POSATEX GOTAS OTICAS

POSATEX gotas oticas en suspension para perros Antibacteriano, antifungico, antiinflamatorio
en gotas oticas en suspension

NDC 0061008902 159

Laboratorio MSD OTIC SUSPENSION

(Orbifloxacin, Mometasone
Furoate Monohydrate and
Posaconazole, Suspension)

Forma farmaceutica: Gotas (Got.) Composicion por ml: s o
Orbifloxacino 8,5 mg, mometasona furoato (como B gy

monohidrato) 0,9 mg, posaconazol 0,9 mg.

Excipientes: Parafina liquida.

NDC 0061008902
159

Interacciones e incompatibilidades: No se ha OPOSATEX'
demostrado la compatibilidad con productos para la ‘
higiene del oido. No se recomienda el uso simultaneo :‘m
con productos para la higiene del oido con un pH o e i 2 |
elevado.

Indicaciones y especies de destino: Perros: Tratamiento de la otitis externa aguda y
exacerbaciones agudas de la otitis externa recurrente, asociada a bacterias sensibles a
orbifloxacino y hongos sensibles a posaconazol, en particular Malassezia pachydermatis.

Contraindicaciones: . No usar si el timpano esta perforado.

No usar en caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del medicamento
veterinario, a corticoides, a otros agentes antifungicos azoles o a otras fluoroquinolonas.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o
la lactancia:

- Gestacion: No utilizar durante toda la gestacion o parte de la misma.

- Lactancia: No se recomienda el uso del medicamento veterinario durante la lactancia. Los
estudios de laboratorio en cachorros han demostrado evidencia de artropatia tras la
administracion sistemica de orbifloxacino. Se sabe que las fluoroquinolonas atraviesan la
placentay se distribuyen en la leche.

- Fertilidad: No se han llevado a cabo estudios para determinar el efecto de orbifloxacino sobre
la fertilidad en perros. No utilizar en animales reproductores.

Efectos secundarios: . Se han observado lesiones eritematosas leves.

El uso de preparaciones auriculares puede estar asociado con perdida auditiva, normalmente
temporal, y fundamentalmente en perros geriatricos.

Via de administracion Via otica.

Posologia:
Perros con peso inferior a 2 kg: Aplicar 2 gotas en el oido una vez al dia.
Perros con peso entre 2 y 15 kg: Aplicar 4 gotas en el oido una vez al dia.

Perros con peso de 15 kg o mas: Aplicar 8 gotas en el oido una vez al dia.

El tratamiento debe continuar durante 7 dias consecutivos.



Precauciones especiales: . Se debe limpiar y secar cuidadosamente el canal auditivo externo
antes del tratamiento. Se debe cortar el exceso de pelo que rodea el area de tratamiento.
Agitar bien antes de usar.

Tras la aplicacion, se debe masajear a fondo la base del oido para permitir que la preparacion
penetre en la parte mas baja del canal auditivo.

A menudo la otitis bacteriana y fungica es de naturaleza secundaria. Se debe identificar y tratar
la causa subyacente.

La fuerte dependencia a una unica clase de antibiotico puede dar como resultado la induccion
de resistencias en una poblacion bacteriana. Es conveniente reservar las fluoroquinolonas para
el tratamiento de enfermedades clinicas que no hayan respondido bien o se espere que no
respondan bien a otras clases de antibioticos.

El uso del medicamento se debe basar en ensayos de sensibilidad de bacterias aisladas y/o
otras pruebas de diagnostico adecuadas.

Los farmacos de la clase quinolonas han sido asociados con erosiones de cartilago en
articulaciones que soportan peso y otras formas de artropatia en animales jovenes de varias
especies.

Por tanto, no utilizar en animales de menos de 4 meses.

El uso prolongado e intensivo de preparaciones corticoides cutaneas se sabe que provoca
efectos locales y sistemicos, incluyendo supresion de la funcion adrenal, adelgazamiento de Ia
epidermis y retraso en la cicatrizacion.

La administracion de 5 veces la dosis recomendada (4 gotas por oido) durante 21 dias
consecutivos a perros con un peso de 7,6 a 11,4 kg causo un ligero descenso en la respuesta a
cortisol en suero tras la administracion de la hormona adrenocorticotropa (ACTH) en un
ensayo de estimulacion ACTH. La interrupcion del tratamiento dara como resultado un retorno
completo a la respuesta adrenal normal.

Antes de aplicar el medicamento veterinario, se debe examinar a fondo el canal auditivo
externo para asegurar que el timpano no esta perforado a fin de evitar el riesgo de transmision
de la infeccion al oido medio y prevenir el dano a los aparatos coclear y vestibular.

Lavar las manos cuidadosamente tras la aplicacion. Evitar el contacto con la piel. En caso de
exposicion accidental, limpiar el area afectada con agua abundante.

Tiempo de espera: No procede.

Modo de conservacion Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de
conservacion.

Conservar en el frasco y caja original.

Observaciones: . Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos.

Presentacion: envases de 8,8 mly 17,5 ml.

Reg. No EU/2/08/081/001 y EU/2/08/081/002 respectivamente.



