I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 15 mg tabletes suniem un kakiem

Veraflox 60 mg tabletes suniem

Veraflox 120 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur:

AKktiva viela:

Pradofloksacins 15 mg
Pradofloksacins 60 mg
Pradofloksacins 120 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Laktozes monohidrats

Celuloze, mikrokristaliska

Povidons

Magnija stearats

Silicija dioksids, koloidalais, beziidens

Liellopa galas aromatizetajs, maksligais

Kroskarmelozes natrija sals

Briinganas tabletes ar vienu dalfjuma liniju, kuras var sadalit divas vienadas devas, ar attiecigu
uzrakstu “P15”, “P60” vai “P120” viena pusg.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni, kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem:

Lai arstetu:

¢ briicu infekcijas, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S.pseudintermedius) celmi;

e virs€jo un dzilo piodermu, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S.pseudintermedius) celmi;

e akitas urintrakta infekcijas, kKo ierosina Escherichia coli un Staphylococcus intermedius grupas
(t.sk. S.pseudintermedius) celmi;

e lietojot ka papildu terapijas Iidzekli pie mehaniskas vai kirurgiskas periodontalas arstésanas, ja ir
smagas smaganu un periodonta audu infekcijas, ko ierosina anaerobo baktériju celmi, piem&ram,
Porphyromonas spp. un Prevotella spp. (skatit 3.5. apakSpunkta “Ipasi piesardzibas pasakumi
lietosana”).

Kakiem:



Aktitu augsgjo elpcelu infekciju arstésanai, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S.pseudintermedius), Pasteurella multocida un Escherichia coli celmi.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Suni:

Nelietot suniem augsanas perioda, jo tas var ietekmét locitavu skrimsla attistibu. AugSanas periods ir
atkarigs no sunu Skirnes. Lielakajai dalai §kirnu pradofloksacinu saturosas veterinaras zales nedrikst
lietot suniem, Kuri ir jaunaki par 12 ménesiem, un gigantisko skirnu suniem, Kuri ir jaunaki par 18
meénesiem.

Nelietot suniem, kuriem ir locttavu skrimsla bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties
fluorhinolonu lietoSanas laika.

Nelietot suniem ar centralas nervu sistémas (CNS) trauc&jumiem, piemé&ram, epilepsiju, jo
fluorhinoloni var izraisit lekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot suniem griisnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apak$punkta).

Kaki:
Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam.

Pradofloksacins neietekmé skrims]a attistibu 6 ned€las veciem un vecakiem kakéniem.
Nelietot kakiem, kuriem ir locitavu skrimsla bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties
fluorhinolonu lieto$anas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sistémas (CNS) trauc€jumiem, piem&ram, epilepsiju, jo
fluorhinoloni var izraisit lekmi predispon&tiem dzivniekiem.

Nelietot kakiem griisnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apakSpunkta).

3.4. [Ipasi bridinajumi

Kakiem un suniem ir pieradita krusteniska rezistence starp pradofloksacinu un citiem fluorhinoloniem.
Riipigi izvertet pradofloksacina lietosanu, ja jutiguma testos ir konstatéta rezistence pret
fluorhinoloniem, jo ta iedarbigums var biit samazinats.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lietoSana japamato ar mérka patogg€na(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.

Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar epidemiologiskiem datiem un zinasanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas [imeni vai vietgja/regionala liment.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ka pirmas izveles arstéSanas lidzekli lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences
selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas
iesp&jamu efektivitati. Ka pirmas izveles arstéSanu lietot Saura spektra antibiotiku terapiju ar zemaku
antimikrobialas rezistences selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas
iesp&jamu efektivitati.

Pioderma galvenokart paradas sekundari pamatslimibai, tad€] ieteicams noteikt pamatc€loni un
atbilstosi arstet dzivnieku.



Sis veterinaras zales lietot tikai smagu periodontalo slimibu gadijuma. Mehaniska zobu tirisana,
aplikuma un zobakmens nonemsana vai zoba izrausana ir stabili priek$noteikumi pradofloksacina
terapeitiskajai iedarbibai. Gingivita un periodontita gadijuma §is veterinaras zales lietot tikai ka
papildu terapijas Iidzekli, ja tiek veikta mehaniska vai kirurgiska periodontala arstésana. Ar §Tm
veterinarajam zalém arstet tikai tos sunus, kuriem periodontalo slimibu nevar izarstét tikai ar
mehanisku arstésanu.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tade] arstéSanas laika dzivniekus
neturgt tieSos saules staros.

Izdali$anas caur nierém ir nozimigs pradofloksacina izvadiSanas cel§ suniem. Tapat ka citiem
fluorhinoloniem, pradofloksacina izdaliSanas apjoms caur nierém var samazinaties suniem, kuriem ir
trauc@ta nieru darbiba, tadel sadiem dzivniekiem pradofloksacinu lietot piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam
zalem.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu un actim. P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalem,
mazgat rokas.
Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém ne€st, nedzert, nesmeket.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Reti GremoSanas trakta trauc€jumi (pieméram,

o - vems§ana)®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

1 Viegli un parejosi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:

Nelietot visu griisnibas laiku vai daJu no ta.

Laboratoriskajos pétfjumos zurkam, lietojot fetotoksiskas un maternotoksiskas devas, tika konstatétas
pradofloksacina izraisitas acu malformacijas.

Laktacija:

Nelietot laktacijas laika. Laboratoriskajos petijumos kucéniem tika konstatéta artropatija pec
sistémiskas fluorhinolonu lietosanas. Fluorhinoloni $k&rso placentu un izdalas piena.

