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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

Orbax ar godkant for behandling av urinvégsinfektion hos hundar i ett antal medlemsstater. Sokanden
lamnade in en ansbkan om utvidgning av indikationen for att, med en annorlunda dos &n den som
rekommenderades i foregaende anstkan, innefatta behandling av hud- och mjukdelsinfektioner.
Anledning till skiljedomsforfarandet var invandningen som framforts av Danmark och Spanien att den
tredubbla dosen orbifloxacin som rekommenderades for behandling av hud- och mjukdelsinfektioner
inte var motiverad jamfort med den dos som rekommenderades fér behandling av urinvégsinfektion.
Sokanden anmodades lamna en motivering for den tredubbla 6kningen av dosen for den nya
indikationen.

CVMP beaktade de skrivna svaren fran den sokande, rapportérens och medrapporttrens bifogade
utredningsprotokoll om stkandens svar och kommentarerna fran CVMP-medlemmarna, inklusive
hanvisningar till offentliggjord facklitteratur.

Med beaktande av foljande:

e  Det & béttre att rekommendera en enskild dos (snarare an flera) per behandling.

e Vid en légre dos finns det risk for antimikrobiell resistens hos patogener som orsakar
hudinfektioner eftersom koncentrationer i huden &r [agre an i urinvégen.

e Den rekommenderade dosen visade sig vara effektiv i en klinisk prévning.

CVMP menade att den rekommenderade dosen pa 7,5 mg/kg &r tillrécklig for att garantera lamplig
behandling av hudinfektioner hos hundar. CVMP menade dessutom att en I&gre dos &n 7,5 mg/kg inte
kan rekommenderas darfor att det finns risk for att resistens uppstar och pa grund av eventuell
bristande effekt.

CVMP forordar darfor att godkannandena for forsdljning beviljas. Produktresuméerna for Orbax finns
i bilagalll.
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BILAGA I

| nnehavar e av godkdnnande for for siljning (Namn och adr ess):

| referensmedlemsstaten:

| de ber 6rda medlemsstater na:

Storbritannien

Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House
Shire Park

Welwyn Garden City
HertsAL7 1TW
Storbritannien

Osterrike
Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Irland
Schering-Plough Ltd
Schering-Plough House

Thomas-Dehler-Str. 27 \Sl‘:vh(ialre Parlé .
wyn Garden City
ilzrarl\,/éumhen Herts AL7 1TW
y Storbritannien
Belgien L uxemburg

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

1180 Bryssel 1180 Bryssel
Belgien Belgien
Danmark Portugal
Schering-Plough A/S Schering-Plough I1-Veterinaria,Lda
Hvedemarken 12 Casal Colaride, Agualva
DK-3520 Farum 2735-Cacem
Danmark Portugal
Finland Spanien
Schering-Plough A/S Schering-Plough SA
Hvedemarken 12 Km 36, Carretera Nacional |
DK-3520 Farum 28750 San Agustin de Guadalix
Danmark Madrid
Spanien
Frankrike Sverige
Schering-Plough Veterinaire Schering-Plough A/S
92 rue Baudin Hvedemarken 12
92300 Levallois-Perret DK-3520 Farum
Frankrike Danmark
Tyskland Nederlanderna

Essex Tierarznei
Ndl. Der Essex Pharma GmbH

Schering-Plough NV/SA
Rue de Stallesstraat 73

Thomas-Dehler-Str. 27 1180 Bryssel
81737 Munchen Belgien
Tyskland

Grekland

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

Athen

Grekland




Utformningar:

um)

Fantasinamn Styrka Lékemedelsform | Djurslag | Administrerings- | Edrpackning | Eorpacknings
satt storlek
Orbax 6,25 mg Tablett Hund For oral Blister 10
anvandning (PVC/Alumini
um)
Orbax 6,25 mg Tablett Hund For oral Blister 100
anvandning (PVC/Alumini
um)
Orbax 25mg Tablett Hund For oral Blister 10
anvandning (PVC/Alumini
um)
Orbax 25mg Tablett Hund For ora Blister 100
anvandning (PVC/Alumini
um)
Orbax 75 mg Tablett Hund For oral Blister 8
anvandning (PVC/Alumini
um)
Orbax 75 mg Tablett Hund For ora Blister 80
anvandning (PVC/Alumini
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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Orbax™ vet. 6,25 mg filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehallsamne(n)
1 tablett innehaller:
Orbifloxacin 6,25 mg

