I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Veraflox 15 mg tabletés Sunims ir katéms

Veraflox 60 mg tabletés Sunims

Veraflox 120 mg tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra:

Veikliosios medZziagos:

pradofloksacino 15 mg
pradofloksacino 60 mg
pradofloksacino 120 mg
Pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medZiagy sudétis

Laktozés monohidratas

Celiuliozé, mikrokristaliné

Povidonas

Magnio stearatas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Dirbtiné jautienos kvapioji medziaga

Kroskarmeliozés natrio druska

Rusvos tabletés su jranta, kurias atitinkamai galima padalyti j lygias dozes, ir Zenklu ,,P15%, ,, P60
arba ,,P120* ant vienos pusés.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

gunys, katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny raisis

Sunims: gydyti, esant:

e 7aizdy infekcijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés padermiy (ir
S. pseudintermedius),

e pavirSinéms ir gilioms piodermijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés padermiy (ir
S. pseudintermedius),

e {mioms Slapimo taky infekcijoms, sukeltoms Escherichia coli ir Staphylococcus intermedius
grupés (ir S. pseudintermedius) padermiy, ir

e kaip papildoma gydymo priemoné taikant mechaninj ar chirurginj danteny ir periodonto audiniy
sunkiy infekcijy, sukelty anaerobiniy bakterijy padermiy, pvz., Porphyromonas spp. ir Prevotella
spp. (zr. 3.5 p.), gydyma.

Katéms:
Gydyti, esant:



e virSutiniy kvépavimo taky infekcijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés (ir
S. pseudintermedius), Pasteurella multocida ir Escherichia coli padermiy.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$§ pagalbiniy
medziagy.

Sunims

Negalima naudoti augantiems Sunims, nes gali biiti paveiktos besivystancios sgnariy kremzlés.
Augimo laikotarpis priklauso nuo veislés. Daugumos veisliy Sunims veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra pradofloksacino, negalima naudoti iki 12 mén. amziaus, o dideliy veisliy Sunims — iki
18 mén. amziaus.

Negalima naudoti Sunims, turintiems ilgalaikiy kremzliy pazeidimy, nes gydymas fluorokvinolonais
pazeidimus gali pasunkinti.

Negalima naudoti Sunims, esant centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimy, tokiy kaip epilepsija.
Tokiems gyviinams fluorokvinolonai gali sukelti traukulius.

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu (Zr. 3.7 p.).

Katéms

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kac¢iukams.

Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sgnariy kremzliy vystymosi pradofloksacinas neveikia. Negalima naudoti
katéms, turin¢ioms ilgalaikiy kremzliy pazeidimy, nes gydymas fluorokvinolonais pazeidimus gali
pasunkinti.

Negalima naudoti katéms, esant centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimy, tokiy kaip epilepsija.
Tokiems gyviinams fluorokvinolonai gali sukelti traukulius.

Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu (zZr. 3.7 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis pradofloksacino ir kity fluorochinolony atsparumas. Kai jautrumo tyrimai
parodo atsparumg fluorokvinolonams, pradofloksacino naudojimga reikia atidZiai apsvarstyti, nes jo
veiksmingumas gali sumazéti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrjsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo

tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine) epidemiologine
informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma.

Naudojant veterinarinj vaistg reikia atsizvelgti i oficialia, nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo strategija.

Pirmo pasirinkimo gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesng¢ atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos rizika (zemesné¢ AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo
galimg Sio metodo veiksminguma. Siauro spektro antibiotiky terapija su maZesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms pasirinkimo rizika turéty biiti taikoma pirmo pasirinkimo gydymui, kai
jautrumo tyrimai rodo galimg $io metodo veiksminguma.



Piodermija paprastai biina antriné ir pasireiSkia kaip pagrindinés ligos pasekmé. Patartina nustatyti
pirming ligos priezastj ir atitinkamai gyviing gydyti.

Veterinarinj vaista reikéty naudoti tik sunkiais periodonto ligy atvejais. Norint uztikrinti iSliekantj
gydomajj poveikj, pries taikant gydyma, pirmiausia butina iSvalyti dantis ir paSalinti danty apnasas bei
akmenis arba iSrauti dantis. Gingivito ir periodontito atveju, taikant mechaninj ar chirurginj gydyma,
veterinarinis vaistas turéty biti naudojamas tik kaip papildoma gydymo priemoné. Veterinariniu vaistu
turéty biiti gydomi tik tie Sunys, kuriems periodonto ligy gydymas vien mechaninémis priemonémis
yra neveiksmingas.

Pradofloksacinas gali padidinti odos jautruma saulei. Gydymo metu gyviiny negalima per ilgai laikyti
sauléje.

Svarbus pradofloksacino Salinimo i§ Suny organizmo kelias yra Salinimas per inkstus. Kaip ir kity
fluorokvinolony naudojimo atvejais, Sunims, kuriy inksty funkcija sutrikusi, pradofloksacino Salinimo
per inkstus greitis gali btiti sumazéjes. Tokiems gyviinams pradofloksacing reikia naudoti atsargiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti sgly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vengti veterinarinio vaisto salycio su oda ir akimis. Po naudojimo plauti rankas.
Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti arba rukyti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys ir katés:

Reta Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz., vémimas)'

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

! Lengvas ir trumpalaikis.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneS§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti visg ar dalj vaikingumo laikotarpio. Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis parodé

pradofloksacino sukelty akiy apsigimimy, kai skiriamos vaisiui ir patelei toksiskos dozés.

Laktacija



Negalima naudoti laktacijos metu. Sistemiskai naudojus fluorokvinolonus, laboratoriniais tyrimais
Suniukams nustatyta artropatija. Zinoma, kad fluorokvinolonai gali prasiskverbti per placentg ir patekti

1 pieng.