Augliba:
Ir pieradits, ka pradofloksacinam nav ietekme uz vaislas dzivnieku auglibu.
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3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar metala katjoniem, piemé&ram, tiem, kas ir antacidos vai
sukralfatos, kuru sastava ir magnija hidroksids vai aluminija hidroksids, vai multivitaminos, kas satur
dzelzi vai cinku, un piena produktos, kas satur kalciju, samazina fluorhinolonu biopieejamibu. Tadel
§Ts veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem, sukralfatiem, multivitaminiem vai piena
produktiem, jo var samazinaties $o veterinaro zalu uzsiikSanas.

Turklat fluorhinolonus nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
dzivniekiem, kuriem anamnéze ir krampji, iespgjamas farmakodinamiskas mijiedarbibas dg] centralaja
nervu sisteéma. lzvairities no fluorhinolonu lictoSanas kombinacija ar teofilinu, kas var paaugstinat
teofilina Itmeni plazma, mainot ta metabolismu. Izvairities arT no fluorhinolonu lieto§anas kopa ar
digoksinu, jo iesp&jama paaugstinata iekskigi uznemta digoksina biopieejamiba.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama pradofloksacina deva ir 3 mg/kg kermena svara vienreiz diena. Lai nodroSinatu pareizu
devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. Atbilstosi pieejamo tablesu izméram, deva
svarstas no 3 Iidz 4,5 mg/kg kermena svara saskana ar zemak tabulas noradito.

Ja deva nepieciesama puse tabletes, tad atlikuso tabletes pusi izlietot nakamaja lietosanas reizg.

Suniem:

Kermena svars TableSu stiprums un skaits
(kg) 15mg 60 mg 120 mg

>3,4-5 1
>5-75 1%
>7,5-10 2
>10-15 3
>15 - 20 1
>20 - 30 1Y%
>30 - 40 1
>40 — 60 1Y
>60 — 80 2

Kakiem:

Kermena svars TableSu stiprums un skaits
(kg) 15mg
>34-5 1
>5-175 1%
>7,5—-10 2

Arstesanas ilgums
Arstésanas ilgums atkarigs no infekcijas veida un smaguma pakapes, un atbildes reakcijas uz
arsteSanu. Lielakajai dalai infekciju $adi arst€Sanas kursi biis pietiekami:

Suniem:
Indikacijas ArsteSanas ilgums (dienas)
Adas infekcijas:
Virséja pioderma 14-21




Dzila pioderma 14-35

Briicu infekcijas 7
Akiitas urintrakta infekcijas 7-21
Smaganu un periodonta smagas infekcijas 7

Ja netiek noverota kliniska stavokla uzlabosanas 3 dienu laika vai virsgjas piodermas gadijuma 7 dienu
laika un dzilas piodermas gadijuma 14 dienu laika p&c arstésanas uzsaksanas, arstéSana ir japarskata.

Kakiem:
Indikacijas ArsteSanas ilgums (dienas)
Akiitas augsgjo elpceluinfekcijas 5

Ja netiek novérota kliniska stavokla uzlaboSanas 3 dienu laika p&c arstéSanas uzsakSanas, arstéSana ir
japarskata.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami specifiski antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem), tad€] pardozgsanas
gadijuma javeic simptomatiska arstésana.

Suniem péc atkartotas 2,7 reizes lielakas maksimalas ieteicamas devas iekskigas lietoSanas tika
noverota neregulara vemsana un mikstas féces.

Kakiem péc atkartotas 2,7 reizes lielakas maksimalas ieteicamas devas iekSkigas lietoSanas tika
novérota reta vemsana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI01IMA97
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Primarais fluorhinolonu darbibas veids ietver mijiedarbibu ar enzimiem, kuri ir atbildigi par
galvenajam DNS funkcijam, tadam ka replikacija, transkripcija un rekombinacija. Pradofloksacina
primarais merkis ir bakteriju DNS girazes un topoizomerazes IV enzimi. Atgriezeniska piesaistiSanas
starp pradofloksacinu un DNS girazi vai DNS topoizomerazi [V mérka baktérijam izraisa $o enzimu
kavesanu un strauju baktériju $tinu bojaeju. Baktériju iznicinasanas atrums un apmers ir tiesi
proporcionals zalu koncentracijai.

Antibakterialais spektrs
Kaut ar pradofloksacinam in vitro ir plass darbibas spektrs - grampozitivas un gramnegativas
baktgrijas, tostarp anaerobas baktgrijas, tas jalieto tikai noradito indikaciju gadijuma (skatit 3.2.




apakspunkta) un saskana ar ipasiem piesardzibas pasakumiem lietoSana, kas noraditi So veterinaro zalu
apraksta 3.5. apak$punkta.

Dati par minimalo inhib&jo$o koncentraciju (MIC)

Suniem:
MIC
.. Celmu M|C50 M|Cgo .
Baktériju sugas . diapazons
skaits (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)
Staphylococcus intermedius grupa 344 0,03 1 0,008-4

(t.sk. S.pseudintermedius) - adas
un miksto audu infekcijas?
Staphylococcus intermedius grupa 117 0,03 0,5 0,008-4
(t.sk. S.pseudintermedius) -
urintrakta infekcijas (UTI)!
Escherichia coli - urintrakta 324 0,015 0,12 0,004-32
infekcijas (UTI)?
! Dati apkopoti no 2017. lidz 2018. gadam
2 Dati apkopoti no 2021. Iidz 2022. gadam

Baktgrijas tika izolétas no kliniskajiem gadijumiem Belgija, Cehija, Francija, Vacija, Ungarija, Italija,
Niderlandg, Polija, Spanija, Zviedrija, Sveicé un Apvienotaja Karalisté.