Forteckning éver hjalpamen
Filmdrageringen innehdller titandioxid (E171)

3. LAKEMEDEL SFORM

Filmdragerad tablett

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk
ATC kod: QJOIM A95

Orbifloxacin &r ett syntetiskt bredspektrumantibiotika av typen fluorokinol on-karboxylsyraderivat.

Orbifloxacin utévar en bakteriocid effekt mot framfor allt gram-negativa men ocksa mot vissa gram-
positiva bakterier. V erkningsmekanismen for fluorokinoloner utgors av en hdmning av enzymet DNA
gyrasi bakteriens DNA-syntes. Enzymet & nddvandigt for bildandet av bakteriellt DNA.

Orbifloxacin har uppvisat aktivitet mot de flesta stammar av foljande bakterier:
Echerichia coli

Proteus mirabilis.

Saphylococcus intermedius

Saphyl ococcus aureus

Pasteurella multocida

Enterobacter agglomerans

Klebsiella pneumoniae

Resistens mot fluorokinoloner kan upptréda genom fordndringar av permeabiliteten i bakteriernas
cellvégg, aktivering av en effluxpump eller férandringar i 4-kinolonmolekylens bindningsstélle via
mutation av DNA-gyras eller topoisomeras IV. Resistens mot en fluorokinolon resulterar ofta i en
resistens mot samtliga fluorokinoloner (korsresistens). Vissa mutationer som kan ge upphov till
resistens mot fluorokinoloner kan ocksa ge upp upphov till resistens mot andra klasser av antibiotika,
sa som cefal osporiner och tetracykliner.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper



Den orala biotillgangligheten for orbifloxacin hos hund & ca 100%. Maximal plasmakoncentration pa
2,3 och 6,8 pg/ml erhdlls inom tva timmar efter administration av 2,5 respektive 7,5 mg/kg.
Halveringstiden for plasmaelimination & ca 6 timmar. Ackumuleringen mellan doser som ges med 24
timmars intervall & forsumbar. Hos hund utsdndras cirka 50% av oralt tillférd dos i of6randrad form
via urinen. Efter dosering med 2,5 mg/kg & urinkoncentrationen av orbifloxacin ca 100 ug/ml i ca 12
timmar efter doseringen. Efter 24 timmar &r urinkoncentrationen av orbifloxacin ca40 pg/ml.

Efter upprepad dosering med 7,5 mg/kg en gang dagligen, verstiger koncentrationen av orbifloxacin i

infekterad hud koncentrationen i plasma.

5. KLINISKA UPPGIFTER

5.1 Djurdag

Hund

5.2 Indikationer

Behandling av okomplicerad cystit orsakad av orbifloxacinkénsliga stammar av Echerichia coli och
Proteus mirabilis- och behandling av hud-, och associerade mjukdelsinfektioner, s som sar och
abscesser, orsakade av bakteriestammar kénsliga for orbifloxacin.

5.3 Kontraindikationer

Orbax vet & kontraindicerat for unga, vaxande hundar under tillvaxtfasen (upp till 8 manaders alder
hos hundar av liten och medelstor ras, upp till 12 manaders alder hos hundar av stor ras och upp till 18
manaders dlder hos hundar av mycket stor ras).

Inga specifika studier har genomforts pa avelshundar, darfor ska orbifloxacin inte ges till hundar som
anvandsi avel.

Samtidig anvandning av fluorokinoloner och ciklosporiner & kontraindicerat.

5.4 Biverkningar

Mildabiverkningar, som krékningar, mjuk avféring eller diarré kan upptréda hos vissa djur.

5.5 Sarskildaforsiktighetsmatt vid anvandning

| faltforsok med orbifloxacin har hundar med pyodermi inte blivit kliniskt utvérderade. Hundar med
denna hudinfektion ska darfor exkluderas fran behandling.

