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 medZiagos:

Pradofloksacino 15 mg;
Pradofloksacino 60 mg;
Pradofloksacino 120 mg.

Pagalbinés medziagos:

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Tabletés.

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

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys, katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

gydyti, esant:

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

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

e {mioms Slapimo taky infekcijoms, sukeltoms jautriy 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 jautriy anaerobiniy bakterijy padermiy, pvz., Porphyromonas spp. ir
Prevotella spp. (Zr. 4.5 p.), gydyma.

Katéms:



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

4.3. 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. 4.7 p.).

Katéms

Dél duomeny stokos pradofloksacino negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kaciukams.
Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sgnariy kremzliy vystymosi pradofloksacinas neveikia. Vis délto vaisto
negalima naudoti katéms, turincioms 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. 4.7 p.).

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Jei jmanoma, veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti paremtas jautrumo tyrimais.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo nurodymus.

Fluorokvinolonus reikéty pasilikti tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant j veterinarinio vaisto apraSe (VVA) pateiktus
nurodymus, gali padidéti atspariy fluorokvinolonams bakterijy paplitimas bei sumazéti gydymo kitais
fluorokvinolonais efektyvumas, kadangi galimas kryZzminis atsparumas.
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Piodermija paprastai btina antriné ir pasireiskia kaip pagrindinés ligos pasekmé. Patartina nustatyti
pirming ligos priezastj ir atitinkamai gyviing gydyti.

Veterinarinj vaistg reikéty naudoti tik sunkiais periodonto ligy atvejais. Norint uztikrinti i§liekantj
gydomajj poveikj, pries taikant gydyma, pirmiausia biitina iSvalyti dantis ir pasalinti danty apnasas bei
akmenis arba iSrauti dantis. Gingivito ir periodontito atveju, taikant mechaninj ar chirurginj gydyma,
veterinarinis vaistas turéty buti naudojamas tik kaip papildoma gydymo priemon¢. 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 $alinimo 1§ Suny organizmo kelias yra Salinimas per inkstus. Kaip ir kity

fluorokvinolony naudojimo atvejais, Sunims, kuriy inksty funkcija sutrikusi, pradofloksacino $alinimo
per inkstus greitis gali biiti sumazejes. Tokiems gyviinams pradofloksacing reikia naudoti atsargiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Dél galimo kenksmingo poveikio tabletes reikia saugoti nuo vaiky.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda ir akimis. Po naudojimo plauti rankas.
Naudojant veterinarinj vaistg negalima valgyti, gerti arba rukyti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis  gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais Sunims ir katéms pasireiskeé nedideli ir trumpalaikiai virSkinamojo trakto sutrikimai,
iskaitant vémima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu kaléms ir katéms nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu. Fetotoksinémis ir toksinémis patelei dozémis

pradofloksacinas ziurkéms sukélé nenormaly akiy iSsivystyma.



Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu. SistemiSkai naudojus fluorokvinolonus, laboratoriniais tyrimais

Suniukams nustatyta artropatija. Zinoma, kad fluorokvinolonai gali prasiskverbti per placenta ir
patekti j piena.

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaisto naudojimas su antaciduose esanciais metaly katijonais, magnio hidroksido ar aliuminio
hidroksido sukralfatais, gelezies ar cinko turin¢iais multivitaminais, kalcio turin€iais pieno produktais
gali sumazinti fluorokvinolony biologinj priecinamuma. Veraflox negalima skirti su antacidais,
sukralfatais, multivitaminais ir pieno produktais, kadangi gali sumazéti Veraflox absorbcija. Dél
galimos farmakodinaminés saveikos CNS fluorokvinolony negalima naudoti kartu su nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU) gyviinams, kuriems anksc¢iau 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.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.
Dozés

Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 3 mg/kg kiino svorio vieng karta per dieng. Pagal tableciy
dydzius dozés ribos yra nuo 3 iki 4,5 mg/kg kiino svorio, remiantis toliau pateiktomis lentelémis.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozg, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity
iSvengta per mazy doziy naudojimo. Kai dozei gauti reikalinga pusé tabletés, likusig jos dalj reikia
suduoti kitg karta.

Sunims:
Suns kiino svoris Tableciy skaiCius Pradofloksacino dozé
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg kiino svorio)
>3,4-5 1 34,4
5-7,5 1% 345
7,5-10 2 34
10-15 3 345
15-20 1 34
20-30 1% 34,5
3040 1 34
40-60 1% 345
60-80 2 3.4
Katéms:
Katés kiino svoris Tableciy skaicius Pradoﬂok.sacmo
(kg) 15 dozé
mg (mg/kg kiino svorio)
>3,4-5 1 34,4
5-7,5 1% 345




| 7,5-10 > 34

Gydymo trukmé

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

Sunims
Indikacija Gydymo trukmé (d.)