Pradofloksacina kliniskas robezvértibas suniem, ko CLSI noteica 2024. gada (7. izdevums) adas un
(apaksgjo) urincelu infekciju gadijuma ir $adas:

Organismi Pradofloksacina minimalas inhibgjosas koncentracijas kltniskas
robezvertibas (mcg/ml)
Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Kakiem:

Baktriju sugas Celr_nu MICso MICg MIC diapazons

skaits (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)
Pasteurella multocida - elpcelu 64 0,008 0,008 0,004-0,03
infekcijas (RTI)*
Escherichia coli -- elpcelu 22 0,015 4 0,008-8
infekcijas (RTI)*
Staphylococcus intermedius grupa 25 0,12 2 0,008-4
(t.sk. S.pseudintermedius) - -
elpcelu infekcijas (RTI)?

! Dati apkopoti no 2017. lidz 2018. gadam
Baktgrijas tika izolétas no kliniskajiem gadijumiem Belgija, Cehija, Francija, Vacija, Ungarija, Italija,
Niderlandg, Polija, Spanija, Zviedrija, Sveicg un Apvienotaja Karalistg.

Pradofloksacina kliniskas robezvértibas kakiem, ko CLSI noteica 2024. gada (7. izdevums) elpcelu
infekciju gadijuma, ir $adas:

Organismi Pradofloksacina minimalas inhib&josas koncentracijas
robezveéretibas (mcg/ml)
Jutigs | Vidgji jutigs | Rezistents




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

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

Rezistences tipi un mehanismi

Ir zinots, ka rezistence pret fluorhinoloniem rodas no pieciem avotiem, (i) punktu mutacijas génu
kodésana DNS girazei un/vai topoizomerazei IV, kas noved pie attieciga enzima izmainam, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativam bakterijam, (iii) nopliides mehanismi, (iv) plazmidu pastarpinata
rezistence un (v) girazes aizsargproteini. Visi mehanismi noved pie samazinatas bakteriju jutibas pret
fluorhinoloniem. Krusteniska rezistence ir izplatita fluorhinolonu klases antimikrobialajiem
lidzekliem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Laboratoriskajos petijumos tika konstatgts, ka pradofloksacina biopieejamiba suniem un kakiem p&c
baribas uznemsanas, salidzinot ar nepagdusiem dzivniekiem, bija samazinata. Tomér kliniskajos
pétijumos netika konstatgta jebkada baroSanas ietekme uz pradofloksacina terapeitisko iedarbibu.

Suniem:
P&c iekskigas terapeitiskas devas lietoSanas suniem pradofloksacins uzsticas atri (Tmax 2 Stundas) un
gandriz pilniba (aptuveni 100%), sasniedzot maksimalo koncentraciju 1,6 mg/l.

Suniem tika noverota lineara saistiba starp pradofloksacina koncentraciju seruma un lietoto devu,
parbaudot devu diapazona no 1 Iidz 9 mg/kg kermena svara. Ilgstosa ikdienas arsteSana neietekméja
farmakokinétisko grafiku, ar akumulacijas indeksu 1,1. In vitro saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam
ir zema (35%). Augsts izplatiSanas tilpums (Vq) > 2 I/kg kermena svara uzrada labu iekl@isanu audos.
Pradofloksacina koncentracija adas homogenatos suniem lidz septinam reiz€m parsniedza
koncentraciju seruma.

Pradofloksacina eliminacijas pusperiods izvadiSanai no seruma ir 7 stundas. Galvenais izvadiSanas
veids ir glikouronidacija, ka ari izdaliSanas caur nierém. Pradofloksacins tiek izvadits no organisma ar
atrumu 0,24 1/h/kg. Aptuveni 40% no lietotas devas tiek izvaditi neizmainita veida caur nierém.
Kakiem:

Kakiem terapeitiskajas devas iekskigi lietota pradofloksacina uzstksanas notiek atri, sasniedzot
maksimalo koncentraciju 1,2 mg/1 0,5 stundas laika. Tabletes biopieejamiba ir ne mazaka ka 70%.
Atkartota deva neuzrada ietekmi uz farmakokinétisko grafiku (akumulacijas indekss = 1.0). In vitro
saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir zema (30%). Augsts izplatiSanas tilpums (Vq) > 4 I/kg
kermena svara uzrada labu iekliSanu audos.

Pradofloksacina eliminacijas pusperiods izvadiSanai no seruma ir 9 stundas. Galvenais izvadiSanas
veids ir glikouronidacija. Pradofloksacins tiek izvadits no organisma ar atrumu 0,28 1/h/kg.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Salokamas kartona kastites ar aluminija folijas blisteriem. Viens blisters satur 7 tabletes.
Pieejami $adi iepakojuma lielumi: 7, 12, 70 vai 140 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/10/107/001-012

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/04/2011

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekskigai lictoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Pradofloksacins 25 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Sorbinskabe (E200) 2mg

Amberlite IRP 64

Askorbinskabe

Ksantana sveki

Propilénglikols

Vanilas aromatizetajs

Udens, attirits

Dzelteniga lidz bésa suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Lai arstetu:

e  akitas augsgjo elpcelu infekcijas, ko ierosina Pasteurella multocida, Escherichia coli un
Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S. pseudintermedius) celmi.

e bricu infekcijas un abscesus, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S.pseudintermedius) un Pasteurella multocida celmi.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam.