Att enbart forlita sig till en enstaka klass av antibiotika kan medféra en Okad risk for
resistensutveckling hos bakterier. Anvéndandet av fluorokinoloner bor reserveras for kliniska fall som
tidigare har svarat daligt pa annan antibakteriell behandling. Fluorokinoloner som orbifloxacin bor
endast anvandas efter utford resistensundersokning och officiell och lokal antibiotikapolicy ska tas i
beaktande.

5.6 Dréaktighet och laktation

Dainga specifika studier har utforts pa dréaktiga tikar rekommenderas inte anvandning av Orbax vet
till dréktiga eller lakterande tikar.

5.7 Interaktioner med andra veterindrmedicinska lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av antacida innehdllande metalliska katjoner sdsom magnesuimhydroxid eller
aluminiumhydroxid eller multivitaminpreparat innehdlande jarn eller zink har rapporterats att



patagligt kunna minska biotillgangligheten av fluorokinoloner. Dosering av teofyllin skall minskas om
det anvands samtidigt med fluorokinoloner.

Cimetidin har visats kunna paverka metabolismen av fluorokinoloner och samtidig anvandning bor ske
med forsiktighet.

Samtidig administrering av fluorokinoloner kan 6ka effekten av orala antikoagulantia.

5.8 Dosering och administreringssatt

Dos:

For behandling av bakteriella cystiter & den rekommenderade dosen 2,5 mg orbifloxacin / kg
kroppsvikt en gang dagligen. For behandling av hud-, och associerade mjukdelsinfektioner & den
rekommenderade dosen 7,5 mg orbifloxacin per kg kroppsvikt, en gang dagligen.

For att forsdkra sig om en korrekt dosering och for att undvika underdosering ska djurets kroppsvikt
bestdmmas noggrant.

Administrering:

Orbax vet ska ges dagligen under 10 pa varandra foljande dagar for behandling av bakteriella cystiter
och hud-, och associerade mjukdelsinfektioner. Om ingen forbéttring skett inom fem dagar bor
diagnosen omprdvas och annan behandling dvervagas.

Doseringstabell, behandling av cystit, 2,5 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen:

25kg | 5kg 10 kg 15kg | 20kg |25kg |[30kg |45kg | 60kg

Antal tabl. a | 1 2
6,25 mg

Doseringstabell, behandling av hud-, och mjukdelsinfektioner, 7,5 mg/kg, en gang dagligen:

25kg | 5kg 10 kg 15kg | 20kg |25kg |30kg |45kg | 60kg

Antal tabl. a | 3
6,25 mg

59 Overdosering

| toleransstudier av hundar har upp till 5 ganger rekommenderad dos (7,5 mg/kg) tolererats vél. Hos
hundar som fétt en Gverdos storre &n 22,5 mg/kg kan salivation, mjuk och/eller mukoid avféring och
krakningar observeras. Symptomatisk terapi rekommenderas.

5.10 Sarskildavarningar for respektive djurslag

Fluorokinoloner kan orsaka erosioner pa ledbrosk hos vaxande djur. Hundar &r sarskilt kansligai detta
avseende. Orbifloxacinets eventuel It toxiska effekt pa retina hos hund har g studerats.

511 Karenstid
Ej relevant.

5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterindr medicinska lakemedlet
till djur

Inga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Blandbarhet




Ej relevant.

6.2 Hallbarhet
2&

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.4 FOrpackningstyp och innehall

Tabletten (6,25 mg) &r rund, bikonvex.

Blisterforpackning ar tillverkad av PV DC med folie av auminium.