Odos infekcijos

Pavirs$iné piodermija 14-21

Gilioji piodermija 14-35

Zaizdy infekcijos 7
Slapimo taky @mios infekcijos 7-21
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, gydymga bitina keisti.

Katéms

Indikacija Gydymo trukmé (d.)

Virsutiniy kvépavimo taky timios infekcijos 5

Jei per 3 d. nuo gydymo pradzios nepastebimas klinikinés biiklés pageréjimas, gydymga biitina keisti.
4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

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
vémimas su pertrikiais, skystos iSmatos.

Katéms per os pakartotinai skyrus 2,7 karto didesn¢ nei didziausia rekomenduojama doze, pastebétas
nedaznas vémimas.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés sisteminio naudojimo medziagos, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJOIMA97.

5.1. Farmakodinaminés savybés

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 girazé ir topoizomeraze IV. [vykus
griztamam pradofloksacino ir DNR girazés ar topoizomerazés IV susijungimui jautrioje bakterijoje,




Sie fermentai nuslopinami ir sukeliama greita bakterinés lgstelés zutis. 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. 4.2 p.) ir
atsizvelgus i §io VVA 4.5 p. pateiktas rekomendacijas dél racionalaus naudojimo.

Duomenys apie MSK

Bakterijy riidys Pad.er.miut MSKso | MSKg MSK ribos
skaiCius (ug/ml) | (ug/ml) | (ung/ml)

Staphylococcus intermedius grupé (ir 1097 0,062 0,062 0,002-4

S. pseudintermedius)

Escherichia coli 173 0,031 0,062 0,008-16

Porphyromonas spp. 310 0,062 0,125 <0,016-0,5

Prevotella spp. 320 0,062 0,25 <0,016-1

Bakterijos buvo isskirtos 2001-2007 m. Belgijoje, Pranctizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Italijoje,
Lenkijoje, Svedijoje ir JK.

Kaciy:

Bakterijy riisys Padermiy | MSKso | MSKgg MSK ribos
skaiCius (ug/ml) | (ug/ml) | (ung/ml)

Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062

Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8

Staphylococcus intermedius grupé (ir 184 0,062 0,125 0,016-8

S. pseudintermedius)

Bakterijos buvo isskirtos 2001-2007 m. Belgijoje, Pranctizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Italijoje,
Lenkijoje, Svedijoje ir JK.

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 sumazgjusj bakterijy jautrumag
fluorokvinolonams. KryZzminis atsparumas fluorokvinolony klaséje yra jprastas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Laboratoriniy tyrimy metu Serty Suny ir kaciy biologinis pradofloksacino prieinamumas buvo

itakos neturéjo.

v

Sunyse

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

Sunims skyrus nuo 1 mg/kg iki 9 mg/kg kiino svorio dozes, tyrimais nustatytas tiesioginis ry$ys 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 (Vg) (> 2 I’kg ktino 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
i§skyrimo 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 gydomajg doze, pradofloksacinas greitai absorbuojamas, didziausia 1,2 mg/ml
koncentracija pasiekiama per 0,5 val. Biologinis tabletés prieinamumas 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 l/kg ktino svorio) rodo gera prasiskverbimg j audinius.

Pradofloksacino galutinis pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra 9 val. Pagrindinis
i8skyrimo kelias katéms yra gliukuronidacija. Pradofloksacinas i§ organizmo Salinamas 0,28 1/h/kg
greiciu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozés monohidratas,

mikrokristaliné celiuliozé,

povidonas,

magnio stearatas,

bevandenis koloidinis silicio dioksidas,

dirbtiné jautienos kvapioji medziaga,

kroskarmeliozés natrio druska.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Sulankstomos kartoninés dézutés, kuriose yra aliumininés lizduotés. Vienoje lizduotéje yra 7 tabletés.
Gali biiti tiekiamos tokiy dydziy pakuotés :

- 7 tabletés;

- 21 tableté;

- 70 tableciy;
- 140 tableciy.



Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/001-012

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-04-12.

Perregistravimo data 2016-01-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

Pradofloxacino 25 mg;
pagalbinés medZiagos:

konservanto: sorbo rtagsties (E200) 2 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA
Geriamoji suspensija.

Gelsvos arba rusvai gelsvos spalvos suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)
Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Gydyti, esant:

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

grupés (ir S. pseudintermedius) padermiy.
4.3. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti katéms, kurioms nustatytas padidéjes jautrumas fluorokvinolonams.

Dél duomeny stokos pradofloksacino negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kaciukams.
Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sgnariy kremzliy vystymosi pradofloksacinas neveikia. Vis délto vaisto
negalima naudoti katéms, turinCioms 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.
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Negalima naudoti katingoms katéms ir laktacijos metu (Zr. 4.7 p.).

