debe ser desechado de acuerdo con los
reguisitos nacionales.

7. INFORMACION ADICIONAL

7.1 NUmero deautorizacion de comercializacion

7.2 Categorialegal

7.3 Fechaderevision del Resumen de Caracteristicas del producto
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