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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

Orbax on saanut joissakin jasenvaltioissa myyntiluvan koirien virtsatieinfektioiden hoitoon, ja hakija
jétti hakemuksen kayttoaiheen ulottamiseksi ihon ja pehmytkudosten hoitoa varten eri annostuksella
kuin akuperdisessd hakemuksessa suositeltiin. Vaimiesmenettelyn pohjana olivat Tanskan ja
Espanjan esittdmét huolet siitd, ettd ihon ja pehmytkudosten infektioiden hoitoon suositeltu
orbifloksasiinin  kolminkertainen lisdys verrattuna virtsatieinfektioiden hoitoon suositeltuun
annostukseen e ollut perusteltua. Hakijaa pyydettiin  esittémaan perustelut  annostuksen
kolminkertaiselle liséémiselle uudessa kaytttai heessa.

CVMP tarkasteli hakijan toimittamaa kirjallista vastausta, arvioijan ja avustavan arvioijan yhteista
arviointiraporttia hakijan vastauksesta sekéd CVMP:n jasenten huomautuksia, mukaan lukien viitteet
aan julkaisuihin.

Ottaen huomioon, etta

o on parempi suositella yhté annostusta (mieluummin kuin useita annostuksia) hoitoa varten,

o pienempaan annostukseen liittyy mikrobien |&8keaineresistenssin  riski  ihoinfektioita
aiheuttavilla patogeeneill 8, koska pitoisuudet ovat iholla alempiakuin virtsateissa, ja

. etta suositellun annostuksen oli vahvistettu kliinisessa tutkimuksessa olevan tehokas,

CVMP oli yhta mieltd sSitd, etta suositeltu 7,5 mg/kg:n annostus on riittavd varmistamaan

annostusta kuin 7,5 mg/kg el suositella resistenssin riskin ja my6s mahdollisen tehokkuuden puutteen
VUOKSI.

Sikss CVMP suositteli myyntilupien myontamista, joita koskevat Orbaxin valmisteyhteenvedot ovat
liitteessa lll.
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Myyntiluvan haltija (nimi ja osoite):

Viitg asenvaltio: Y hdistynyt kuningaskunta

Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House

Shire Park
Welwyn Garden City
Herts AL7 1TW
Y hdistynyt kuningaskunta
Asiaan liittyvat jasenvaltiot:
Itavalta Irlanti

Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House

Thomas-Dehler-Str. 27 VS\flwieIre Par(k3 .
wyn Garden City
E;ZW Munchen HertsAL7 1TW
=2 United Kingdom
Belgia L uxemburg

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

1180 Brussels 1180 Brussels
Belgium Belgium
Tanska Portugali
Schering-Plough A/S Schering-Plough 11-Veterinaria L da
Hvedemarken 12 Casal Colaride, Agualva
DK-3520 Farum 2735-Cacem
Tanska Portugal
Suomi Espanja
Schering-Plough A/S Schering-Plough SA
Hvedemarken 12 Km 36, Carretera Nacional |
DK-3520 Farum 28750 San Agustin de Guadalix
Tanska Madrid
Espana
Ranska Ruotsi
Schering-Plough Veterinaire Schering-Plough A/S
92, rue Baudin Hvedemarken 12
92300 L evallois-Perret DK-3520 Farum
Ranska Tanska
Saksa Alankomaat

Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Thomas-Dehler-Str. 27 1180 Brussels
81737 Munchen Belgium
Saksa

Kreikka

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

Athens

Greece




Muodot:

K auppanimi Vahvuus L édkemuoto Kohde Antoreitti Pakkaus Pakkauskoko
elainlajit
Orbax 6,25 mg Tabletti Koira suun kautta L &pipaino- 10
antoon pakkaus
(PvCl/aum.)
Orbax 6,25 mg Tabletti Koira suun kautta L &pipaino- 100
antoon pakkaus
(PVClalum.)
Orbax 25mg Tabletti Koaira suun kautta L 8pipaino- 10
antoon pakkaus
(PVCl/alum.)
Orbax 25mg Tabletti Koaira suun kautta L 8pipaino- 100
antoon pakkaus
(PvCl/aum.)
Orbax 75mg Tabletti Koira suun kautta L 8pipaino- 8
antoon pakkaus
(PvCl/aum.)
Orbax 75 mg Tabletti Koira suun kautta L &pipaino- 80
antoon pakkaus

(PVClalum.)
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VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ORBAX™ vet. 6,25 mg tabletti, kalvopdallysteinen

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Orbifloksasiini 6,25 mg / tabletti.
Kalvopadlyste siséltéa titaanidioksidia (E171).

