Orbax

} N I G DY WI Ec EJ Orbifloksacyna w postaci smakowej,

SZARPANIA,

WARCZENIA,
DRAPANIA

| GRYZIENIA...




Orbax

Technologia maskowania smaku

Q eXCHy Y
\Q G W procesie produkcji Orbax zostata wykorzystana chroniona
patentem technologia maskowania smaku. Polega ona na wigzaniu
%’ g orbifloksacyny z czynnikiem maskujgcym gorzki smak antybiotyku.
?\v\ S Dzieki temu po podaniu leku kubki smakowe nie reaguja na
1, \2\% obecnos¢ antybiotyku. Orbifloksacyna zostaje uwolniona
48/\//,\[ G 1(,5-' dopiero w kwasnym srodowisku zotadka

Dodatek ptynnej maltozy sprawia, ze Orbax ma przyjemny i bardzo
dobrze akceptowany przez psy i koty smak

Przeprowadzone badania wykazaty, ze Orbax jest chetnie
przyjmowany przez 95% kotow i 96% psow."?

ORBAX - antybiotyk, ktory
koty naprawde lubia.
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Wygoda stosowania

Latwy system dozowania

W opakowaniu Orbax znajduje sie adapter i kaliborowana
strzykawka o pojemnosci 3 ml.

Zaktadany na butelke adapter zapobiega rozlewaniu sie
zawiesiny, podczas nabierania jej do strzykawki.
Kalibrowana strzykawka umozliwia precyzyjne
dawkowanie.

Stosowanie: 1 x dziennie

Nie ma potrzeby przechowywania preparatu w lodéwce




Orbax

Wskazania i dawkowanie

Orbax orbifloksacyna 30 mg w 1 ml

Gatunek | Wskazania Dawkowanie (mg) | Dawkowanie (ml) | Czas kuragji
Pies Leczenie bakteryjnego zapalenia pecherza moczowego 2,5 mg/kg/dzien 1 ml/12 kg/dzien 10 dni
Piesikot Leczenie zakazen skory (rany, ropnie) i okolicznych 7,5 mg/kg/dzien 1 ml/4 kg/dzien 5-10dni
tkanek miekkich

Szerokie spektrum dziatania

Wykazano skutecznosc
orbifloksacyny wobec
nastepujacych patogenow:

Staphylococcus intermedius
Staphylococcus aureus
Pasteurella multocida
Klebsiella pneumoniae
Streptococcus haemolyticus G
Enterococcus spp.

Escherichia coli

Proteus mirabilis
Staphylococcus intermedius
Staphylococcus aureus
Klebsiella pneumoniae
Enterobacter agglomerans
Pasteurella multocida
Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus haemolyticus
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Bezpieczenstwo

Zbadano wptyw dziatania wysokich dawek Orbax na narzad wzroku u kotéw.?
Orbax podawano 1 x dziennie przez kolejne 30 dni. Wyniki zawarte sa w tabeli.

m Coax (1g/ml)* | Badanie kliniczne w 31. dniu M Badanie histopatologiczne

Palcebo 0 brak zmian brak zmian brak zmian
15 mg/kg 8,6 brak zmian brak zmian brak zmian
2 x zalecana dawka
75mg/kg 20,6 zwigkszona aktywnos¢ makaty brak zmian nieznaczna degeneracja komérek
10 x zalecana dawka odblaskowej fotoreceptorowych

* Badanie stezenia wykonywano 2 godziny po podaniu Orbax
**Elektroretinografia

Orbax wykazuje szeroki margines bezpieczehnstwa w odniesieniu do
narzadu wzroku u kotéw. Zmiany w postaci zwiekszonej aktywnosci
makaty odblaskowej, obrzeku komorek precikowych z dezorganizacja
dyskow odcinka zewnetrznego fotoreceptorow zostaty zaobserwowane
w dawkach kilkakrotnie przewyzszajacych dawke zalecana.




Orbax

Szybka i szeroka dystrybucja

Autoradiogram pokazuje dystrybucje orbifloksacyny u zdrowego kota, 6 godzin po
doustnym podaniau antybiotyku znaczonego C-14.