Pradofloksacins neietekmé skrims]a attistibu 6 nedélas veciem un vecakiem kakéniem. Nelietot

kakiem, kuriem ir locitavu skrimsla bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties fluorhinolonu

lietoSanas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sist€mas (CNS) trauc€jumiem, piem&ram, epilepsiju, jo
fluorhinoloni var izraisit Iekmi predispon&tiem dzivniekiem.
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Nelietot kakeném grisnibas un laktacijas laika (skatit 3.7. apakSpunkta).
3.4. Tpasi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp pradofloksacinu un citiem fluorhinoloniem. Ripigi izveértét
pradofloksacina lietoSanu, ja jutiguma testos ir konstat€ta rezistence pret fluorhinoloniem, jo ta
iedarbigums var biit samazinats.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu pamatot ar epidemiologiskiem datiem un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas limeni vai vietgja/ regionala limeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ka pirmas izveles arstésanas Iidzekli lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences
selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas
iespgjamu efektivitati.

Ka pirmas izveles arstésanu lietot Saura spektra antibiotiku terapiju ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamu efektivitati.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tade] arsteésanas laika dzivniekus
neturét tieSos saules staros.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam
zalem.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu un acim. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zaleém,
mazgat rokas. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavgjoties skalot acis ar Gideni. Ja notikusi
nejausa saskarsme ar adu, noskalot ar iideni. Rikojoties ar §$Tm veterinarajam zalém neést, nedzert,
nesméket.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavé&joties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Reti GremosSanas trakta trauc€jumi (pieméram,

¥ 1
(1 1idz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem vemsana)

dzivniekiem):

1Viegli un parejosi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
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Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:
Nelietot visu graisnibas laiku vai dalu no ta. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam, lietojot fetotoksiskas
un maternotoksiskas devas, tika konstatétas pradofloksacina izraisitas acu malformacijas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika, jo nav datu par pradofloksacina lietosanu kakéniem, kas jaunaki par 6

ned€lam. Fluorhinoloni $k&rso placentu un izdalas piena.

Augliba:
Ir pieradits, ka pradofloksacinam nav ietekme uz vaislas dzivnieku auglibu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar metala katjoniem, pieméram, tiem, kas ir antacidos vai
sukralfatos, kuru sastava ir magnija hidroksids vai aluminija hidroksids, vai multivitaminos, kas satur
dzelzi vai cinku, un piena produktos, kas satur kalciju, samazina fluorhinolonu biopieejamibu. Tadel
§1s veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem, sukralfatiem, multivitaminiem vai piena
produktiem, jo var samazinaties $o veterinar0 zalu uzsiikSanas.

Turklat fluorhinolonus nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
dzivniekiem, kuriem anamnéze ir krampji, iespgjamas farmakodinamiskas mijiedarbibas dg] centralaja
nervu sisteéma. lzvairities no fluorhinolonu lictoSanas kombinacija ar teofilinu, kas var paaugstinat
teofilina Iimeni plazma, mainot ta metabolismu. Izvairities arT no fluorhinolonu lietosanas kopa ar
digokstnu, jo iespgjama paaugstinata iekskigi uznemta digoksina biopieejamiba.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.
Ieteicama pradofloksacina deva ir 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena. Lai nodroSinatu pareizu

devu, kermena svars janosaka péc iespéjas precizak. Slirces gradacijas dél deva svarstas no 5 lidz
7,5 mg/kg kermena svara saskana ar $adu tabulu:

Kermena svars (kg) IeksSkigi lietojamas suspensijas
deva (ml)

>0,67 -1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-25 0,5
>2,5-3 0,6
>3-3,5 0,7
>35-4 0,8

>4 -5 1

>5-6 1,2

>6 -7 1,4

>7 -8 1,6

>8-9 18

>9 —10 2

ArstéSanas ilgums
ArstéSanas ilgums atkarigs no infekcijas veida un smaguma pakapes un atbildes reakcijas uz arstéSanu.
Lielakajai dalai infekciju $adi arstéSanas kursi biis pietickami:
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Indikacijas ArsteSanas ilgums (dienas)
Briicu infekcijas un abscesi 7
Aktitas augsejo elpcelu infekcijas 5

Ja netiek novérota kliniska stavokla uzlabosanas 3 dienu laika p&c arstéSanas uzsaksanas, arstéSana ir
japarskata.

LietoSanas veids
Lai atvieglotu pareizas devas lietoSanu, Veraflox suspensija iekskigai lietosanai 15 ml pudele tiek
piegadata kopa ar 3 ml doz&sanas §lirci (gradacija: 0,1 — 2 ml).

Pirms lietoSanas labi Tevilkt atbilstoSu devu Ievadit tieSi muté.
saskalinat. Slirce.

Lai noverstu krustenisko piesarnoSanu, nelietot vienu un to pasu §lirci dazadiem dzivniekiem.
Viena $lirce jalieto tikai vienam dzivniekam. P&c lietosanas §lirci izskalot ar krana tideni un glabat
kartona kastit€ kopa ar §Tm veterinarajam zalém.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami specifiski antidoti pradofloksactnam (vai citiem fluorhinoloniem), tadel, pardozgsanas
gadijuma javeic simptomatiska arstésana.

Kakiem péc atkartotas 1,6 reizes lielakas maksimalas ieteicamas devas iekSkigas lietoSanas tika
noveérota periodiska vemsana.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJOLMA97
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Primarais fluorhinolonu darbibas veids ietver mijiedarbibu ar enzimiem, kuri ir atbildigi par
galvenajam DNS funkcijam, tadam ka replikacija, transkripcija un rekombinacija. Pradofloksacina
primarais merkis ir bakteriju DNS girazes un topoizomerazes [V enzimi. Atgriezeniska piesaistiSanas
starp pradofloksacinu un DNS girazi vai DNS topoizomerazi [V mérka baktérijam izraisa §o enzimu
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kavésanu un strauju baktériju $tinu bojaeju. Baktériju iznicinasanas atrums un apmers ir tiesi
proporcionals zalu koncentracijai.