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopadllysteinen

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
4.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Antibakteerinen aine systeemiseen k&yttoon
ATC-koodi: QI0IMA95

Orbifloksasiini on synteettinen lagj akirjoinen fluorokinol onikarboksyylihappojohdannaisten ryhmaén
kuuluva antibakteerinen aine.

Orbifloksasiini vaikuttaa bakterisidisesti padasiassa gramnegatiivisiin, mutta myos erdisiin
grampositiivisiin bakteereihin. Fluorokinolonien vaikutus perustuu niiden kykyyn héirita bakteerien
DNA-synteesiin tarvittavan DNA-gyraasientsyymin toimintaa. Orbifloksasiinin on osoitettu tehoavan
useimpiin seuraavien mikro-organismien kantoihin.

Escherichia coli

Proteus mirabilis
Saphylococcus intermedius
Saphyl ococcus aureus
Enterobacter agglomerans
Enterococcus spp.
Klebsiella pneumoniae

Bakteerien resistenssi fluorokinoloneille voi kehittyé solukalvon permeabiliteetin muutosten, efflux-
pumpun aktivoitumisen tai DNA-gyraasin tai topoisomeraasi 1V :n mutaation aiheuttaman 4-
kinolonimolekyylin kiinnittymiskohdan muutoksen kautta. Resistenssi yhdelle fluorokinolonille johtaa
usein ristiresistenssin kehittymiseen kaikkia fluorokinoloneja vastaan. Eréét fluorokinoloniresistenssia
aiheuttavat mutaatiot voivat aiheuttaa resistenssia myods muille antibiooteille, kuten kefal osporiineille
jatetrasykliineille.

4.2 Farmakokinetiikka

Koiralla suun kautta annetun orbifloksasiinin biologinen hyétyosuus on noin 100%.

Korkeimmat plasmapitoisuudet 2,3 mikrog/ml (annoksella 2,5 mg/kg) ja 6,8 mikrog/ml (annoksella
7,5 mg/kg) saavutetaan kahdessa tunnissa annostel usta. Puoliintumisaika plasmassa on noin 6 tuntia.
Aineen kumuloituminen ei ole merkityksellistéa annosteltaessa orbifloksasiinia kerran vuorokaudessa.
Noin 50 % suun kautta annetusta annoksesta erittyy virtsaan muuttumattomana aktiivisena 188ke-
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aineena. Annostuksella 2,5 mg/kg orbifloksasiinin pitoisuus virtsassa on noin 100 mikrog/ml noin 12
tuntia annostelun jakeen. 24 tunnin kuluttua orbifloksasiinin pitoisuus virtsassa on noin 40 mikrog/ml.

Kerran péivassa toistuvina kerta-annoksina 7,5 mg/kg annettuna orbifloksasiinin pitoisuus sairaalla
ihoalueella ylittéa pitoi suuden plasmassa.

5. KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-€éainlaji

Koira

52 Kaéayttdaiheet

Iho- ja pehmytkudosinfektioiden (haavat ja absessit) hoito silloin, kun infektion on aiheuttanut
orbifloksasiinille herkk& bakteerikanta. Orbifloksasiinille herkkien E. coli —ja Proteus mirabilis —
bakteerikantojen aiheuttamat komplisoimattomat kystiitit.

5.3 Vasta-aiheet

Orbax-tabletteja el saa kdyttéd nopeassa kasvuvaiheessa oleville nuorille koirille (alle 8 kuukauden
ikéisille pieniin- jakeskisuuriin rotuihin, alle 12 kuukauden ikéisille suuriin rotuihin jaalle 18

kuukauden ikéisille jattirotuihin kuuluville koirille).