Najwyzszy poziom
radioaktywnosci

Najnizszy poziom
radioaktywnosci

Obszary koloru czerwonego - stezenie orbifloksacyny jest najwyzsze
Obszary koloru granatowego - stezenie orbifloksacyny jest najnizsze

Orbifloksacyna jest szybko absorbowana,
wykazuje sie rowniez szybka i szeroka
penetracjg tkanek

U kotow po doustnym podaniu Orbax w dawce 7,5 mg/kg najwyzsze stezenie
w osoczu (Cmax) osiagane jest w czasie 2 godzin i wynosi 3,4 pg/ml.

U pséw po doustnym podaniu Orbax w dawce 2,5 mg/kg najwyzsze stezenie
w osoczu (Cmax) osiagane jest w czasie 1 godziny i wynosi 2,3 pg/ml.
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Orbax Flavoured zawiesina doustna 30 mg/ml dla pséw i kotow

SKLAD JAKOSCIOWY [ ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI

Orbifloksacyna 30 mg/ml zawiesiny

Kwas sorbowy (E200) 1 mg/ml zawiesiny

WSKAZANIA LECZNICZE

Psy:

Leczenie niepowiktanego bakteryjnego zapalenia pecherza moczowego wywotywanego przez wraz-
liwe szczepy E. coli i Proteus mirabilis; leczenie zakazen skéry i okolicznych tkanek miekkich (rany
i ropnie) wywotywanych przez bakterie wrazliwe na orbifloksacyne.

Koty:

Leczenie zakazen skory i okolicznych tkanek migkkich (rany i ropnie) wywotywanych przez bakterie
wrazliwe na orbifloksacyne.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na orbifloksacyne, inne fluorochinolony lub substancje
pomocnicze.

Nie stosowa¢ u mtodocianych pséw w okresie szybkiego wzrostu (do 8 miesiecy w przypadku ras
matych i Srednich, do 12 miesiecy u ras duzych oraz do 18 miesiecy u ras olbrzymich).

Chinolony moga by¢ przyczyna artropatii u mtodocianych zwierzat, pies jest gatunkiem szczegdlnie
podatnym na to dziatanie niepozadane.

DZIALANIA NIEPOZADANE

U niektérych pséw i kotéw moga wystapic stabo nasilone dziatania niepozadane takie jak wymioty,
rozluznienie katu czy biegunka. W przebiegu badan bezpieczenistwa obserwowano wystepowanie
katu o biatym lub zéttym zabarwieniu, co uznano za skutek obecnosci substancji testowej zwigzanej
z produktem. Z reguty nie jest konieczne przerwanie terapii a dziatania niepozadane ustepuja samo-
istnie bez koniecznoéci leczenia.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawéw niewymie-
nionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy i koty

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

W celu zapewnienia podania prawidtowej dawki a w szczegolnosci unikniecia przedawkowania lub
podania zbyt niskiej dawki nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. W celu podania
dawki produktu leczniczego weterynaryjnego 0,5 ml lub wiekszej nalezy postugiwac sie zataczong
strzykawka o pojemnosci 3 ml. U zwierzat o niskiej masie ciata moze by¢ konieczne podanie dawki
mniejszej niz 0,5 ml, w takich przypadkach, w celu zapewnienia doktadnego dawkowania, zaleca sie
stosowanie strzykawki o pojemnosci 1 ml.

WSTRZASNAC PRZED UZYCIEM. Wprowadzi¢ konus strzykawki do otworu adaptera, odwrécié¢ butel-
ke do géry dnem. Pobra¢ wymaganga objetos¢ leku. Po zastosowaniu nalezy pozostawiajac zamoco-
wany adapter zakreci¢ butelke, strzykawke przeptukac woda.

Produkt nalezy podawac zwierzeciu bezposrednio do pyska. Produkt zawiera jako substancje smakowa
stod, podawany w badaniach terenowych byt przyjmowany przez wigkszos¢ psich i kocich pacjentéw.

Do leczenia bakteryjnego zapalenia pecherza moczowego pséw zaleca sie stosowanie dawki 2,5
mg/kg m.c. jeden raz dziennie, przez 10 kolejnych dni, co odpowiada 1 ml zawiesiny na 12 kg
masy ciata.

Do leczenia zakazen skory i okolicznych tkanek miekkich pséw i kotow nalezy podawac 7,5 mg/kg
m.c. jeden raz dziennie przez 5 do 10 kolejnych dni, co odpowiada 1 ml zawiesiny na 4 kg masy ciata.