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Jei jmanoma, veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti paremtas jautrumo tyrimais.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy
naudojimo nurodymus.

Fluorokvinolonus reikéty pasilikti tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Jei veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant ] VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti
atspariy fluorokvinolonams bakterijy paplitimas bei sumazéti gydymo kitais fluorokvinolonais

efektyvumas, kadangi galimas kryZminis atsparumas.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Dél galimo kenksmingo poveikio buteliukus ir pripildytus $virkstus reikia saugoti nuo vaiky.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti saly¢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 rikyti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais katéms pasireiské nedideli ir trumpalaikiai vir§kinamojo trakto sutrikimai, jskaitant
vémima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
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Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu. Fetotoksinémis ir toksinémis patelei dozémis

pradofloksacinas ziurkéms sukélé nenormaly akiy iSsivystyma.

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

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

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

4.8. Saveika su Kkitais 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 turin€iais pieno produktais
gali sumazinti fluorokvinolony biologinj prieinamuma. Veraflox negalima skirti su antacidais,
sukralfatais, multivitaminais ir pieno produktais, kadangi gali sumazéti Veraflox 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 metabolizmag ir taip
padidinti jo kiekj plazmoje. Dél galimo digoksino biologinio prieinamumo padidéjimo naudojant per
os, reikia vengti fluorokvinolony naudojimo kartu su digoksinu.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Sugirdyti.

Dozés

Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 5 mg/kg kiino svorio viena karta per diena. Svirkstas yra

graduotas, todél dozés ribos yra nuo 5 iki 7,5 mg/kg kiino svorio, remiantis toliau pateiktomis
lentelémis.

Katés kiino svoris Geriamosios suspensijos dozé Pradofloksacino dozé
(kg) (ml) (mg/kg Kiino svorio)
>(,67-1 0,2 5-7,5
1-1,5 0,3 5-7,5
1,5-2 0,4 5-6,7
2-2.5 0,5 5-6,3
2,5-3 0,6 5-6
3-3,5 0,7 5-5.8
3,54 0,8 5-5,7
4-5 1 5-6,3
5-6 1,2 5-6
67 1,4 5-5.8
7-8 1,6 5-5,7
89 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

Siekiant uztikrinti tinkama dozg, reikia kiek jmanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity
i8vengta per mazy doziy naudojamo.
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Dozavimui palengvinti, prie 15 ml Veraflox buteliuko pridétas 3 ml dozavimo Svirkstas (gradavimas:
nuo 0,1 iki 2 ml).

Gydymo trukmé

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

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, gydymga biitina keisti.

Naudojimo budas

Prie$ naudojimg gerai I $virkstg pritraukti Supilti tiesiai ] burng.
suplakti. reikiamg kiekj.

Norint i§vengti kryzminio uzterSimo, negalima to paties Svirksto naudoti skirtingiems gyvtinams, todél
vieng Svirksta reikéty naudoti tik vienam gyviinui. Po vaisto sudavimo Svirkstg reikia iSplauti
vandentiekio vandeniu ir laikyti kartoninéje dézutéje kartu su veterinariniu vaistu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, 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 didesne¢ nei rekomenduojama doze, pastebétas vémimas su
petrikiais.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés sisteminio naudojimo medziagos, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJOIMA97

5.1. Farmakodinaminés savybés
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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 girazé ir topoizomeraze IV. [vykus
griztamam pradofloksacino ir DNR girazés ar topoizomerazés IV 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. 4.2 p.) ir
atsizvelgus i §io VVA 4.5 p. pateiktas rekomendacijas dél racionalaus naudojimo.

Duomenys apie MSK

Bakterijy rusys Padermiy MSKso MSKy MSK ribos

skai¢ius (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
Staphylococcus intermedius grupé 184 0,062 0,125 0,016-8
(ir S. pseudintermedius)

Bakterijos buvo isskirtos 2001-2007 m. Belgijoje, Pranctizijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Italijoje,
Lenkijoje, Svedijoje ir JK.

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.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Laboratoriniy tyrimy metu Serty kaciy biologinis pradofloksacino prieinamumas buvo mazesnis nei

Katéms per os skyrus gydomaja doze, 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 tiiris (Vq)

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

Pradofloksacino galutinis pusinés eliminacijos i$ kraujo plazmos laikas yra 7 val. Pagrindinis
i8skyrimo kelias katéms yra gliukuronidacija. Pradofloksacinas i§ organizmo Salinamas 0,28 1/h/kg
greiciu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Amberlite IRP 64,
sorbo rigstis,
askorbo riigstis,
ksantano lipai,
propilenglikolis,
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vanilés kvapioji medziaga,
i8grynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

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

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

6.5 Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Veraflox geriamoji suspensija tiekiama supakuota j dvi skirtingas pakuotes.