Koska erityisia tutkimuksia jalostukseen kaytettavilla kairillaei ole tehty, Orbax-tabletteja ei suositella
kéaytettdvaks jalostuskdyttoon aiotuille kairille.

Fluorokinoloneja ei saa kayttad samanaikaisesti oraalisen siklosporiinil&dkityksen kanssa.

5.4 Haittavaikutukset

Lievidsivuvaikutuksia, kuten oksentelua, 10ysia ulosteitajaripulia, voi esiintya satunnaisesti.
5.5 Kayttéon liittyvat erityiset var otoimet

Orbifloksasiinin kliinisissa kokeissa canine pyodermaaei arvioitu kliinisesti, joten kyseista
ihosairautta sairastavat koirat tulisi jéttda hoidon ulkopuolelle.

Voimakas yhden ryhman antibiootin k&yttdminen voi johtaa resistenssin syntyyn
bakteeripopulaatiossa. On aiheellista varata fluorokinolonit sellaisten kliinisten tapausten hoitoon,
jotka ovat vastanneet heikosti, tai joiden voidaan olettaa vastaavan heikosti muiden ryhmien
antibiooteille.

Fluorokinolonien kayton tulisi perustua herkkyysmaaritykseen ja niiden kéytdssatulisi ottaa
huomioon mikrobildakkeiden kaytosta annetut suositukset.

56 Tiineysjalaktaatio

Koska erityisia tutkimuksiatiineilla koirilla el ole tehty, Orbax-tabletteja el suositella kaytettavaksi
tiineyden jalaktaation aikana.

5.7 Yhteisvaikutukset muiden eldinladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set
Metallikationien, joita on esimerkiks magnesiumhydroksidiatai auminiumhydroksidia sisdltavissa
antasideissy, tai rautaatai sinkkié sisaltavien monivitamiinival misteiden samanaikaisen annon on
raportoitu vahentavan fluorokinolonien biologista hy6tyosuutta erittéin merkittévasti.
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Fluorokinolonien kanssa samanaikaisesti kéytettévan teofylliinin annostusta tulee pienentédé.

Simetidiinin on osoitettu héiritsevan fluorokinolonien metaboliaa ja niiden samanaikainen kaytto on
tehtéva varoen.

Samanaikainen kaytto fluorokinolonien kanssa saattaa lisita oraaliantikoagul anttien toimintaa.
5.8 Annostusjaantotapa

Annostus:
Suositeltava Orbax™ -tabl ettien annostus on 7,5 mg/painokilo kerran péivassa hoidettaessa iho- tai
pehmytkudosinfektioita. Hoidettaessa virtsati el nfektioita suositusannos on 2,5 mg/painokilo kerran

Oikean anostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttéamiseksi eldimen paino tulee maarittaa
tarkasti.

Antotapa

ole havaittavissa viidessa paivassd, diagnoos tulee uudelleenarvioida ja hoidon muuttamista harkita.

Annostel utaulukko ORBAX Tableteille (2.5 mg/kg kerran péivasss)

Koiran paino (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60

Kpl, 6,25 mg tabletteja 1 2

Annostelutaulukko ORBAX ™ tableteille (7,5 mg/kg kerran péivéssa

Koiran paino (kg)
25 |5 10 |15 20 25 30 45 60

Kpl, 6,25 mg tabletteja 3

Voimakas yhden ryhman antibiootin kdyttdminen voi johtaa resistenssin syntyyn

bakteeripopul aatiossa. On aiheellista varata fluorokinolonit sellaisten kliinisten tapausten hoitoon,
jotka ovat vastanneet heikosti, tai joiden voidaan olettaa vastaavan heikosti muiden ryhmien
antibiooteille.

Fluorokinoloneja tulee kayttda vain herkkyysmaérityksen jalkeen.

5.9 Yliannostus

Toleranssitutkimuksissa koirilla, kdytettéessa jopa 5-kertaista suositeltua 7,5 mg/kg:n
enimmaisannosta, orbifloksasiini on hyvin siedetty. Yli 22,5 mg/kg:n yliannoksen saavilla koirillavoi
esintya lisaantynytta syljeneritystd, 10yséajaltal limaista ulostetta seké oksentelua. Oireidenmukainen
hoito on suositeltavaa.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nuorten el&inten nivelrustojen syopymistd, erityisen herkasti
koirilla Orbifloksasiinin mahdollisia vaikutuksia koiran retinaan ei ole tutkittu.