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaisto naudojimas su antaciduose esanciais metaly katijonais, magnio hidroksido ar aliuminio
hidroksido sukralfatais, gelezies ar cinko turinCiais multivitaminais, kalcio turin¢iais pieno produktais
gali sumazinti fluorokvinolony biologinj prieinamuma. Sio veterinarinio vaisto negalima skirti su
antacidais, sukralfatais, multivitaminais ir pieno produktais, kadangi gali sumaZzéti Sio veterinarinio
vaisto absorbcija.

D¢l galimos farmakodinaminés sgveikos CNS fluorokvinolony negalima naudoti kartu su
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) gyviinams, kuriems anks¢iau pasireiské traukuliai.
Reikia vengti fluorokvinolony ir teofilino derinio, nes toks derinys gali pakeisti teofilino metabolizmg
ir taip padidinti jo kiekj plazmoje. D¢l galimo digoksino biologinio prieinamumo padidéjimo
naudojant per os, reikia vengti fluorokvinolony naudojimo kartu su digoksinu.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Suserti.

Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 3 mg/kg kiino svorio viena karta per dieng. Siekiant
uztikrinti tinkamg dozg, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj. Pagal table¢iy dydzius

dozés ribos yra nuo 3 iki 4,5 mg/kg kiino svorio, remiantis toliau pateiktomis lentelémis.Kai dozei
gauti reikalinga pusé tabletés, likusia jos dalj reikia suduoti kita karta.

Sunims:
Kiino svoris Tableciy stiprumas ir skaicius
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg
>3,4-5 1
>5-7.5 12
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20-30 15
>30-40 1
>40-60 12
>60—80 2
Katéms:
Kiino svoris Table€iy stiprumas ir skaicius
(kg) 15 mg
>3.4-5 1
>5-17,5 1Y5
>7,5-10 2

Gydymo trukmé




Gydymo trukmé priklauso nuo infekcijos pobuidzio ir sunkumo, taip pat nuo gydymo efektyvumo.
Daugumai infekcijy pakaks toliau nurodytos gydymo trukmés.

Sunims
Indikacija Gydymo trukmé (d.)

Odos infekcijos

Pavir§iné piodermija 14-21

Gilioji piodermija 14-35

Zaizdy infekcijos 7
Slapimo taky @imios infekcijos 721
Sunkios danteny ir periodonto audiniy infekcijos 7

Jei per 3 d. nuo gydymo pradzios nepastebimas klinikinés buklés pageréjimas arba per 7 d. esant
pavirSinei piodermijai ar per 14 dieny esant giliajai piodermijai, gydymag biitina keisti.

Katéms

Indikacija Gydymo trukmé (d.)
Virsutiniy kvépavimo taky timios infekcijos 5

Jei per 3 d. nuo gydymo pradzios nepastebimas klinikinés biiklés pageréjimas, gydyma biitina keisti.
3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Specifiniai prieSnuodziai pradofloksacinui (ar kitiems fluorokvinolonams) néra zinomi, todél
perdozavus turi buti taikomas simptominis gydymas.

Sunims per os pakartotinai skyrus 2,7 karto didesne nei didZiausia rekomenduojama dozg, pastebétas
protarpinis vémimas, skystos iSmatos.

Katéms per os pakartotinai skyrus 2,7 karto didesng nei didziausia rekomenduojama dozg, pastebétas
nedaznas vémimas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJOIMA97
4.2. Farmakodinamika

Veikimo budas

Pagrindinis fluorokvinolony veikimo mechanizmas nusakomas sgveika su fermentais, biitinais
svarbiausioms DNR funkcijoms, tokioms kaip replikacija, transkripcija ir rekombinacija. Pagrindiniai
pradofloksacino taikiniai yra bakterijy fermentai — DNR giraz¢ ir topoizomerazé IV. [vykus
griztamam pradofloksacino ir DNR girazés ar topoizomerazés [V susijungimui jautrioje bakterijoje,



Sie fermentai nuslopinami ir sukeliama greita bakterinés Igstelés zitis. Bakterijy nuzudymo greitis ir

mastas tiesiogiai proporcingi vaisto koncentracijai.

Antibakterinis spektras

Nors pradofloksacinas in vitro veikia daugelj gramneigiamy ir gramteigiamy mikroorganizmy, taip pat
ir anaerobines bakterijas, taciau jj reikéty naudoti tik pagal patvirtintas indikacijas (Zr. 3.2 p.) ir
atsizvelgus i Sio veterinarinio vaisto aprase (VVA) 3.5 p. pateiktas rekomendacijas dél racionalaus

naudojimo.

Duomenys apie MSK

Suny

Bakterijy riiSys

Padermiy
skaiCius

MSKso
(mcg/ml)

MSKoo
(mcg/ml)

MSK ribos
(mcg/ml)

344

Staphylococcus intermedius
grupé (ir S. pseudintermedius) -
odos ir minkstyjy audiniy
infekcijos?

0,03

0,008-4

Staphylococcus intermedius
grupé (ir S. pseudintermedius) -
Slapimo taky infekcijos (UTI)!

117

0,03

0,5

0,008-4

Escherichia coli - §lapimo taky

324

infekcijos (UTI)!

0,015

0,12

0,004-32

' Duomenys surinkti 2017-2018 m
2 Duomenys surinkti 2021-2022 m

Bakterijos buvo isskirtos i§ klinikiniy atvejy Belgijoje, Cekijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje,

Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Ispanijoje, Svedijoje, Sveicarijoje ir JK.