Varje kartong med tabletter om 6,25 mg innehdller 10 tabletter eller 10 kartor med 10 tabletter (100).
6.5 Innehavare av godkéannandet for forsaljning

Schering-Plough A/S

Hvedemarken 12

3520 Farum,

Danmark

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av g anvanda veterinarmedicinska
lékemedel och avfall

Ej anvant veterindrmedicinskt |18kemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. OVRIGA UPPLYSNINGAR

7.1 Godkadnnandenummer

7.2 Utldmning

7.3 Datum fér Oversyn av Produktresumén
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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Orbax™ vet. 25 mg filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehadllsamne(n)
1 tablett innehaller:
Orbifloxacin 25 mg

Forteckning 6ver hjéalpamen
Filmdrageringen innehdller titandioxid (E171)

3. LAKEMEDEL SFORM

Filmdragerad tablett

4, FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk
ATC kod: QJ0O1IM A95

Orbifloxacin &r ett syntetiskt bredspektrumantibiotika av typen fluorokinolon-karboxylsyraderivat.

Orbifloxacin utévar en bakteriocid effekt mot framfor allt gram-negativa men ocksa mot vissa gram-
positiva bakterier. Verkningsmekanismen for fluorokinoloner utgors av en hamning av enzymet DNA
gyrasi bakteriens DNA-syntes. Enzymet & nddvandigt for bildandet av bakteriellt DNA.

Orbifloxacin har uppvisat aktivitet mot de flesta stammar av foljande bakterier:
Echerichia coli

Proteus mirabilis.

Saphyl ococcus intermedius

Saphyl ococcus aureus

Pasteurella multocida

Enterobacter agglomerans

Klebsiella pneumoniae

Resistens mot fluorokinoloner kan upptrada genom férandringar av permeabiliteten i bakteriernas
cellvagg, aktivering av en effluxpump eller férandringar i 4-kinolonmolekylens bindningsstélle via
mutation av DNA-gyras eller topoisomeras IV. Resistens mot en fluorokinolon resulterar ofta i en
resistens mot samtliga fluorokinoloner (korsresistens). Vissa mutationer som kan ge upphov till
resistens mot fluorokinoloner kan ocksa ge upp upphov till resistens mot andra klasser av antibiotika,
sa som cefalosporiner och tetracykliner.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den orala biotillgangligheten for orbifloxacin hos hund & ca 100%. Maximal plasmakoncentration pa
2,3 och 6,8 pg/ml erhdls inom tva timmar efter administration av 2,5 respektive 7,5 mg/kg.
Halveringstiden for plasmaelimination & ca 6 timmar. Ackumuleringen mellan doser som ges med 24
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timmars intervall &r forsumbar. Hos hund utsdndras cirka 50% av oralt tillford dos i oféréndrad form
via urinen. Efter dosering med 2,5 mg/kg &r urinkoncentrationen av orbifloxacin ca 100 ug/ml i ca 12
timmar efter doseringen. Efter 24 timmar & urinkoncentrationen av orbifloxacin ca40 pg/ml.

Efter upprepad dosering med 7,5 mg/kg en gang dagligen, 6verstiger koncentrationen av orbifloxacin i
infekterad hud koncentrationen i plasma.

5. KLINISKA UPPGIFTER
51 Djurdag

Hund

5.2 Indikationer

Behandling av okomplicerad cystit orsakad av orbifloxacinkénsliga stammar av Echerichia coli och
Proteus mirabilis- och behandling av hud-, och associerade mjukdelsinfektioner, sa som s&r och
abscesser, orsakade av bakteriestammar kansliga for orbifloxacin.

5.3 Kontraindikationer

Orbax vet & kontraindicerat for unga, véxande hundar under tillvaxtfasen (upp till 8 manaders ader
hos hundar av liten och medelstor ras, upp till 12 manaders alder hos hundar av stor ras och upp till 18
manaders alder hos hundar av mycket stor ras).

Inga specifika studier har genomforts pa avelshundar, darfor ska orbifloxacin inte ges till hundar som
anvandsi avel.

Samtidig anvandning av fluorokinoloner och ciklosporiner & kontraindicerat.

5.4 Biverkningar
Milda biverkningar, som krakningar, mjuk avforing eller diarré kan upptréda hos vissadjur.
5.5 Sarskildaforsiktighetsmatt vid anvandning

| faltforsok med orbifloxacin har hundar med pyodermi inte blivit kliniskt utvérderade. Hundar med
denna hudinfektion ska dérfor exkluderas fran behandling.