Antibakterialais spektrs

Kaut arT pradofloksacinam in-vitro ir plass darbibas spektrs - grampozitivas un gramnegativas
baktgrijas, tostarp anaerobas baktgrijas, tas jalieto tikai noradito indikaciju gadijuma (skatit3.2.
apak$punkta) un saskana ar pasiem piesardzibas pasakumiem lietoSana, kas noraditi So veterinaro zalu
apraksta 3.5. apakSpunkta.

Dati par minimalo inhib&joSo koncentraciju (MIC)

Bakteriju sugas Celr_nu MICso MICgo MIC diapazons
skaits (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

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

infekcijas (RTI)*

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

infekcijas?

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

infekcijas (RTI)*

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

t.sk. S.pseudintermedius) - elpcelu

infekcijas (RTI)!

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

t.sk. S.pseudintermedius) - brii¢u

infekcijas?

! Dati apkopoti no 2017. lidz 2018. gadam
2 Dati apkopoti no 2021. lidz 2022. gadam

Baktgrijas tika izolétas no 2001.-2007.gadam no kliniskajiem gadijumiem Belgija, Cehija, Francija,
Vacija, Ungarija, Italija, Niderlandg, Polija, Spanija, Zviedrija, Sveicé un Apvienotaja Karalisté.

Pradofloksacina kliniskas robezvértibas kakiem, ko CLSI noteica 2024. gada (7. izdevums) elpcelu
infekciju gadijuma, ir Sadas:

Organismi Pradofloksacina minimalas inhib&josas koncentracijas robezvertibas
(mcg/ml)
jutigs vid&ji jutigs rezistents
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Rezistences tipi un mehanismi

Ir zinots, ka rezistence pret fluorhinoloniem, ir zinots, ka rodas no pieciem avotiem, (i) punktu
mutacijas génu kodeSana DNS girazei un/vai topoizomerazei IV, kas noved pie attieciga enzima
izmainam, (ii) zalu caurlaidibas izmainas gramnegativam bakterijam, (iii) noplides mehanismi, (iv)
plazmidu pastarpinata rezistence un (v) girazes aizsargproteini. Visi mehanismi noved pie samazinatas
baktgriju jutibas pret fluorhinoloniem. Krusteniska rezistence ir izplatita fluorhinolonu klases
antimikrobialajiem lidzekliem.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas
Laboratoriskajos p&tjjumos tika konstatéts, ka pradofloksacina biopieejamiba kakiem p&c baribas
uznemsSanas, salidzinot ar nepaédusiem dzivniekiem, bija samazinata. Tomer klmiskajos p&tijumos

netika konstatéta jebkada barosanas ietekme uz pradofloksacina terapeitisko iedarbibu.

Kakiem péc iekskigas veterinaro zalu ievadiSanas ieteicamajas terapeitiskajas devas, pradofloksacina
uzsiikSanas notiek atri, sasniedzot maksimalo koncentraciju 2,1 mg/l 1 stundas laika. Veterinaro zalu
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biopieejamiba ir ne mazak ka 60%. Atkartota deva neuzrada ietekmi uz farmakokingtisko grafiku
(akumulacijas indekss = 1,2). In vitro saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir zema (30%). Augsts
izplatiSanas tilpums (Vgq) >4 1/kg kermena svara uzrada labu iekltsanu audos.

Pradofloksacina eliminacijas pusperiods izvadi$anai no seruma ir 7 stundas. Galvenais izvadiSanas
veids kakiem ir glikouronidacija. Pradofloksacins tiek izvadits no organisma ar atrumu 0,28 I/h/kg.
5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ pec pirmreizgjas tie$a iepakojuma atveérSanas: 3 ménesi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Turét pudeli ciesi noslégtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Salokama kartona kastite, kas satur baltu augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeli ar polietiléna
adapteri un bérnu drosu vacinu. lepakojuma lielumi: 15 ml pudele ar 3 ml polipropiléna dozésanas
Slirci (gradacija: 0,1 — 2 ml) un 30 ml pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco Animal Health GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/10/107/013-014

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 12/04/2011
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9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE - Tabletes

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 15 mg tabletes
Veraflox 60 mg tabletes
Veraflox 120 mg tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

15 mg pradofloksacina
60 mg pradofloksacina
120 mg pradofloksacina

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

7 tabletes
21 tabletes
70 tabletes
140 tabletes

4. MERKSUGAS

¢ |

{Veraflox 15 mg}

¢ |

{Veraflox 60 mg,Veralfox 120 mg}

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisters

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox

¢ | ¢ |

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

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

15 mg pradofloxacinum
60 mg pradofloxacinum
120 mg pradofloxacinum

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE - suspensija iek§kigai lietoSanai

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija ickSkigai lietoSanai

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

25 mg/ml pradofloksacina

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

15 ml un 3 ml dozgsanas $lirce
30 ml

4. MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c atvérSanas izlietot 3 ménesu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Turgt pudeli ciesi noslegtu.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

24



UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES ETIKETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

15 ml pudele
30 ml pudele

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums
Veraflox 15 mg tabletes suniem un kakiem
Veraflox 60 mg tabletes suniem
Veraflox 120 mg tabletes suniem

2. Sastavs

Katra tablete satur:
Aktiva viela:

Pradofloksacins 15 mg
Pradofloksacins 60 mg
Pradofloksacins 120 mg

Briinganas, tabletes, ar vienu dalijuma Iiniju, kuras var sadalit divas vienadas devas, ar attiecigu
uzrakstu “P15”, “P60” vai “P120” viena puse.

i Meérksugas

Suni, kaki.
talll.