CLSI 2024 m. (7-asis leidimas) nustatyti klinikiniai pradofloksacino ribiniai taskai Sunims nuo odos ir
(apatiniy) Slapimo taky infekcijos yra Sie:

Organizmas Pradofloksacino minimalios slopinanc¢ios koncentracijos taskai (mcg/ml)
jautrus tarpinis atsparus

E. coli <0,25 0,5-1 >2

S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Kaciy
Bakterijy ridys Pade_rmiq MSKso MSKog MSK ribos
skaiCius (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

Pasteurella multocida - 64 0,008 0,008 0,004-0,03

kvépavimo taky infekcijos (RTI)!

Escherichia coli - kvépavimo 22 0,015 4 0,008-8

taky infekcijos (RTD)!

Staphylococcus intermedius 25 0,12 2 0,008-4

grupé (ir S. pseudintermedius) -

kvépavimo taky infekcijos (RTI)!

' Duomenys surinkti 2017-2018 m

Bakterijos buvo isskirtos i§ klinikiniy atvejy Belgijoje, Cekijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje,

Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Ispanijoje, Svedijoje, Sveicarijoje ir JK.




ribiniai taskai yra Sie:

Organizmas Pradofloksacino minimalios slopinancios koncentracijos taskai (mcg/ml)
jautrus tarpinis atsparus

E. coli <0,25 0,5-1 >2

S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Buvo pranesta apie penkis atsparumo fluorokvinolonams Saltinius: (i) DNR girazés ir (ar)
topoizomerazés IV geny taskinés mutacijos, sukeliancios atitinkamo fermento pakitimus, (ii)
gramneigiamy bakterijy pralaidumo vaistui pakitimas, (iii) efliukso mechanizmai, (iv) plazmidinis
atsparumas ir (v) giraz¢ apsaugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumazéjusj bakterijy jautruma
fluorokvinolonams. KryZminis atsparumas fluorokvinolony klaséje yra jprastas.

4.3. Farmakokinetika

Laboratoriniy tyrimy metu Serty Suny ir kaciy biologinis pradofloksacino prieinamumas buvo
mazesnis nei alkinty gyviny. Taciau klinikiniai tyrimai parodé, kad $érimas gydymo efektyvumui
jtakos neturéjo.

gunyse

Sunims per os skyrus gydomaja doze, pradofloksacinas greitai (Tmax — 2 val.) ir beveik visiskai
(mazdaug 100 %) absorbuojamas, pasiekiant didziausig 1,6 mg/l koncentracija.

Sunims skyrus nuo 1 mg/kg iki 9 mg/kg kiino svorio dozes, tyrimais nustatytas tiesioginis rysys tarp
pradofloksacino koncentracijos serume ir skirtos dozés. Ilgalaikis kasdienis gydymas poveikio
farmakokinetikai neturéjo, nustatytas kaupimosi organizme indeksas — 1,1. Prisijungimas prie plazmos
baltymy in vitro yra silpnas (35%). Didelis pasiskirstymo tiiris (Vq) (> 2 I’kg kiino svorio) rodo gera
prasiskverbimg j audinius. Pradofloksacino koncentracija Suny odos homogenatuose iki septyniy karty
virsija koncentracija serume.

Pradofloksacino galutinis pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra 7 val. Pagrindiniai
i8skyrimo keliai yra gliukuronidacija ir i§skyrimas per inkstus. Pradofloksacinas i§ organizmo
Salinamas 0,24 1/h/kg greiciu. Apie 40% suduoto vaisto nepakite iSsiskiria per inkstus.

Katése

Katéms per os skyrus gydomaja dozeg, pradofloksacinas greitai absorbuojamas, didziausia 1,2 mg/1
koncentracija pasiekiama per 0,5 val. Biologinis tabletés priecinamumas yra maziausiai 70%.
Pakartotinés dozés poveikio farmakokinetikai neturi (kaupimosi organizme indeksas = 1).
Prisijungimas prie plazmos baltymy in vitro yra silpnas (30%). Didelis pasiskirstymo tiiris (Vq)
(>4 1/kg kiino svorio) rodo gerg prasiskverbima j audinius.

Pradofloksacino galutinis pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra 9 val. Pagrindinis
iSskyrimo kelias katéms yra gliukuronidacija. Pradofloksacinas i§ organizmo Salinamas 0,28 1/h/kg
greiciu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 3 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Sulankstomos kartoninés dézutés, kuriose yra aliuminings lizdinés plokstelés. Vienoje lizdinéje
ploksteléje yra 7 tabletés. Gali biti tiekiamos tokiy dydziy pakuotés : 7, 21, 70 arba 140 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/001-012

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-04-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

Veikliosios medZziagos:
pradofloksacino 25 mg

Pagalbiniy medziagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Sorbo riigstis (E200) 2mg

Amberlite IRP 64

Askorbo riigstis

Ksantano lipai

Propilenglikolis

Vanilés kvapioji medziaga

ISgrynintas vanduo

Gelsvos arba rusvai gelsvos spalvos suspensija.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Gydyti, esant:

o virSutiniy kvépavimo taky infekcijoms, sukeltoms Pasteurella multocida, Escherichia coli ir
Staphylococcus intermedius grupés (ir S. pseudintermedius) padermiy,
o zaizdy infekcijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés (ir S. pseudintermedius) ir

Pasteurella multocida padermiy.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kaciukams.
Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sgnariy kremzliy vystymosi pradofloksacinas neveikia. Negalima naudoti

katéms, turin¢ioms ilgalaikiy kremzliy pazeidimy, nes gydymas fluorokvinolonais pazeidimus gali
pasunkinti.



Negalima naudoti katéms, esant centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimy, tokiy kaip epilepsija.
Tokiems gyviinams fluorokvinolonai gali sukelti traukulius.

Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu (zZr. 3.7 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis pradofloksacino ir kity fluorochinolony atsparumas. Kai jautrumo tyrimai
parodo atsparumg fluorokvinolonams, pradofloksacino naudojima reikia atidziai apsvarstyti, nes jo
veiksmingumas gali sumazéti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny riiSims

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo

tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine) epidemiologine
informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma.

Naudojant veterinarinj vaistg reikia atsizvelgti i oficialia, nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo strategija.

Pirmo pasirinkimo gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesng¢ atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos rizika (zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo
galima Sio metodo veiksminguma. Siauro spektro antibiotiky terapija su maZesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms pasirinkimo rizika turéty biiti taikoma pirmo pasirinkimo gydymui, kai
jautrumo tyrimai rodo galimg Sio metodo veiksminguma.

Pradofloksacinas gali padidinti odos jautruma saulei. Gydymo metu gyviny negalima per ilgai laikyti
sauléje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti sagly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda ir akimis. Po naudojimo plauti rankas.

Atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu. Patekus ant odos, nuplauti vandeniu.
Naudojant veterinarinj vaistg, negalima valgyti, gerti arba rtukyti. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia
kreiptis j gydytojg ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Katés:

Reta Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz., vémimas)'

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

! Lengvas ir trumpalaikis.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba



nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti visg ar dalj vaikingumo laikotarpio. Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis parodé

pradofloksacino sukelty akiy apsigimimy, kai skiriamos vaisiui ir patelei toksiSkos dozés.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu, kadangi néra duomeny apie pradofloksacino poveikj jaunesniems

nei 6 sav. amziaus ka¢iukams. Zinoma, kad fluorokvinolonai gali prasiskverbti per placenta ir patekti j
piena.

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaisto naudojimas su antaciduose esanciais metaly katijonais, magnio hidroksido ar aliuminio
hidroksido sukralfatais, gelezies ar cinko turin¢iais multivitaminais, kalcio turin¢iais pieno produktais
gali sumazinti fluorokvinolony biologinj prieinamuma. Sio veterinarinio vaisto negalima skirti su
antacidais, sukralfatais, multivitaminais ir pieno produktais, kadangi gali sumaZzéti Sio veterinarinio
vaisto absorbcija.

Dél galimo farmakodinaminio poveikio CNS fluorokvinolony negalima naudoti kartu su
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) gyviinams, kuriems pasireiské traukuliai. Reikia vengti
fluorokvinolony ir teofilino derinio, nes toks derinys gali pakeisti teofilino metabolizmg ir taip
padidinti jo kiekj plazmoje. Dél galimo digoksino biologinio prieinamumo padidéjimo naudojant per
os, reikia vengti fluorokvinolony naudojimo kartu su digoksinu.

3.9. Dozés ir naudojimo biuidas
Sugirdyti.
Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 5 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Siekiant

uztikrinti tinkamg doze, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyvino svorj. Svirkstas yra graduotas,
todél dozés ribos yra nuo 5 iki 7,5 mg/kg kiino svorio, remiantis toliau pateiktomis lentelémis.

Kiino svoris Geriamosios suspensijos dozé
(kg) (ml)
>(,67—1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-2.5 0,5
>2.5-3 0,6
>3-3,5 0,7
>3 5-4 0,8
>4-5 1
>5-6 1,2
>6—7 1,4
>7-8 1,6
>89 1,8
>9-10 2




Gydymo trukmé
Gydymo trukmé priklauso nuo infekcijos pobiidzio ir sunkumo, taip pat nuo gydymo efektyvumo.
Daugumai infekcijy pakaks tokios gydymo trukmeés:

Indikacija Gydymo trukmé (d.)
Zaizdy infekcijos ir abscesai 7
Virsutiniy kvépavimo taky imios infekcijos 5

Jei per 3 d. nuo gydymo pradzios nepastebimas klinikinés btiklés pageréjimas, gydyma biitina keisti.

Naudojimo budas
Dozavimui palengvinti, prie 15 ml Veraflox buteliuko pridétas 3 ml dozavimo $virkstas (gradavimas
nuo 0,1 iki 2 ml).

Prie$ naudojimg gerai I Svirksta pritraukti Supilti tiesiai j burng.
suplakti. reikiama kiekj.

Norint i§vengti kryzminio uZter§imo, negalima to paties Svirksto naudoti skirtingiems gyviinams, todél
vieng §virksta reikéty naudoti tik vienam gyviinui. Po vaisto sudavimo $virksta reikia iSplauti
vandentiekio vandeniu ir laikyti kartoninéje dézutéje kartu su veterinariniu vaistu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Specifiniai prieSnuodziai pradofloksacinui (ar kitiems fluorokvinolonams) néra Zinomi, todél
perdozavus turi biiti taikomas simptominis gydymas.

Per os pakartotinai skyrus 1,6 karto didesng nei rekomenduojama doze, pastebétas protarpinis
vémimas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJOIMA97
4.2. Farmakodinamika

Veikimo biidas

Pagrindinis fluorokvinolony veikimo mechanizmas nusakomas sgveika su fermentais, biitinais
svarbiausioms DNR funkcijoms, tokioms kaip replikacija, transkripcija ir rekombinacija. Pagrindiniai
pradofloksacino taikiniai yra bakterijy fermentai — DNR giraz¢é ir topoizomerazé IV. [vykus
griztamam pradofloksacino ir DNR girazés ar topoizomerazés [V susijungimui jautrioje bakterijoje,
Sie fermentai nuslopinami ir sukeliama greita bakterinés lastelés zitis. Bakterijy nuzudymo greitis ir
mastas tiesiogiai proporcingi vaisto koncentracijai.