Leczenie zakazen skory i przylegajacych tkanek miekkich nalezy kontynuowac przez co najmniej 2
dni po ustgpieniu objawdw klinicznych. Jezeli nie wida¢ poprawy stanu klinicznego w ciagu 5 dni od
rozpoczecia terapii, nalezy poddac¢ ponownej ocenie postawiona diagnoze i rozwazyc¢ zastosowanie
alternatywnej metody leczenia.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

PRZED PIERWSZYM UZYCIEM WSTRZASAC ENERGICZNIE przez 30 sekund. Zdja¢ nakretke i usunaé
wewnetrzna folie uszczelniajaca, zamocowac adapter strzykawki wciskajac go w otwor szyjki butelki.
PO ZASTOSOWANIU nalezy pozostawiajac zamocowany adapter zakreci¢ butelke, strzykawke prze-
ptukac woda.

OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych tempe-
ratury przechowywania.

Przechowywac w pozycji pionowej.

Przechowywac pojemnik w zewnetrznym kartonie.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na butelce lub kartonie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: 30 dni.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wykazano indukowanie przez fluorochinolony uszkodzen chrzastki stawowej u mtodocianych zwie-
rzat, pies jest szczegdlnie wrazliwy na to dziatanie niepozadane.

Skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego w leczeniu ropnego zapalenia skory nie byta
przedmiotem badan.

Naduzywanie jednej klasy antybiotykéw moze prowadzi¢ do powstania opornosci w populacji bakterii.
Rozwaznym jest zarezerwowanie fluorochinolonéw do leczenia przypadkéw klinicznych ktdre wykaza-
1y niezadowalajaca odpowiedz na inne grupy srodkéw przeciwbakteryjnych. Podczas stosowania pro-
duktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace wytyczne dotyczace sposobu prowadzenia antybiotykoterapii.

Nie ustalono bezpieczenstwa produktu stosowanego u kotéw w wieku ponizej 11 tygodni.
Istnieja doniesienia o negatywnym wptywie wysokich dawek fluorochinolonéw na siatkéwke kotow.

Skutki tego dziatania moga by¢ nieodwracalne oraz moga prowadzi¢ do utraty wzroku. Produkty
z tej grupy nalezy stosowac u kotéw z zachowaniem nalezytej ostroznosci, nie nalezy przekraczac
zalecanych dawek. Nalezy precyzyjnie ustali¢ mase ciata przed rozpoczeciem leczenia.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u zwierzat z zaburze-
niami funkgji watroby i/lub nerek, jesli zajdzie potrzeba nalezy zmodyfikowa¢ dawkowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

e Unikac kontaktu ze skora i oczami

* W przypadku zanieczyszczenia skory, powierzchnie narazong na kontakt nalezy przeptukac duza
iloscig wody.

* W przypadku zanieczyszczenia oczu, nalezy przeptukac oczy duzj iloscig czystej wody.

e Osoby o znanej nadwrazliwosci na sktadniki produktu oraz inne fluorochinolony nie powinny
stosowac produktu.

* Nie nalezy pali¢, jes¢ oraz pi¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

* Po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy doktadnie umy¢ rece.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury, kroliki) wykazaty prenatalne/postna-
talne dziatanie toksyczne i wptyw na rozwoj. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego
stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone u pséw i kotéw. Z tego wzgledu produkt
nie powinien byc stosowany w ciazy i laktacji oraz u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakgji

Jednoczesne stosowanie z kationami metali takimi jak wystepujace w produktach zobojetniajacych
kwas solny zawierajacych wodorotlenek magnezu, wodorotlenek glinu czy multiwitaminach zawiera-
jacych zelazo lub cynk prowadzi¢ moze do radykalnego obnizenia biodostepnosci fluorochinolonéw.
W przypadku jednoczesnego stosowania z fluorochinolonami teofiliny, nalezy obnizy¢ jej dawke.
Wykazano oddziatywanie cymetydyny na metabolizm fluorochinolonéw, z tego wzgledu nalezy za-
chowac ostroznos¢ w przypadku réwnoczesnego ich stosowania.

Jednoczesne stosowanie fluorochinolondw moze potencjalizowa¢ dziatanie doustnych lekéw prze-
ciwzakrzepowych.