4, LietoSanas indikacijas
Suniem:

Lai arstétu:

e  bricu infekcijas, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S pseudintermedius) celmi;

e  virs§jo un dzilo piodermu, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S intermedius)
celmi;

e  akdtas urintrakta infekcijas, ko ierosina Escherichia coli un Staphylococcus intermedius grupas
(t.sk. S. pseudintermedius) celmi un

e lietojot ka papildu terapijas lidzekli pie mehaniskas vai kirurgiskas periodontalas arsté$anas
smagu smaganu un periodonta audu infekciju, ko ierosina anaerobo baktériju celmi, pieméram,
Porphyromonas spp. un Prevotella spp.(skatit punkta ,, Ipasi piesardzibas pasakumi drosai
lietoSanai meérksugam”).

Kakiem:
Aktitu augsgjo elpcelu infekciju arst€sanai, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S. pseudintermedius) un Pasteurella multocida, Escherichia coli celmi.

5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

Suni:

Nelietot suniem augSanas perioda, jo tas var ietekmét locitavu skrimsla attistibu. AugsSanas periods ir
atkarigs no sunu skirnes. Lielakajai dalai Skirnu pradofloksacinu saturo$as veterinaras zales nedrikst
lietot suniem, kuri ir jaunaki par 12 ménesiem, un gigantisko skirnu suniem, kuri ir jaunaki par 18
meénesiem.
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Nelietot suniem, kuriem ir locttavu skrims§la bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties
fluorhinolonu lieto$anas laika.

Nelietot suniem ar centralas nervu sistémas (CNS) trauc&jumiem, pieméram, epilepsiju, jo
fluorhinoloni var izraisit Iekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot suniem griisnibas un laktacijas laika (skatit punkta ,,Ipasi bridinajumi’).

Kaki:
Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam.

Pradofloksacins neietekme skrims]a attistibu 6 nedelas veciem un vecakiem kak&niem.
Nelietot kakiem, kuriem ir locTtavu skrimsla bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties
fluorhinolonu lietoSanas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sisteémas (CNS) traucgjumiem, piem&ram, epilepsiju, jo
fluorhinoloni var izraisit lekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot kakiem griisnibas un laktacijas laika (skatit punkta ,,Ipasi bridinajumi’”).

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Kakiem un suniem ir pieradita krusteniska rezistence starp pradofloksacinu un citiem fluorhinoloniem.
Riipigi izvertet pradofloksacina lietosanu, ja jutiguma testos ir konstatéta rezistence pret
fluorhinoloniem, jo ta iedarbigums var biit samazinats.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sanu pamatot ar epidemiologiskiem datiem un zinasanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas limeni vai viet&ja/ regionala limeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ka pirmas izveles arstésanas lidzekli lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences
selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas
iesp&jamu efektivitati. Ka pirmas izveles arsteéSanu lietot Saura spektra antibiotiku terapiju ar zemaku
antimikrobialas rezistences selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas
iespgjamu efektivitati.

Pioderma galvenokart paradas sekundari pamatslimibai, tad€] ieteicams noteikt pamatc€loni un
atbilstosi arstet dzivnieku.

Sis veterinaras zales lietot tikai smagu periodontalo slimibu gadijuma. Mehaniska zobu tirisana,
aplikuma un zobakmens nonemsana vai zoba izrausana ir stabili priekSnoteikumi pradofloksacina
terapeitiskajai iedarbibai. Gingivita un periodontita gadijuma §is veterinaras zales lietot tikai ka
papildus terapijas lidzekli, ja tiek veikta mehaniska vai kirurgiska periodontala arsté$ana. Ar $Sim
veterinarajam zalém arstét tikai tos sunus, kuriem periodontalo slimibu nevar izarstét tikai ar
mehanisku arstéSanu.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tadg] arst€Sanas laika dzivniekus
neturét tieSos saules staros.

Izdali$anas caur nierém ir nozimigs pradofloksacina izvadiSanas cel$ suniem. Tapat ka citiem

fluorhinoloniem, pradofloksacina izdaliSanas apjoms caur nierém var samazinaties suniem, kuriem ir
trauc@ta nieru darbiba, tadel sadiem dzivniekiem pradofloksacinu lietot piesardzigi.
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Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam, ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam
zalem.

Izvairities no veterinaro zalu saskares ar adu un acim. P&c rikoSanas ar §im veterinarajam zalém,
mazgat rokas. Rikojoties ar $§Tm veterinarajam zalém negst, nedzert, nesmeket. Ja notikusi nejausa
noriSana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&umu arstam.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:

Nelietot visu griisnibas laiku vai dalu no ta.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam, lietojot fetotoksiskas un maternotoksiskas devas, tika konstatétas
pradofloksacina izraisitas acu malformacijas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika. Laboratoriskajos petijumos kucéniem tika konstateta artropatija (locitavu

skrim§la bojajumi) péc sist€miskas fluorhinolonu lietoSanas. Fluorhinoloni §kérso placentu un izdalas
piena.

Augliba:
Ir pieradits, ka pradofloksacinam nav ietekme uz vaislas dzivnieku auglibu.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar metala katjoniem, piemé&ram, tiem, kas ir antacidos vai
sukralfatos, kuru sastava ir magnija hidroksids vai aluminija hidroksids, vai multivitaminos, kas satur
dzelzi vai cinku, un piena produktos, kas satur kalciju, samazina fluorhinolonu biopieejamibu. Tadg]
§1s veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem, sukralfatiem, multivitaminiem vai piena
produktiem, jo var samazinaties So veterinaro zalu uzsiik$anas.