Antibakterinis spektras

Nors pradofloksacinas in vitro veikia daugelj gramneigiamy ir gramteigiamy mikroorganizmy, taip pat
ir anaerobines bakterijas, taciau jj reikéty naudoti tik pagal patvirtintas indikacijas (Zr. 3.2 p.) ir
atsizvelgus ] Sio veterinarinio vaisto aprasas (VVA) 3.5 p. pateiktas rekomendacijas dél racionalaus
naudojimo.

Duomenys apie MSK

Bakterijy raiSys Padermiy MSKso MSKoq MSK ribos
skaiCius (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

Pasteurella multocida - 64 0,008 0,008 0,004-0,03

kvépavimo taky infekcijos

(RTI)"

Pasteurella multocida - zaizdy 42 0,008 0,008 0,004-0,03

infekcijos?

Escherichia coli - kvépavimo 22 0,015 4 0,008-8

taky infekcijos (RTI)!

Staphylococcus intermedius 25 0,12 2 0,008-8

grupé (ir S. pseudintermedius) -

kvépavimo taky infekcijos

(RTD)!

Staphylococcus intermedius 20 0,03 2 0,15-2

grupé (ir S. pseudintermedius) -

Zaizdy infekcijos?

! Duomenys surinkti 2017-2018 m
2 Duomenys surinkti 2021-2022 m

Bakterijos buvo isskirtos i§ klinikiniy atvejy Belg1]0]e Cek1]0Je Pranciizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje,
Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Ispanijoje, Svedijoje, Sveicarijoje ir JK.

ribiniai taskal yra $ie:

Organizmas Pradofloksacino minimalios slopinanc¢ios koncentracijos taskai (mcg/ml)
jautrus tarpinis atsparus

E. coli <0,25 0,5-1 >2

S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Buvo pranesta apie penkis atsparumo fluorokvinolonams Saltinius: (i) DNR girazés ir (ar)
topoizomerazes IV geny taskinés mutacijos, sukeliancios atitinkamo fermento pakitimus, (ii)
gramneigiamy bakterijy pralaidumo vaistui pakitimas, (iii) efliukso mechanizmai, (iv) plazmidinis
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atsparumas ir (v) giraze¢ apsaugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumazéjusj bakterijy jautruma
fluorokvinolonams. Kryzminis atsparumas fluorokvinolony klaséje yra jprastas.

4.3. Farmakokinetika

Laboratoriniy tyrimy metu Serty kaciy biologinis pradofloksacino prieinamumas buvo mazesnis nei
alkinty gyviny. Taciau klinikiniai tyrimai parod¢, kad $érimas gydymo efektyvumui jtakos neturéjo.

Katéms per os skyrus gydomaja dozg, pradofloksacinas greitai absorbuojamas, didZiausia 2,1 mg/ml
koncentracija pasiekiama per 1 val. Biologinis veterinarinio vaisto prieinamumas yra maziausiai 60%.
Pakartotinés dozés poveikio farmakokinetikai neturi (kaupimosi organizme indeksas = 1,2).
Prisijungimas prie plazmos baltymy in vitro yra silpnas (30%). Didelis pasiskirstymo ttris (Vq)

(>4 /kg kiino svorio) rodo gera prasiskverbimg j audinius.

Pradofloksacino galutinis pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra 7 val. Pagrindinis
i§skyrimo kelias katéms yra gliukuronidacija. Pradofloksacinas i$ organizmo $alinamas 0,28 1/h/kg
greiciu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine¢ pakuote : 3 ménesiai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryts.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Sulankstoma kartoniné dézuté, kurioje yra baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su
polietilenine jungtimi ir vaiky neatidaromu uzdoriu. Pakuociy dydziai: 15 ml buteliukas bei 3 ml
polipropileninis $virkstas dozavimui (gradavimas nuo 0,1 iki 2 ml); 30 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/10/107/013-014

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-04-12

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE — Tabletés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 15 mg tabletés
Veraflox 60 mg tabletés
Veraflox 120 mg tabletés

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

15 mg pradofloksacino
60 mg pradofloksacino
120 mg pradofloksacino

3. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés
21 tableté
70 tableciy
140 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

¢ ¢ |

{Veraflox 15 mg} {Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUTI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/001 (15 mg pradofloksacino; 7 tabletés)
EU/2/10/107/002 (15 mg pradofloksacino; 21 tableté)
EU/2/10/107/003 (15 mg pradofloksacino; 70 tableciy)
EU/2/10/107/004 (15 mg pradofloksacino; 140 tableciy)
EU/2/10/107/005 (60 mg pradofloksacino; 7 tabletés)
EU/2/10/107/006 (60 mg pradofloksacino; 21 tableté)
EU/2/10/107/007 (60 mg pradofloksacino; 70 tableciy)
EU/2/10/107/008 (60 mg pradofloksacino; 140 tableCiy)
EU/2/10/107/009 (120 mg pradofloksacino; 7 tabletés)
EU/2/10/107/010 (120 mg pradofloksacino; 21 tableté)
EU/2/10/107/011 (120 mg pradofloksacino; 70 tableCiy)
EU/2/10/107/012 120 mg pradofloksacino; 140 tableciy)

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox

¢ | ¢ |

{Veraflox 15 mg} {Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

15 mg pradofloxacinum
60 mg pradofloxacinum
120 mg pradofloxacinum

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE - Geriamoji suspensija

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

25 mg/ml pradofloksacino

3. PAKUOTES DYDIS

15 ml su 3 ml dozavimo SvirkStu
30 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

‘5. INDIKACIJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.

7. ISLAUKA

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 3 ménesius.