5.11 Varoaika



Ei oledllinen.

5.12 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Yhteensopimattomuudet

Ei oledllinen.

6.2 Kestoaika

2 vuotta

6.3 Sailytystad koskevat erityiset var otoimet

Ei erityisid séilytysohjeita

6.4 Pakkaustyyppija pakkauskoot

6,25 mg:n tabletti on pyored, kaksoiskupera, valkea ja kalvopaéllysteinen.
Tabletit on pakattu PV DC/alumiini-l&pipainoliuskoihin.
6,25 mg pakkauskotel ot sisdltavét:

1 !iuskax 10 tablettia (10 tablettia)

aa(; liuskaa x 10 tablettia (100 tabl ettia)

6.5 Myyntiluvan haltijan nimi ja osoite
Schering-Plough A/S

Hvedemarken 12

3520 Farum

Tanska

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien eléinlaakevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jétemateriaalien havittamiselle.

Kayttaméatta jaanyt valmiste tai valmisteesta peréisin oleva jatemateriaali tulee toimittaa apteekkiin tai
ongelmaj &telaitokselle havitettévaksi.
7. MUUT TIEDOT

Myyntiluvan numero(t)

Tekstin muuttami spai vamaér
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VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ORBAX™ vet. 25 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Orbifloksasiini 25 mg / tabletti.
Kalvopadlyste siséltéi titaanidioksidia (E171).

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopadallysteinen

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
41 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Antibakteerinen aine systeemiseen kayttoon
ATC-koodi: QI0IMA95

Orbifloksasiini on synteettinen lagjakirjoinen fluorokinol onikarboksyylihappojohdannai sten ryhmaan
kuuluva antibakteerinen aine.

Orbifloksasiini vaikuttaa bakterisidisesti paéasiassa gramnegatiivisiin, muttamyds eraisiin
grampositiivisiin bakteereihin. Fluorokinolonien vaikutus perustuu niiden kykyyn héirita bakteerien
DNA-synteesiin tarvittavan DNA-gyraasientsyymin toimintaa. Orbifloksasiinin on osoitettu tehoavan
useimpiin seuraavien mikro-organismien kantoihin.

Escherichia coli

Proteus mirabilis
Saphylococcus intermedius
Staphylococcus aureus
Enterobacter agglomerans
Enterococcus spp.
Klebsiella pneumoniae

Bakteerien resistenssi fluorokinoloneille voi kehitty& solukalvon permeabiliteetin muutosten, efflux-
pumpun aktivoitumisen tai DNA-gyraasin tai topoisomeraasi 1V:n mutaation aiheuttaman 4-
kinolonimolekyylin kiinnittymiskohdan muutoksen kautta. Resistenssi yhdelle fluorokinolonille johtaa
usein ristiresistenssin kehittymiseen kaikkia fluorokinoloneja vastaan. Erdét fluorokinoloniresistenssia
aiheuttavat mutaatiot voivat aiheuttaa resistenssid myds muille antibiooteille, kuten kefal osporiineille
jatetrasykliineille.

4.2 Farmakokinetiikka

Koiralla suun kautta annetun orbifloksasiinin biologinen hydtyosuus on noin 100%.

Korkeimmat plasmapitoisuudet 2,3 mikrog/ml (annoksella 2,5 mg/kg) ja 6,8 mikrog/ml (annoksella
7,5 mg/kg) saavutetaan kahdessa tunnissa annostel usta. Puoliintumisaika plasmassa on noin 6 tuntia.
Aineen kumuloituminen el ole merkityksellisté annostel taessa orbifloksasiinia kerran vuorokaudessa.
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Noin 50 % suun kautta annetusta annoksesta erittyy virtsaan muuttumattomana aktiivisena 188ke-
aineena. Annostuksella 2,5 mg/kg orbifloksasiinin pitoisuus virtsassa on noin 100 mikrog/ml noin 12
tuntia annostelun jakeen. 24 tunnin kuluttua orbifloksasiinin pitoisuus virtsassa on noin 40 mikrog/ml.