Att enbart forlita sig till en enstaka klass av antibiotika kan medfora en okad risk for
resistensutveckling hos bakterier. Anvandandet av fluorokinoloner bor reserveras for kliniska fall som
tidigare har, svarat daligt pa annan antibakteriell behandling. Fluorokinoloner som orbifloxacin bor
endast anvandas efter utford resistensundersokning och officiell och lokal antibiotikapolicy ska tas i
beaktande.

5.6 Dréktighet och laktation

Da inga specifika studier har utforts pa dréktiga tikar rekommenderas inte anvandning av Orbax vet
till dréktiga eller lakterande tikar.

5.7 Interaktioner med andra veterindrmedicinska lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av antacida innehdllande metalliska katjoner sdsom magnesuimhydroxid eller
aluminiumhydroxid eller multivitaminpreparat innehdlande jarn eller zink har rapporterats att
patagligt kunna minska biotillgangligheten av fluorokinoloner. Dosering av teofyllin skall minskas om
det anvénds samtidigt med fluorokinoloner.

Cimetidin har visats kunna paverka metabolismen av fluorokinoloner och samtidig anvandning bor ske
med férsiktighet.
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Samtidig administrering av fluorokinoloner kan 6ka effekten av orala antikoagulantia.
5.8 Dosering och administreringssatt

Dos:

For behandling av bakteriella cystiter & den rekommenderade dosen 2,5 mg orbifloxacin / kg
kroppsvikt en gang dagligen. For behandling av hud-, och associerade mjukdelsinfektioner & den
rekommenderade dosen 7,5 mg orbifloxacin per kg kroppsvikt, en gang dagligen.

For att forsakra sig om en korrekt dosering och for att undvika underdosering ska djurets kroppsvikt
bestdmmas noggrant.

Administrering:

Orbax vet ska ges dagligen under 10 pa varandra foljande dagar for behandling av bakteriella cystiter
och hud-, och associerade mjukdelsinfektioner. Om ingen forbéttring skett inom fem dagar bor
diagnosen omprdvas och annan behandling dvervagas.

Doseringstabell, behandling av cystit, 2,5 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen:

25kg | 5kg 10 kg 15kg |20kg |25kg |30kg |45kg | 60kg

Antal tabl. & Ya 1 1> 2 2%
25 mg

Doseringstabell, behandling av hud-, och mjukdelsinfektioner, 7,5 mg/kg, en gang dagligen:

25kg | 5kg 10 kg 15kg | 20kg |25kg |30kg |45kg | 60kg

Antal tabl. & 1v>
25 mg

59 Overdosering

| toleransstudier av hundar har upp till 5 ganger rekommenderad dos (7,5 mg/kg) tolererats val. Hos
hundar som fatt en 6verdos storre &n 22,5 mg/kg kan salivation, mjuk och/eller mukoid avforing och
krakningar observeras. Symptomatisk terapi rekommenderas.

5.10 Sarskildavarningar for respektive djurslag

Fluorokinoloner kan orsaka erosioner pa ledbrosk hos véaxande djur. Hundar &r sarskilt kansligai detta
avseende. Orbifloxacinets eventuel It toxiska effekt pa retina hos hund har g studerats.

511 Karenstid
Ej relevant.

5.12 Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det veterindr medicinska lakemedlet
till djur

Inga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Blandbarhet
Ej relevant.

6.2 Hallbarhet

13
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6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Tabletten (25 mg) & avlang med brytskdra och SPingraverat pa béda halvorna.
Blisterforpackning ar tillverkad av PV DC med folie av auminium.

Varje kartong med tabletter om 25 mg innehdller 10 tabletter eller 10 kartor med 10 tabletter (100).

6.5 Innehavareav godkannandet for forsaljning
Schering-Plough A/S

Hvedemarken 12

3520 Farum,

Danmark

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av g anvanda veterinarmedicinska
lakemedel och avfall

Ej anvant veterinarmedicinskt [akemedel och avfal skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. OVRIGA UPPLYSNINGAR
7.1 Godkannandenummer
7.2 Utldmning

7.3 Datum fér Oversyn av Produktresumén
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PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Orbax™ vet. 75 mg filmdragerad tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktivt(a) innehadllsamne(n)
1 tablett innehaller:
Orbifloxacin 75 mg

Forteckning 6ver hjéalpamen
Filmdrageringen innehdller titandioxid (E171)

3. LAKEMEDEL SFORM

Filmdragerad tablett

4. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
4.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk
ATC kod: QJO1IM A95

Orbifloxacin &r ett syntetiskt bredspektrumantibiotika av typen fluorokinolon-karboxylsyraderivat.