Jednoczesne stosowanie fluorochinolonéw z podawana doustnie cyklosporyna jest przeciwwskazane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Psy:

U pséw poddano ocenie wptyw przedawkowania przy zastosowaniu dawek 3x i 5x wigkszych od za-
lecanych, podawanych w okresie czasu 3x przekraczajacym zalecany, ponadto badano wptyw dawki
10 x wiekszej od zalecanej, podawanej przez zalecany okres. Obserwowano wystepowanie objawow
ze strony uktadu pokarmowego takich jak zmiana zabarwienia katu (biaty/z6tty), wymioty, luzny i/
lub $luzowaty kat a przy stosowaniu produktu w wyzszych dawkach odnotowano nadmierne $linie-
nie, ograniczenie pobierania karmy, nieznaczna utrate masy ciata, glukozurie i obnizenie pH moczu.
W przypadku wystapienia objawoéw nietolerancji nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia objawowe-
go i/lub przerwanie terapii.

Koty:

U kotéw poddano ocenie wptyw przedawkowania przy zastosowaniu dawek 2x, 3x, 5x, 6x i 10x
wiekszych od zalecanych podawanych w okresie czasu 3x przekraczajagcym zalecany. Przy podawaniu
najwyzszych dawek obserwowano srednio nasilone objawy ze strony uktadu pokarmowego takie jak
zwiekszona czestotliwos¢ wymiotdw, slinienie oraz luzny, sluzowaty i/lub wodnisty kat. Obserwowa-
no nieznaczne obnizenie ilosci pobieranego pokarmu. W przypadku wystapienia objawéw nietole-
randji nalezy rozwazyc¢ zastosowanie leczenia objawowego i/lub przerwanie terapii.

Szczegdlng uwage zwrécono na ocene bezpieczenstwa dla narzadu wzroku. Nie obserwowano
zmian elektroretinograficznych a takze nie obserwowano widocznej dysfunkgji u zadnego z kotow.
W nadmiernej dawce 45,0 i 75,0 mg/kg/dzien, obserwowano nieznaczne zmiany oftalmologiczne
takie jak zwiekszona odblaskowos$¢ makaty odblaskowej, co przybierato histopatologicznie obraz
obrzeku komérek fotoreceptorowych. Mikroskopia elektronowa wykazata obrzek komérek wzroko-
wych precikowych z dezorganizacja dyskéw odcinka zewnetrznego fotoreceptoréw. Jesli podejrzewa
sie dysfunkcje narzadu wzroku nalezy natychmiast przerwac podawanie produktu.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE ZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
03.03.2011

INNE INFORMACJE

Produkt leczniczy weterynaryjny (20 ml) dostarczany jest w butelce ze szkta oranzowego typu | o po-
jemnosci nominalnej 25 ml, zawierajacej 20 ml zawiesiny, zaopatrzonej w biatg polietylenowa za-
kretke.

Zataczone sa adapter butelki z polietylenu niskiej gestosci oraz strzykawka z polipropylenu o pojem-
nosci 3 ml z kalibracjg o gradacji 0,1 ml. Elementy znajduja sie w sktadanym podzielonym pudetku
tekturowym; butelka i ulotka z jednej strony pudetka, adapter i strzykawka z drugiej strony pudetka.

Minister Zdrowia 1944/09.
Wydawany na podstawie recepty

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Koérverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Vet Pharma Friesoythe GmbH
Sedelsberger Strasse 2-4
26169 Friesoythe

Niemcy



Chroniona patentem technologia maskowania smaku

Wygoda stosowania: adapter, kalibrowana strzykawka

Nie ma potrzeby przechowywania preparatu w lodéwce
Stosowanie — tylko 1 x dziennie

Szerokie spektrum dziatania

Bezpieczenstwo

Szybka i szeroka dystrybucja w tkankach
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PiSmiennictwo:

1. Multi-clinic, randomized, controlled field trial evaluating the use of ORBAX® (orbifloxacin) Oral Suspension
and Synulox® (amoxicillin/clavulanate) in the treatment of cats with skin and soft tissue infections (primarily
post-traumatic wounds and abscesses) in France, Belgium, and Germany in 2001. Roseland, NJ: Intervet Inc.
2. Freedom of Information Summary. Original New Animal Drug Application (NADA 141-305). ORBAX® Oral
Suspension. Roseland, NJ: Intervet Inc. July 1, 2009.

3. Annual meeting of the American College of Veterinary Ophtalmologist, 2001
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