Kerran péivassa toistuvina kerta-annoksina 7,5 mg/kg annettuna orbifloksasiinin pitoisuus sairaalla
ihoalueella ylittéa pitoi suuden plasmassa.

5. KLIINISET TIEDOT

5. Kohde-elainlaji

Koira

52 Kayttdaiheet

Iho- ja pehmytkudosinfektioiden (haavat ja absessit) hoito silloin, kun infektion on aiheuttanut
orbifloksasiinille herkk& bakteerikanta. Orbifloksasiinille herkkien E. coli —ja Proteus mirabilis —
bakteerikantojen aiheuttamat komplisoimattomat kystiitit.

5.3 Vasta-aiheet

Orbax-tabletteja el saa kdyttéa nopeassa kasvuvaiheessa oleville nuorille koirille (alle 8 kuukauden
ikéisille pieniin- jakeskisuuriin rotuihin, alle 12 kuukauden ikéisille suuriin rotuihin jaalle 18

kuukauden ikéisille jattirotuihin kuuluville koirille).

Koska erityisia tutkimuksia jalostukseen kaytettavilla kairillaei ole tehty, Orbax-tabletteja ei suositella
kéaytettdvaks jalostuskdyttoon aiotuille kairille.

Fluorokinoloneja ei saa kayttad samanaikaisesti oraalisen siklosporiinil&8kityksen kanssa.

5.4 Haittavaikutukset

Lievid sivuvaikutuksia, kuten oksentelua, 10ysid ulosteitajaripulia, voi esiintya satunnaisesti.
5,5 Kayttéon liittyvat erityiset var otoimet

Orbifloksasiinin kliinisissa kokeissa canine pyodermaa ei arvioitu kliinisesti, joten kyseista
ihosairautta sairastavat koirat tulisi jéttda hoidon ulkopuolelle.

Voimakas yhden ryhman antibiootin k&yttdminen voi johtaa resistenssin syntyyn
bakteeripopulaatiossa. On aiheellista varata fluorokinolonit sellaisten kliinisten tapausten hoitoon,
jotka ovat vastanneet heikosti, tai joiden voidaan olettaa vastaavan heikosti muiden ryhmien
antibiooteille.

Fluorokinolonien kayton tulisi perustua herkkyysmaaritykseen ja niiden kéytdssa tulisi ottaa
huomioon mikrobil&akkeiden kaytosta annetut suositukset.

56 Tiineysjalaktaatio

Koska erityisia tutkimuksiatiineilla koirilla el ole tehty, Orbax-tabletteja el suositella kytettavaksi
tiineyden jalaktaation aikana.

5.7 Yhteisvaikutukset muiden eldinladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set
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Metallikationien, joita on esimerkiksi magnesiumhydroksidiatai auminiumhydroksidia sisdltavissa
antasideissa, tai rautaatai sinkkia sisaltavien monivitamiinival mistel den samanaikaisen annon on
raportoitu vahentavan fluorokinolonien biologista hy6tyosuutta erittédin merkittévasti.

Fluorokinolonien kanssa samanaikaisesti kdytettéavan teofylliinin annostusta tulee pienentéé.

Simetidiinin on osoitettu héiritsevan fluorokinolonien metaboliaa ja niiden samanaikainen kaytto on
teht&va varoen.

Samanaikainen kaytto fluorokinolonien kanssa saattaa lisdta oraaliantikoagul anttien toimintaa.
5.8 Annostusjaantotapa
Annostus:

Suositeltava Orbax™ -tabl ettien annostus on 7,5 mg/painokilo kerran péivassa hoidettaessa iho- tai
pehmytkudosinfektioita. Hoidettaessa virtsatiei nfektioita suositusannos on 2,5 mg/painokilo kerran

Oikean anostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttéamiseksi eldimen paino tulee maarittaa
tarkasti.