Orbifloxacin utévar en bakteriocid effekt mot framfor allt gram-negativa men ocksa mot vissa gram-
positiva bakterier. Verkningsmekanismen for fluorokinoloner utgors av en hdmning av enzymet DNA
gyrasi bakteriens DNA-syntes. Enzymet & nodvandigt for bildandet av bakteriellt DNA.

Orbifloxacin har uppvisat aktivitet mot de flesta stammar av f6ljande bakterier:
Echerichia coli

Proteus mirabilis.

Saphylococcus intermedius

Saphylococcus aureus

Pasteurella multocida

Enterobacter agglomerans

Klebsiella pneumoniae

Resistens mot fluorokinoloner kan upptréda genom forandringar av permeabiliteten i bakteriernas
cellvagg, aktivering av en effluxpump eller férandringar i 4-kinolonmolekylens bindningsstélle via
mutation av DNA-gyras eller topoisomeras V. Resistens mot en fluorokinolon resulterar ofta i en
resistens mot samtliga fluorokinoloner (korsresistens). Vissa mutationer som kan ge upphov till
resistens mot fluorokinoloner kan ocksa ge upp upphov till resistens mot andra klasser av antibiotika,
sa som cefal osporiner och tetracykliner.

4.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den orala biotillgangligheten for orbifloxacin hos hund & ca 100%. Maximal plasmakoncentration pa
2,3 och 6,8 pg/ml erhdlls inom tva timmar efter administration av 2,5 respektive 7,5 mg/kg.
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Halveringstiden for plasmaelimination & ca 6 timmar. Ackumuleringen mellan doser som ges med 24
timmars intervall &r forsumbar. Hos hund utsdndras cirka 50% av oralt tillford dos i oféréndrad form
via urinen. Efter dosering med 2,5 mg/kg &r urinkoncentrationen av orbifloxacin ca 100 ug/ml i ca 12
timmar efter doseringen. Efter 24 timmar & urinkoncentrationen av orbifloxacin ca 40 pg/mil.

Efter upprepad dosering med 7,5 mg/kg en gang dagligen, 6verstiger koncentrationen av orbifloxacin i
infekterad hud koncentrationen i plasma.

5. KLINISKA UPPGIFTER
5.1 Djurdag

Hund

5.2 Indikationer

Behandling av okomplicerad cystit orsakad av orbifloxacinkénsliga stammar av Echerichia coli och
Proteus mirabilis- och behandling av hud, och associerade mjukdelsinfektioner, sd som sar och
abscesser, orsakade av bakteriestammar kénsliga for orbifloxacin.

5.3 Kontraindikationer

Orbax vet ar kontraindicerat for unga, véxande hundar under tillvaxtfasen (upp till 8 manaders alder
hos hundar av liten och medelstor ras, upp till 12 manaders alder hos hundar av stor ras och upp till 18
manaders alder hos hundar av mycket stor ras).

Inga specifika studier har genomforts pa avelshundar, darfor ska orbifloxacin inte ges till hundar som
anvandsi avel.

Samtidig anvandning av fluorokinoloner och ciklosporiner & kontraindicerat.

54 Biverkningar
Milda biverkningar, som krakningar, mjuk avforing eller diarré kan upptréda hos vissa djur.
5.5 Sarskildaforsiktighetsmatt vid anvandning

| faltférsok med orbifloxacin har hundar med pyodermi inte blivit kliniskt utvarderade. Hundar med
denna hudinfektion ska darfor exkluderas fran behandling.

