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Posatex (orbifloxacin/ mometazon furoat /posakonazol)
Véeobecny prehlad o lieku Posatex a preco bol v EU povoleny

Co je liek Posatex a na ¢o sa pouziva?

Posatex je veterinarny liek, ktory sa pouziva na lieCbu psov s akitnymi alebo rekurentnymi pripadmi
infekcie usi (otitis externa) spdsobenymi baktériami alebo hubami. Obsahuje Ucinné latky orbifloxacin,
mometazdn furoat a posakonazol.

Ako sa liek Posatex (po)uziva?

Liek Posatex je k dispozicii vo forme suspenzie na kvapkanie do ucha a vydaj lieku je viazany na
lekarsky predpis.

Podéva sa jedenkrat denne pocas siedmich dni. Pocet kvapiek do ucha zavisi od hmotnosti psa a moze
sa pohybovat od dvoch do 6smich. Pred pouzitim lieku treba vnuatro ucha vydistit a vysusit.

Ak potrebujete dalsie informécie o pouzivani lieku Posatex, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Posatex ucinkuje?

Infekciu usi u psov spdsobuju baktérie alebo huby. Tieto ¢asto vedu k tomu, Ze sa ucho, resp. usi
zapalia (sCervenaju, opuchnu a svrbia). Dve ucinné latky lieku Posatex, orbifloxacin a posakonazol,
pbsobia proti infekcii a tretia latka, mometazdn furoat, posobi proti zapalu.

Orbifloxacin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny fluorochinoldnov. Uinkuje tak, Ze blokuje enzym
nazyvany DNA gyraza, ktory zohrava délezit( Glohu, pretoZze umoziuje baktérii vytvarat kdpie DNA.
Blokovanim DNA gyrazy orbifloxacin zabrafiuje baktéridm v produkcii DNA a vo vyrobe proteinov, ¢o
zastavuje ich rast a sposobuje ich odumieranie. Posakonazol je antifungalna latka, ktora patri do
skupiny triazolov. U¢inkuje tak, Ze brani tvorbe ergosterolu, ktory je dbleZitou sti¢astou bunkovych
stien huby. Huba bez ergosterolu zahynie, alebo sa neméze rozmnozovat. Mometazdn furoat je steroid,
¢o je typ latky, ktord pomaha zniZovat zapal.
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Aké prinosy lieku Posatex boli preukazané v stadiach?

Liek Posatex bol skimany u psov v laboratérnych aj terénnych studiach. Uskutocnili sa dve rozsiahle
terénne studie, jedna v Eurdpe a jedna v Spojenych Statoch, v ktorych sa porovnavali Gcinky lieku
Posatex s kvapkami do usi s obsahom troch podobnych ucinnych latok. Do kazdej skupiny bol zaradeny
rovnaky pocet psov réznych plemien, veku, pohlavia a hmotnosti.

Studie preukazali, e liek Posatex je po 7 diioch lie¢by rovnako Géinny ako porovnavaci liek pri
zlepSovani symptémov infekcie usi (s€ervenanie, opuch, vytok z ucha, neprijemny pocit) u psov
s akutnou alebo rekurentnou infekciou spésobenou baktériami alebo hubami.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Posatex?

Bolo pozorované mierne s¢ervenanie ucha. Pouzivanie usnych pripravkov méze niekedy viest
k poskodeniu sluchu, ktoré je zvyCajne doCasné a postihuje hlavne starSich psov.

Liek Posatex sa nesmie pouzivat, ak je usny bubienok perforovany, a nesmie sa podavat ani pocas
gravidity alebo pocas jej Casti. Nesmie sa pouzivat v pripade zvySenej citlivosti (alergie) na Gc¢inné
latky, na kortikosteroidy, na iné azoly s antifungalnym Gcinkom alebo na iné fluorochinolény.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Posatex sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Posatex vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici
a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat. Tento veterinarny liek bol vyvinuty zvlast pre psov a nie
je uréeny na pouzitie pre ludi. V pripade ndhodného poZitia lieku treba ihned vyhladat lekdrsku pomoc
a lekarovi treba ukazat pisomnu informaciu pre pouZivatela alebo obal. Pri ndhodnom kontakte lieku

s pokozkou ju okamzite umyte velkym mnozstvom vody.

Predo je liek Posatex povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Posatex su vacésie ako rizika, a odporudila udelit
povolenie na jeho pouzivanie v EU.>

Dalsie informacie o lieku Posatex

Dria 23. juna 2008 liek Posatex ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Posatex sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/posatex

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2020
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