Antotapa:

Koiran paino (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60
Kpl, 25 mg tabletteja Ya Yo 1 1% 2 2%

Annostelutaulukko ORBAX ™ tableteille (7,5 mg/kg kerran péivésss

Koiran paino (kg)
25 |5 10 [15 20 25 30 45 60

Kpl, 25 mg tabletteja Ya 15

Voimakas yhden ryhman antibiootin kéyttaminen voi johtaa resistenssin syntyyn
bakteeripopulaatiossa. On aiheellista varata fluorokinolonit sellaisten kliinisten tapausten hoitoon,
jotka ovat vastanneet heikosti, tai joiden voidaan olettaa vastaavan heikosti muiden ryhmien
antibiooteille.

Fluorokinoloneja tulee kayttda vain herkkyysmagrityksen jalkeen.

5.9 Yliannostus

Toleranssitutkimuksissa koirilla, kdytettéessa jopa 5-kertaista suositeltua 7,5 mg/kg:n
enimmaisannosta, orbifloksasiini on hyvin siedetty. Yli 22,5 mg/kg:n yliannoksen saavilla koirilla voi
esiintya liséantynytta syljeneritystd, |0yséa jaltai limaista ul ostetta seké oksentelua. Oireidenmukainen
hoito on suositeltavaa.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nuorten el&inten nivelrustojen syopymistd, erityisen herkasti
koirilla Orbifloksasiinin mahdollisia vaikutuksia koiran retinaan ei ole tutkittu.
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5.11 Varoaika
Ei oledlinen.

5.12 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Yhteensopimattomuudet

Ei oledllinen.

6.2 Kestoaika

2 vuotta

6.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia séilytysohjeita

6.4 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

25 mg tabletit ovat kapselin muotoisia. Niiden toisella puolella on EZ-jakouurre jatoisella
Schering-Ploughin logo " SP” painettuna kumpaankin puoliskoon.

Tabletit on pakattu PV DC/alumiini-1&pipainoliuskoihin.
25 mg pakkauskotel ot sisdltavét:

1 liuskax 10 tablettia (10 tablettia)
tai
10 liuskaa x 10 tablettia (100 tabl ettia)

6.5 Myyntiluvan haltijan nimi ja osoite

Schering-Plough A/S
Hvedemarken 12
3520 Farum

Tanska

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinlaékevalmisteiden tai niista peréisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle.

Ké&yttamatta jaényt valmiste tai valmisteesta peréisin oleva jétemateriaali tulee toimittaa apteekkiin tai
ongelmajatelaitokselle havitettavaksi.
7. MUUT TIEDOT

Myyntiluvan numero(t)
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VALMISTEYHTEENVETO

1 ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ORBAX™ vet. 75 mg tabletti, kalvopaallysteinen

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Orbifloksasiini 75 mg / tabletti.
Kalvopadllyste siséltéi titaanidioksidia (E171).

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopaallysteinen

4. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
41 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Antibakteerinen aine systeemiseen kayttoon
ATC-koodi: QI0IMA95

Orbifloksasiini on synteettinen lagjakirjoinen fluorokinol onikarboksyylihappojohdannai sten ryhmaan
kuuluva antibakteerinen aine.

Orbifloksasiini vaikuttaa bakterisidisesti padasiassa gramnegatiivisiin, muttamyos eréaisiin
grampositiivisiin bakteereihin. Fluorokinolonien vaikutus perustuu niiden kykyyn héirita bakteerien
DNA-synteesiin tarvittavan DNA-gyraasientsyymin toimintaa. Orbifloksasiinin on osoitettu tehoavan
useimpiin seuraavien mikro-organismien kantoihin.

Escherichia coli

Proteus mirabilis
Saphylococcus intermedius
Saphylococcus aureus
Enterobacter agglomerans
Enterococcus spp.
Klebsiella pneumoniae

Bakteerien resistenss fluorokinoloneille voi kehitty& solukalvon permeabiliteetin muutosten, efflux-
pumpun aktivoitumisen tai DNA-gyraasin tai topoisomeraas 1V:n mutaation aheuttaman 4-
kinolonimolekyylin kiinnittymiskohdan muutoksen kautta. Resistenssi yhdelle fluorokinolonille johtaa
usein ristiresistenssin kehittymiseen kaikkia fluorokinoloneja vastaan. Erédét fluorokinoloniresistenssia
aiheuttavat mutaatiot voivat aiheuttaa resistenssid myds muille antibiooteille, kuten kefalosporiineille
jatetrasykliineille.