Turklat fluorhinolonus nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NSPL)
dzivniekiem, kuriem anamnéze ir krampji, iespgjamas farmakodinamiskas mijiedarbibas dg€] centralaja
nervu sistéma. lzvairities no fluorhinolonu lietoSanas kombinacija ar teofilinu, kas var paaugstinat
teofilina Iimeni plazma, mainot ta metabolismu. Izvairities arT no fluorhinolonu lietosanas kopa ar
digoksinu, jo iesp&jama paaugstinata iekskigi uznemta digoksina biopieejamiba.

Pardozgsana:

Nav zinami specifiski antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem), tade] pardozeSanas
gadijuma javeic simptomatiska arstésana.

Suniem péc atkartotas 2,7 reizes lielakas maksimalas ieteicamas devas iekskigas lietoSanas tika
noverota neregulara vemsana un mikstas féces. Kakiem pec atkartotas 2,7 reizes lielakas maksimalas
ieteicamas devas iekSkigas lietoSanas tika noverota reta vemsana.

7. Blakusparadibas

Suni un kaki:

Reti (1 I1dz 10 dzivniekiem / 10 000 arstétajiem | GremoSanas trakta trauc&umi (piemeram,
dzivniekiem): vemg$ana)!

1 Viegli un parejosi
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Ieteicama pradofloksacina deva ir 3 mg/kg kermena svara vienreiz diena. Lai nodroSinatu pareizu
devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak.

Atbilstosi pieejamo tableSu izmeéram, deva svarstas no 3 11dz 4,5 mg/kg kermena svara saskana ar

zemak tabulas noradito.

Suniem:

Kermena svars

(kg)

TableSu stiprums un skaits

15 mg 60 mg 120 mg

>34-5 1
>5-75 1Y%
>7,5-10 2
>10 — 15 3
>15-20 1
>20 — 30 1Y%,
>30 — 40 1
>40 — 60 1%
>60 — 80 2

Kakiem:

Kermena svars TableSu stiprums un skaits
(kg) 15 mg
>34-5 1
>5-175 1%
>7,5-10 2

9. leteikumi pareizai lieto§anai
Ja deva nepieciesama puse tabletes, tad atlikuso tabletes pusi izlietot nakamaja lietoSanas reizg.

ArstéSanas ilgums

Veterinaras zales jalieto tik ilgi, cik ir noteicis jlisu veterinararsts.

Arste3anas ilgums atkarigs no infekcijas smaguma pakapes un atbildes reakcijas uz arstéSanu.
Vairumam infekciju ir ieteicami $adi arsté$anas kursa ilgumi:

Suniem:
Indikacijas Arstesanas ilgums (dienas)
Adas infekcijas:
Virsgja pioderma 14-21
Dzila pioderma 14-35
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Briicu infekcijas 7
Akiitas urintrakta infekcijas 7-21
Smaganu un periodonta smagas 7
infekcijas

Ja netiek novérota kliniska stavokla uzlaboSanas 3 dienu laika vai virsgjas piodermas gadijuma 7 dienu
laika un dzilas piodermas gadijuma 14 dienu laika p&c arstéSanas uzsaksanas, arstésana ir japarskata.

Kakiem:
Indikacijas ArsteSanas ilgums (dienas)
Akiitas augsgjo elpcelu infekcijas 5

Ja netiek noverota kliniska stavokla uzlabosanas 3 dienu laika p&c arstésanas uzsakSanas, arst€Sana ir
japarskata.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja pamanat redzamas iepakojuma bojajuma pazimes.

10. Ierobezojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot, §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera un kastites péc
Exp. Deriguma termin$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/10/107/001-012
Pieejami sadi iepakojuma lielumi: 7, 12, 70 vei 140 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Vacija

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

Peny0iuka bparapus
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

EALdoa
Tn\: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
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
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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.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

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

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



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

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

Kvbmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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, Vacija
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekskigai lictoSanai kakiem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Pradofloksacins 25 mg

Paligvielas:
Sorbinskabe (E200) 2mg

Dzelteniga lidz bésa suspensija.

i Meérksugas

Kaki.

]

4, LietoSanas indikacijas
Lai arstetu:
e  akitas augsgjo elpcelu infekcijas, ko ierosina Pasteurella multocida, Escherichia coli un
Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S. pseudintermedius) celmi.
e bracu infekcijas un abscesus, ko ierosina Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S. pseudintermedius) un Pasteurella multocida celmi.
5. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 6 nedélam.
Pradofloksacins neietekmé skrimsla attistibu 6 nedélas veciem un vecakiem kakéniem. Nelietot
kakiem, kuriem ir locitavu skrimsla bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties fluorhinolonu

lietoSanas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sist€mas (CNS) trauc€jumiem, piem&ram, epilepsija, jo
fluorhinoloni var izraisit lekmi predispon&tiem dzivniekiem.

Nelietot kakeném griisnibas un laktacijas laika (skatit punkta ,,Ipasi bridinajumi”).
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
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Ir pieradita krusteniska rezistence starp pradofloksacinu un citiem fluorhinoloniem. Riipigi izvértét
pradofloksacina lietoSanu, ja jutiguma testos ir konstateta rezistence pret fluorhinoloniem, jo ta
iedarbigums var bt samazinats.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arst€Sanu pamatot ar epidemiologiskiem datiem un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas limeni vai viet&ja/ regionala limeni.

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ka pirmas izveles arst€Sanas lidzekli lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences
selekcijas risku (zemaku AMEG kategoriju), ja jutibas testu rezultati liecina par §adas pieejas
iesp&jamu efektivitati.