’9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta
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10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/013 (15 ml butelis)
EU/2/10/107/014 (30 ml butelis)

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

15 ml buteliukas
30 ml buteliukas

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 3 ménesius.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Veraflox 15 mg tabletés Sunims ir katéms

Veraflox 60 mg tabletés Sunims
Veraflox 120 mg tabletés Sunims

2. Sudétis
Vienoje tabletéje yra:

Veikliosios medZziagos:

pradofloksacino 15 mg
pradofloksacino 60 mg
pradofloksacino 120 mg

Rusvos tabletés su jranta ,kurias galima padalyti j lygias dozes ir Zenklu ,,P15%, ,,P60 arba ,,P120*.
ant vienos pusés.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés.
rall

4. Naudojimo indikacijos

Sunims:

gydyti, esant:

e zaizdy infekcijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés (ir S. pseudintermedius)
padermiy,

e pavirSinéms ir gilioms piodermijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés (ir
S. pseudintermedius) padermiy,

e Omioms Slapimo taky infekcijoms, sukeltoms Escherichia coli ir Staphylococcus intermedius
grupés (ir S. pseudintermedius) padermiy, ir

e kaip papildoma gydymo priemoné taikant mechaninj ar chirurginj danteny ir periodonto audiniy
sunkiy infekceijy, sukelty anaerobiniy bakterijy padermiy, pvz., Porphyromonas spp. ir Prevotella
spp. (Zr. skyriy ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rusims®),
gydyma.

Katéms:

gydyti, esant:

e virSutiniy kvépavimo taky infekcijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés (ir
S. pseudintermedius), Pasteurella multocida ir Escherichia coli padermiy.

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy

medziagy
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Sunims

Negalima naudoti augantiems Sunims, nes gali biiti paveiktos besivystancios sanariy kremzIés.
Augimo laikotarpis priklauso nuo veislés. Daugumos veisliy Sunims veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra pradofloksacino, negalima naudoti iki 12 mén. amziaus, o dideliy veisliy Sunims — iki
18 mén. amzZiaus.

Negalima naudoti Sunims, turintiems ilgalaikiy kremzliy pazeidimy, nes gydymas fluorokvinolonais
pazeidimus gali pasunkinti.

Negalima naudoti Sunims, esant centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimy, tokiy kaip epilepsija.
Tokiems gyviinams fluorokvinolonai gali sukelti traukulius.

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu (Zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai‘).

Katéms
Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kac¢iukams.

Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sanariy kremzliy vystymosi pradofloksacino neveikia. Negalima naudoti
katéms, turin¢ioms ilgalaikiy kremzliy pazeidimy, nes gydymas fluorokvinolonais pazeidimus gali
pasunkinti.

Negalima naudoti katéms, esant centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimy, tokiy kaip epilepsija.
Tokiems gyviinams fluorokvinolonai gali sukelti traukulius.

Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu (zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai‘).

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis pradofloksacino ir kity fluorochinolony atsparumas. Kai jautrumo tyrimai
parodo atsparumg fluorokvinolonams, pradofloksacino reikia atidziai apsvarstyti, , nes jo
veiksmingumas gali sumazéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine) epidemiologine
informacija ir ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma.

Naudojant veterinarinj vaista reikia atsizvelgti i oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo strategija.

Pirmo pasirinkimo gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesn¢ atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos rizika (zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo
galimg Sio metodo veiksminguma. Siauro spektro antibiotiky terapija su maZesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms pasirinkimo rizika turéty biiti taikoma pirmo pasirinkimo gydymui, kai
jautrumo tyrimai rodo galima Sio metodo veiksminguma.

Piodermija paprastai biina antriné ir pasireiSkia kaip pagrindinés ligos pasekmé. Patartina nustatyti
pirmine ligos priezastj ir atitinkamai gyviing gydyti.

Veterinarinj vaistg reikéty naudoti tik sunkiais periodonto ligy atvejais. Norint uztikrinti iSliekantj
gydomaji poveikj, pries taikant gydyma, pirmiausia butina i$valyti dantis ir paSalinti danty apnasas bei
akmenis arba iSrauti dantis. Gingivito ir periodontito atveju, taikant mechaninj ar chirurginj gydyma,
veterinarinis vaistas turéty biiti naudojamas tik kaip papildoma gydymo priemoné. Veterinariniu vaistu
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turéty buti gydomi tik tie Sunys, kuriems periodonto ligy gydymas vien mechaninémis priemonémis
yra neveiksmingas.

Pradofloksacinas gali padidinti odos jautrumga saulei. Gydymo metu gyviny negalima per ilgai laikyti
sauléje.

Svarbus pradofloksacino Salinimo i§ Suny organizmo kelias yra Salinimas per inkstus. Kaip ir kity
fluorokvinolony naudojimo atvejais, Sunims, kuriy inksty funkcija sutrikusi, pradofloksacino Salinimo
per inkstus greitis gali buiti sumazéjes. Tokiems gyvinams pradofloksacing reikia naudoti atsargiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti sagly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vengti veterinarinio vaisto salycio su oda ir akimis. Po naudojimo plauti rankas. Naudojant vaista,
negalima valgyti, gerti arba rukyti. Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti
Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti visa ar dalj vaikingumo laikotarpio. Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis parodé

pradofloksacino sukelty akiy apsigimimy, kai skiriamos vaisiui ir patelei toksiskos dozés.

Laktacija

Negalima naudoti laktacijos metu. Sistemiskai naudojus fluorokvinolonus, laboratoriniais tyrimais
Suniukams nustatyta artropatija. Zinoma, kad fluorokvinolonai gali prasiskverbti per placentg ir patekti

1 piena.