4.2 Farmakokinetiikka

Koiralla suun kautta annetun orbifloksasiinin biologinen hydtyosuus on noin 100%.

Korkeimmat plasmapitoisuudet 2,3 mikrog/ml (annoksella 2,5 mg/kg) ja 6,8 mikrog/ml (annoksella
7,5 mg/kg) saavutetaan kahdessa tunnissa annostelusta. Puoliintumisaika plasmassa on noin 6 tuntia.
Aineen kumuloituminen el ole merkityksellisté annosteltaessa orbifloksasiinia kerran vuorokaudessa.
Noin 50 % suun kautta annetusta annoksesta erittyy virtsaan muuttumattomana aktiivisena lééke-
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aineena. Annostuksella 2,5 mg/kg orbifloksasiinin pitoisuus virtsassa on noin 100 mikrog/ml noin 12
tuntia annostelun jakeen. 24 tunnin kuluttua orbifloksasiinin pitoisuus virtsassa on noin 40 mikrog/ml.

Kerran péivassa toistuvina kerta-annoksina 7,5 mg/kg annettuna orbifloksasiinin pitoisuus sairaalla
ihoalueella ylittéa pitoi suuden plasmassa.

5. KLIINISET TIEDOT

5.1 Kohde-€éainlaji

Koira

52 Kaéayttdaiheet

Iho- ja pehmytkudosinfektioiden (haavat ja absessit) hoito silloin, kun infektion on aiheuttanut
orbifloksasiinille herkk& bakteerikanta. Orbifloksasiinille herkkien E. coli —ja Proteus mirabilis —
bakteerikantojen aiheuttamat komplisoimattomat kystiitit.

5.3 Vasta-aiheet

Orbax-tabletteja ei saa kayttda nopeassa kasvuvaiheessa oleville nuorille koirille (alle 8 kuukauden
ikéisille pieniin- ja keskisuuriin rotuihin, alle 12 kuukauden ikéisille suuriin rotuihin ja alle 18

kuukauden ikéisille jattirotuihin kuuluville koirille).

Koska erityisia tutkimuksia jalostukseen kaytettavilla koirillaei ole tehty, Orbax-tabletteja ei suositella
kéaytettdvaks jalostuskdyttoon aiotuille kairille.

Fluorokinoloneja ei saa kayttad samanaikaisesti oraalisen siklosporiinil&dkityksen kanssa.

5.4 Haittavaikutukset

Lievidsivuvaikutuksia, kuten oksentelua, 10ysia ulosteitajaripulia, voi esiintya satunnaisesti.
5.5 Kayttéon liittyvat erityiset var otoimet

Orbifloksasiinin kliinisissd kokeissa canine pyodermaa e arvioitu kliinisesti, joten kyseistd
ihosairautta sairastavat koirat tulisi jéttda hoidon ulkopuolelle.

Voimakas yhden ryhméan antibiootin kayttdminen voi johtaa resistenssin  syntyyn
bakteeripopulaatiossa. On aiheellista varata fluorokinolonit sellaisten kliinisten tapausten hoitoon,
jotka ovat vastanneet heikosti, tai joiden voidaan olettaa vastaavan heikosti muiden ryhmien
antibiooteille.

Fluorokinolonien kayton tulisi perustua herkkyysmaaritykseen ja niiden kéytdssatulisi ottaa
huomioon mikrobildakkeiden kaytosta annetut suositukset.

56 Tiineysjalaktaatio

Koska erityisia tutkimuksiatiineilla koirilla el ole tehty, Orbax-tabletteja el suositella kaytettavaksi
tiineyden jalaktaation aikana.