Ka pirmas izveles arst€sanu lietot Saura spektra antibiotiku terapiju ar zemaku antimikrobialas
rezistences selekcijas risku, ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamu efektivitati.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tade] arsteésanas laika dzivniekus
neturét tieSos saules staros.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret hinoloniem jaizvairas no saskares ar STm veterinarajam
zaleém.

Izvairities No So veterinaro zalu saskares ar adu un actm. P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalem,
mazgat rokas. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavéjoties skalot acis ar tideni. Ja notikusi
nejausa saskarsme ar adu, noskalot ar ideni. Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém neést, nedzert,
nesméket.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Griisniba:
Nelietot visu grasnibas laiku vai dalu no ta. Laboratoriskajos p&tijumos zurkam, lietojot fetotoksiskas
un maternotoksiskas devas, tika konstatétas pradofloksacina izraisitas acu malformacijas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika, jo nav datu par pradofloksacina lietosanu kakéniem, kas jaunaki par 6

nedélam. Fluorhinoloni §kérso placentu un izdalas piena.

Augliba:
Ir pieradits, ka pradofloksacinam nav ietekme uz vaislas dzivnieku auglibu.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir zinots, ka vienlaiciga lietoSana ar metala katjoniem, piem&ram, tiem, kas ir antacidos vai
sukralfatos, kuru sastava ir magnija hidroksids vai aluminija hidroksids, vai multivitaminos, kas satur
dzelzi vai cinku, un piena produktos, kas satur kalciju, samazina fluorhinolonu biopieejamibu. Tadel
§Ts veterinaras zales nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem, sukralfatiem, multivitaminiem vai piena
produktiem, jo var samazinaties So veterinaro zalu uzsiikSanas.

Turklat fluorhinolonus nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPL)
dzivniekiem, kuriem anamnéze ir krampji, iespgjamas farmakodinamiskas mijiedarbibas dg] centralaja
nervu sist€éma. Izvairities no fluorhinolonu lietoSanas kombinacija ar teofilinu, kas var paaugstinat
teofilina Itmeni plazma, mainot ta metabolismu. Izvairities arT no fluorhinolonu lieto$anas kopa ar
digokstnu, jo iesp&jama paaugstinata iekskigi uznemta digoksina biopieejamiba.

Pardoze$ana:
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Nav zinami specifiski antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem), tad€l, pardozgsanas
gadijuma javeic simptomatiska arstéSana.

Kakiem péc atkartotas 1,6 reizes lielakas maksimalas ieteicamas devas iekskigas lietoSanas tika
novérota periodiska vemsana.
7. Blakusparadibas

Kaki:

Reti (1 [idz 10 dzivniekiem / 10 000 arst€tajiem | Gremosanas trakta trauc€jumi (piemé&ram,
dzivniekiem): vems§ana)®

LViegli un parejosi

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistému}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.
Ieteicama pradofloksacina deva ir 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena. Lai nodroSinatu pareizu

devu, kermena svars janosaka péc iespégjas precizak. Slirces gradacijas dél deva svarstas no 5 lidz
7,5 mg/kg kermena svara saskana ar $adu tabulu:

Kermena svars (kg) Tekskigi lietojamas suspensijas deva (ml)
>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-2,5 0,5
>25-3 0,6
>3-35 0,7
>35-4 0,8

>4 -5 1

>5-6 1,2

>6 -7 1,4

>7-8 1,6

>8-9 1,8

>9 - 10 2
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Arstesanas ilgums

Veterinaras zales jalieto tik ilgi, cik ir noteicis jiisu veterinararsts. Arstesanas ilgums atkarigs no
infekcijas veida un smaguma pakapes un atbildes reakcijas uz arst€sanu. Vairumam infekciju ir
ieteicami $adi arsté$anas kursa ilgumi:

Indikacijas: ArsteSanas ilgums (dienas)
Briicu infekcijas un abscesi 7
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| Akiitas augseja respiratora trakta infekcijas | 5 |

Konsultgjieties ar savu veterinararstu, ja netiek novérota kliniska stavokla uzlabosanas 3 dienu laika
pec arsteSanas uzsakSanas, arstéSana ir japarskata.

LietoSanas veids
Lai atvieglotu pareizas devas lietosanu, Veraflox suspensija iekskigai lietosanai 15 ml pudele tiek
piegadata kopa ar 3 ml doz&Sanas §lirci (gradacija: 0,1 — 2 ml).

Suspensija iekSkigai lietoSanai jalieto tieSi mute:
Tikai vienas valodas iepakojumam:
Skatit att€lus zemak.

Tikai daudzvalodu iepakojumam:
Skatit attelus instrukcijas beigas.

Pirms lietoSanas labi Ievilkt atbilsto$u devu Ievadit tie$i mute.
saskalinat. Slirce.

Lai noverstu krustenisko piesarnoSanu, nelietot vienu un to pasu §lirci dazadiem dzivniekiem.
Viena §lirce jalieto tikai vienam dzivniekam. P&c lietosanas §lirci izskalot ar krana tideni un glabat
kartona kastité kopa ar §Tm veterinarajam zalém.

Nelietot §is veterinaras zales, ja pamanat redzamas iepakojuma bojajuma pazimes.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Turgt pudeli ciesi noslegtu.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pudeles péc
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 3 meénesi.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
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Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

EU/2/10/107/013-014

lepakojuma lielumi: 15 ml pudele ar 3 ml polipropiléna doz&Sanas $lirci (gradacija: 0,1 —2 ml) un
30 ml pudele.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
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PV.EST@elancoah.com

EALGoa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
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 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

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

Romania
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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma +Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Vacija
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