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Vaisto naudojimas su antaciduose esanciais metaly katijonais, magnio hidroksido ar aliuminio
hidroksido sukralfatais, gelezies ar cinko turin¢iais multivitaminais, kalcio turinciais pieno produktais
gali sumazinti fluorokvinolony biologinj prieinamuma. Sio veterinarinio vaisto negalima skirti su
antacidais, sukralfatais, multivitaminais ir pieno produktais, kadangi gali sumaZzéti §io veterinarinio
vaisto absorbcija.

Dél galimos farmakodinaminés sgveikos CNS fluorokvinolony negalima naudoti kartu su
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) gyviinams, kuriems anks¢iau pasireiské traukuliai.
Reikia vengti fluorokvinolony ir teofilino derinio, nes toks derinys gali pakeisti teofilino metabolizma
ir taip padidinti jo kiekj plazmoje. D¢l galimo digoksino biologinio prieinamumo padidéjimo
naudojant per os, reikia vengti fluorokvinolony naudojimo kartu su digoksinu.

Perdozavimas
Specifiniai prieSnuodziai pradofloksacinui (ar kitiems fluorokvinolonams) néra zinomi, todél
perdozavus turi biiti taikomas simptominis gydymas.

Sunims per os pakartotinai skyrus 2,7 karto didesne nei didziausia rekomenduojama doze, pastebétas
protarpinis vémimas, skystos iSmatos.

Katéms per os pakartotinai skyrus 2,7 karto didesng nei didziausia rekomenduojama dozg, pastebétas
nedaznas vémimas.
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7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys ir katés:

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny)

Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz.,vémimas)'

! Lengvas ir trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane§imy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Suserti.

Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 3 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Siekiant
uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj.

Pagal tableciy dydzius dozés ribos yra nuo 3 iki 4,5 mg/kg kiino svorio, remiantis toliau pateiktomis

lentelémis.

Sunims

Kiino svoris Table¢iy stiprumas ir skaicius
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg

>3,4-5 1
>5-7,5 1%
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20-30 172
>30-40 1
>40-60 1%
>60-80 2

Katéms

Kiino svoris Table¢iy stiprumas ir skaicius
(kg) 15 mg
>3 4-5 1
>5-7,5 1%
>7,5-10 2

0. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Kai dozei gauti reikalinga pusé tabletés, likusig jos dalj reikia suduoti kitg kartg.

Gydymo trukmé
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Gydyti reikia tiek laiko, kiek pataria veterinarijos gydytojas. Gydymo trukmé priklauso nuo infekcijos
sunkumo, taip pat nuo gydymo efektyvumo. Daugumai infekcijy rekomenduojama toliau nurodyta
gydymo trukmé.

Sunims
Indikacija Gydymo trukmé (d.)
Odos infekcijos
Pavir§iné piodermija 14-21
Gilioji piodermija 14-35
Zaizdy infekcijos 7
Slapimo taky @imios infekcijos 7-21
Sunkios danteny ir periodontiniy audiniy 7
infekcijos

Jei per 3 d. nuo gydymo pradZzios nepastebimas klinikinés biiklés pageréjimas arba per 7 d. esant
pavirSinei piodermijai ar per 14 dieny esant giliajai piodermijai, reikia pasitarti su veterinarijos
gydytoju.

Katéms
Indikacija Gydymo trukmé (d.)
Virsutiniy kvépavimo taky timios infekcijos 5

Jei per 3 d. nuo gydymo pradzios nepastebimas klinikinés buklés pageré¢jimas, reikia pasitarti su
veterinarijos gydytoju.

Pastebéjus matomus pakuotés pazeidimus, veterinarinio vaisto vartoti negalima.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
etiketés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/10/107/001-012

Pakuociy dydziai: 7, 21, 70 arba 140 tableciy

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{MMMM m. {ménuo} mén}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys. skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny0iuka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EA\LGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com
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50, 40789 Monheim, Vokietija

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com



France
Tél: +33 975180507
PV .FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romainia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Vokietija
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms

24 Sudétis
Viename ml yra:

Veikliosios medZziagos:
pradofloksacino 25 mg

Pagalbinés medziagos:
sorbo riigstis (E200) 2 mg

Gelsvos arba rusvai gelsvos spalvos suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Katés.

7]

4. Naudojimo indikacijos
Gydyti, esant:
e virSutiniy kvépavimo taky infekcijoms, sukeltoms Pasteurella multocida, Escherichia coli ir
Staphylococcus intermedius grupés (ir S. pseudintermedius) padermiy;
e 7zaizdy infekcijoms, sukeltoms Staphylococcus intermedius grupés (ir S. pseudintermedius) ir
Pasteurella multocida padermiy.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy

Negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kac¢iukams.
Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sagnariy kremzliy vystymosi pradofloksacinas neveikia. Negalima naudoti
katéms, turin¢ioms ilgalaikiy kremzliy pazeidimy, nes gydymas fluorokvinolonais pazeidimus gali

pasunkinti.

Negalima naudoti katéms, esant centrinés nervy sistemos (CNS) sutrikimy, tokiy kaip epilepsija.
Tokiems gyviinams fluorokvinolonai gali sukelti traukulius.

Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu (zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai‘).
6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
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Nustatytas kryzminis pradofloksacino ir kity fluorochinolony atsparumas. Kai jautrumo tyrimai
parodo atsparumg fluorokvinolonams, pradofloksacino naudojima reikia atidZiai apsvarstyti, nes jo
veiksmingumas gali sumazéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Veterinarinio vaisto naudojimg reikia pagristi tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimais. Jei tai nejmanoma, gydymas turi biiti taikomas, remiantis vietine (regionine) epidemiologine
informacija ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma.

Naudojant veterinarinj vaista reikia atsizvelgti j oficialig, nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo strategijg.