5.7 Yhteisvaikutukset muiden eldinladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutuk set
Metallikationien, joita on esimerkiksi magnesiumhydroksidia tai aluminiumhydroksidia siséltévissa
antasideissa, tai rautaa tai sinkkia sisdtavien monivitamiinivamisteiden samanaikaisen annon on
raportoitu vahentavan fluorokinolonien biologista hy6tyosuutta erittéin merkittévasti.
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Fluorokinolonien kanssa samanaikaisesti kéytettévan teofylliinin annostusta tulee pienentédé.

Simetidiinin on osoitettu héiritsevan fluorokinolonien metaboliaa ja niiden samanaikainen kaytto on
tehtéva varoen.

Samanaikainen kaytto fluorokinolonien kanssa saattaa lisita oraaliantikoagul anttien toimintaa.
5.8 Annostusjaantotapa

Annostus:
Suositeltava Orbax™ -tabl ettien annostus on 7,5 mg/painokilo kerran péivassa hoidettaessa iho- tai
pehmytkudosinfektioita. Hoidettaessa virtsati el nfektioita suositusannos on 2,5 mg/painokilo kerran

Oikean anostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttéamiseksi eldimen paino tulee maarittaa
tarkasti.

Antotapa

ole havaittavissa viidessa paivassd, diagnoos tulee uudelleenarvioida ja hoidon muuttamista harkita.

Annostel utaulukko ORBAX Tableteille (2.5 mg/kg kerran péivasss)

Koiran paino (kg)
2,5 5 10 15 20 25 30 45 60
Kpl, 75 mg tabletteja Yo 1 1Y% 2

Annostelutaulukko ORBAX ™ tableteille (7,5 mg/kg kerran péivéssa

Koiran paino (kg)
25 |5 10 |15 20 25 30 45 60

Kpl, 75 mg tabletteja v, | % 1 [ 1| 2 [ 26| 3

Voimakas yhden ryhman antibiootin kdyttdminen voi johtaa resistenssin syntyyn

bakteeripopul aatiossa. On aiheellista varata fluorokinolonit sellaisten kliinisten tapausten hoitoon,
jotka ovat vastanneet heikosti, tai joiden voidaan olettaa vastaavan heikosti muiden ryhmien
antibiooteille.

Fluorokinoloneja tulee kayttda vain herkkyysmaérityksen jalkeen.

5.9 Yliannostus

Toleranssitutkimuksissa koirilla, kdytettéessa jopa 5-kertaista suositeltua 7,5 mg/kg:n
enimmaisannosta, orbifloksasiini on hyvin siedetty. Yli 22,5 mg/kg:n yliannoksen saavilla koirillavoi
esintya lisaantynytta syljeneritystd, 10yséajaltal limaista ulostetta seké oksentelua. Oireidenmukainen
hoito on suositeltavaa.

5.10 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Fluorokinolonien on osoitettu aiheuttavan nuorten el&inten nivelrustojen syopymistd, erityisen herkasti
koirilla Orbifloksasiinin mahdollisia vaikutuksia koiran retinaan ei ole tutkittu.

5.11 Varoaika
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Ei oledllinen.

5.12 Mahdolliset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Ei ole.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Yhteensopimattomuudet

Ei oledllinen.

6.2 Kestoaika

2 vuotta

6.3 Sailytystad koskevat erityiset var otoimet
Ei erityisia séilytysohjeita

6.4 Pakkaustyyppija pakkauskoot

75 mg tabletit ovat kapselin muotoisia. Niiden toisella puolella on EZ-jakouurre jatoisella
Schering-Ploughin logo " SP" painettuna kumpaankin puoliskoon.

Tabletit on pakattu PV DC/alumiini-l&pipainoliuskoihin.
75 mg pakkauskotelot sisdltavat:

1 liuska x 8 tablettia (8 tablettia)

tai

10 liuskaa x 8 tablettia (80 tablettia)

6.5 Myyntiluvan haltijan nimi ja osoite
Schering-Plough A/S

Hvedemarken 12

3520 Farum

Tanska

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattémien elainladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle.

Kayttamatta jdanyt valmiste tai valmisteesta perédisin oleva jatemateriaali tulee toimittaa apteekkiin tai
ongelmaj dtel aitokselle havitettavaks.
7. MUUT TIEDOT

Myyntiluvan numero(t)

Tekstin muuttami spédivamaar
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