Att enbart forlita sig till en enstaka klass av antibiotika kan medféra en Okad risk for
resistensutveckling hos bakterier. Anvandandet av fluorokinoloner bor reserveras for kliniska fall som
tidigare har, svarat daligt pa annan antibakteriell behandling. Fluorokinoloner som orbifloxacin bor
endast anvandas efter utford resistensundersokning och officiell och lokal antibiotikapolicy ska tas i
beaktande.

5.6 Dréaktighet och laktation

Dainga specifika studier har utforts pa dréaktiga tikar rekommenderas inte anvandning av Orbax vet
till dréktiga eller lakterande tikar.

5.7 Interaktioner med andra veterinarmedicinska lakemedel och évriga interaktioner
Samtidig administrering av antacida innehallande metalliska katjoner sdsom magnesuimhydroxid eller
aluminiumhydroxid eller multivitaminpreparat innehdllande jarn eller zink har rapporterats att

patagligt kunna minska biotillgangligheten av fluorokinoloner. Dosering av teofyllin skall minskas om
det anvands samtidigt med fluorokinoloner.
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Cimetidin har visats kunna paverka metabolismen av fluorokinoloner och samtidig anvandning bor ske
med forsiktighet.
Samtidig administrering av fluorokinoloner kan tka effekten av orala antikoagul antia.

5.8 Dosering och administreringssatt

Dos:

For behandling av bakteriella cystiter & den rekommenderade dosen 2,5 mg orbifloxacin / kg
kroppsvikt en gang dagligen. For behandling av hud-, och associerade mjukdelsinfektioner & den
rekommenderade dosen 7,5 mg orbifloxacin per kg kroppsvikt, en gang dagligen.

For att forsdkra sig om en korrekt dosering och for att undvika underdosering ska djurets kroppsvikt
bestdmmas noggrant.

Administrering:

Orbax vet ska ges dagligen under 10 pa varandra foljande dagar for behandling av bakteriella cystiter
och hud-, och associerade mjukdelsinfektioner. Om ingen forbéttring skett inom fem dagar bor
diagnosen omprévas och annan behandling dvervagas.

Doseringstabell, behandling av cystit, 2,5 mg/kg kroppsvikt, en gang dagligen:

25kg | 5kg 10 kg 15kg | 20kg |25kg |30kg |45kg | 60kg

Antal tabl. a s 1 114 2
75 mg

Doseringstabell, behandling av hud-, och mjukdelsinfektioner, 7,5 mg/kg, en gang dagligen:

25kg | 5kg 10 kg 15kg |20kg |25kg |30kg |45kg | 60kg

Antal tabl. a 1 114 2 2Y 3
75 mg

59 Overdosering

| toleransstudier av hundar har upp till 5 ganger rekommenderad dos (7,5 mg/kg) tolererats val. Hos
hundar som fétt en dverdos storre an 22,5 mg/kg kan salivation, mjuk och/eller mukoid avforing och
krékningar observeras. Symptomatisk terapi rekommenderas.

5.10 Sarskildavarningar for respektive djurslag

Fluorokinoloner kan orsaka erosioner pa ledbrosk hos véaxande djur. Hundar &r sarskilt kénsligai detta
avseende. Orbifloxacinets eventuel It toxiska effekt pa retina hos hund har g studerats.

511 Karenstid
Ej relevant.

5.12 Skyddsféreskrifter fér personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet
till djur

Inga.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Blandbarhet

Ej relevant.
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6.2 Hallbarhet
2a

6.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.4 Forpackningstyp och innehall

Tabletten (75 mg) & avlang med brytskadra och SP ingraverat pa bada halvorna.

Blisterforpackning &r tillverkad av PV DC med folie av aluminium.

Varje kartong med tabletter om 75 mg innehdller 8 tabletter eller 10 kartor med 8 tabletter (80).

6.5 Innehavareav godkannandet for forsaljning
Schering-Plough A/S

Hvedemarken 12

3520 Farum,

Danmark

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgéarder for destruktion av € anvanda veterinarmedicinska
lékemedel och avfall

Ej anvant veterindrmedicinskt |ékemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.

7. OVRIGA UPPLYSNINGAR
7.1 Godkadnnandenummer
7.2 Utldmning

7.3 Datum for Oversyn av Produktresumén
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