Pirmo pasirinkimo gydymui turéty biiti naudojamas antibiotikas, turintis mazesng¢ atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atrankos rizika (zemesné AMEG kategorija), kai jautrumo tyrimai rodo
galimg $io metodo veiksminguma. Siauro spektro antibiotiky terapija su mazesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms pasirinkimo rizika turéty biiti taikoma pirmo pasirinkimo gydymui, kai
jautrumo tyrimai rodo galimg Sio metodo veiksminguma.

Pradofloksacinas gali padidinti odos jautruma saulei. Gydymo metu gyviiny negalima per ilgai laikyti
sauléje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti sgly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda ir akimis. Po naudojimo plauti rankas. Atsitiktinai patekus |
akis, nedelsiant reikia plauti vandeniu. Naudojant vaista negalima valgyti, gerti arba rukyti. Patekus
ant odos, nuplauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti visg ar dalj vaikingumo laikotarpio. Laboratoriniai tyrimai su Ziurkémis parodé

pradofloksacino sukelty akiy apsigimimy, kai skiriamos vaisiui ir patelei toksiskos dozés.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu, kadangi néra duomeny apie pradofloksacino poveikj jaunesniems

nei 6 sav. amziaus kadiukams. Zinoma, kad fluorokvinolonai gali prasiskverbti per placenta ir patekti j
piena.

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaisto naudojimas su antaciduose esanciais metaly katijonais, magnio hidroksido ar aliuminio
hidroksido sukralfatais, gelezies ar cinko turin¢iais multivitaminais, kalcio turinciais pieno produktais
gali sumazinti fluorokvinolony biologinj prieinamuma. Sio veterinarinio vaisto negalima skirti su
antacidais, sukralfatais, multivitaminais ir pieno produktais, kadangi gali sumaZzéti Sio veterinarinio
vaisto absorbcija.

Dél galimo farmakodinaminio poveikio CNS fluorokvinolony negalima naudoti kartu su
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) gyviinams, kuriems pasireiské traukuliai. Reikia vengti
fluorokvinolony ir teofilino derinio, nes toks derinys gali pakeisti teofilino metabolizma ir taip
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padidinti jo kiekj plazmoje. Dél galimo digoksino biologinio prieinamumo padidéjimo naudojant per
os, reikia vengti fluorokvinolony naudojimo kartu su digoksinu.

Perdozavimas

Specifiniai prie§nuodziai pradofloksacinui (ar kitiems fluorokvinolonams) néra zinomi, todél
perdozavus turi buti taikomas simptominis gydymas. Per os pakartotinai skyrus 1,6 karto didesne nei
rekomenduojama doze, pastebétas protarpinis vémimas.

2 Nepageidaujami reiskiniai

Katés :

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny)

Virs§kinamojo trakto sutrikimai (pvz.,vémimas)'

! Lengvas ir trumpalaikis.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Sugirdyti.
Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 5 mg/kg kiino svorio vieng kartg per dieng. Siekiant

uztikrinti tinkamg doze, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj. Svirkstas yra graduotas,
todel dozeés ribos yra nuo 5 iki 7,5 mg/kg kiino svorio, remiantis toliau pateiktomis lentelémis.

Kiino svoris Geriamosios suspensijos dozé
(kg) (ml)
>0,67-1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-2.5 0,5
>2,5-3 0,6
>3-3,5 0,7
>3,5-4 0,8
>4-5 1
>5—6 1,2
>6—7 1,4
>7-8 1,6
>89 1,8
>9-10 2

0. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gydymo trukmé
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Gydyti reikia tiek laiko, kiek pataria veterinarijos gydytojas. Gydymo trukmé priklauso nuo infekcijos
sunkumo, taip pat nuo gydymo efektyvumo. Daugumai infekcijy rekomenduojama tokia gydymo
trukmé:

Indikacija Gydymo trukmé (d.)
Zaizdy infekcijos ir abscesai 7
Virsutiniy kvépavimo taky timios infekcijos 5

Jei per 3 d. nuo gydymo pradzios nepastebimas klinikinés biiklés pageréjimas, reikia pasitarti su
veterinarijos gydytoju.

Naudojimo btidas
Dozavimui palengvinti, prie 15 ml Veraflox buteliuko pridétas 3 ml dozavimo $virkstas (gradavimas
nuo 0,1 iki 2 ml).

Geriamoji suspensija turi biiti supilta tiesiai j burng
Vienakalb¢ pakuoté:
Pavyzdziai pateikti Zemiau.

Daugiakalbé pakuoté:
Pavyzdziai pateikti pakuotés lapelio pabaigoje.

Prie$ naudojima gerai I Svirksta pritraukti Supilti tiesiai j burng.
suplakti. reikiama kiekj.

Norint iSvengti kryZminio uzter§imo, negalima to paties SvirkSto naudoti skirtingiems gyviinams, todél
vieng Svirkstg reikéty naudoti tik vienam gyviinui. Po vaisto sudavimo Svirksta reikia iSplauti
vandentiekio vandeniu ir laikyti kartonin¢je dézutéje kartu su veterinariniu vaistu.

Pastebéjus matomus pakuotés pazeidimus, veterinarinio vaisto vartoti negalima.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir

dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote : 3 mén.

37



12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/10/107/013-014

Pakuociy dydziai:_15 ml buteliukas bei 3 ml polipropileninis §virkstas dozavimui. (gradavimas nuo 0,1

iki 2 ml) ir 30 ml buteliukas.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZiiiros data

{MMMM m. {ménuo} mén}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6sauka boarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
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Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939



PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)ada
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV .ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV .FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Rominia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV . FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel,Vokietija
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