Sulankstoma kartoniné dézuté, kurioje yra baltas didelio tankio polietileno (DTPE) 15 ml buteliukas
su polietilenine jungtimi ir vaiky neatidaromu uzdoriu bei 3 ml polipropileninis §virkstas dozavimui.

(gradavimas: nuo 0,1 iki 2 ml).

Sulankstoma kartoniné dézuté, kurioje yra baltas didelio tankio polietileno (DTPE) 30 ml buteliukas
su polietilenine jungtimi ir vaiky neatidaromu uzdoriu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Vokietija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/013-014

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011-04-12.
Perregistravimo data 2016-01-07
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10 TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH

Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

Vokietija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

18



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

20



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté, kurioje yra 1 lizduoté (1 x 7 tabletés po 15 mg)
Kartoniné déZuté, kurioje yra 3 lizduotés (3 x 7 tabletés po 15 mg)
Kartoniné déZuté, kurioje yra 10 lizduodiy (10 x 7 tabletés po 15 mg)
Kartoniné déZuté, kurioje yra 20 lizduodiy (20 x 7 tabletés po 15 mg)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 15 mg tabletés Sunims ir katéms
pradofloksacinas

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

Vienoje tabletéje yra 15 mg pradofloksacino.

3. VAISTO FORMA

Tabletés

4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés
21 tableté
70 tableciy
140 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tiksu veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/001 7 tabletes
EU/2/10/107/002 21 tableté
EU/2/10/107/003 70 tableciy
EU/2/10/107/004 140 tableciy

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté, kurioje yra 1 lizduoté (1 x 7 tabletés po 60 mg)
Kartoniné déZuté, kurioje yra 3 lizduotés (3 x 7 tabletés po 60 mg)
Kartoniné déZuté, kurioje yra 10 lizduociy (10 x 7 tabletés po 60 mg)
Kartoninéje déZuté, kurioje yra 20 lizduociy (20 x 7 tabletés po 60mg)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 60 mg tabletés Sunims
pradofloksacinas

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

Vienoje tabletéje yra 60 mg pradofloksacino.

3. VAISTO FORMA

Tabletés

4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés
21 tableté
70 tableciy
140 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6.  INDIKACIJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

23



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/ metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/005 7 tabletés
EU/2/10/107/006 21 tableté
EU/2/10/107/007 70 tableciy
EU/2/10/107/008 140 tableciy

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizduoté (1 x 7 tabletés po 120 mg)
kartoniné déZuté, kurioje yra 3 lizduotés (3 x 7 tabletés po 120 mg)
kartoniné déZuté, kurioje yra 10 lizduoc¢iy (10 x 7 tabletés po 120 mg)
kartoniné déZuté, kurioje yra 20 lizduociy (20 x 7 tabletés po 120 mg)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 120 mg tabletés Sunims
pradofloksacinas

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

Vienoje tabletéje yra 120 mg pradofloksacino.

3. VAISTO FORMA

Tabletés

4. PAKUOTES DYDIS

7 tabletés
21 tableté
70 tableciy
140 tableciy

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACLJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Suserti.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA
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Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;j.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/009 7 tabletes
EU/2/10/107/010 21 tableté
EU/2/10/107/011 70 tableciy
EU/2/10/107/012 140 tableciy

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Aliumininés lizdinés plokstelés po 7 tabletes (15 mg)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 15 mg tabletés
pradofloxacin

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Aliumininés lizdinés plokstelés po 7 tabletes (60 mg)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 60 mg tabletés
pradofloxacin

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Aliumininés lizdinés plokstelés po 7 tabletes (120 mg)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 120 mg tabletés
pradofloxacin

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Sulankstoma kartoniné déZuté, kurioje yra DTPE buteliukas (15 ml geriamoji suspensija)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms
pradofloksacinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Pradofloksacinas 25 mg/ml
Konservantas: sorbo riigstis (E200)

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

15 ml buteliukas ir 3 ml dozavimo $virksStas

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sugirdyti.
Pries$ naudojimg gerai suplakti.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Naudojimo metu vengti uzterSimo.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 3 ménesius.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vokietija

16. REGISTRUOTOJONUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/013

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

31



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliuko etiketé (15 ml geriamoji suspensija)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms.
pradofloksacinas

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Pradofloksacinas 25 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

15 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.
Pries naudojima gerai suplakti.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Serija{numeris}

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius buitina sunaudoti iki

7. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Sulankstoma kartoniné déZuté, kurioje yra DTPE buteliukas (30 ml geriamoji suspensija)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms
pradofloksacinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Pradofloksacinas 25 mg/ml
Konservantas: sorbo riigstis (E200)

3. VAISTO FORMA

Geriamoji suspensija

4. PAKUOTES DYDIS

30 ml buteliukas

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés

| 6. INDIKACIJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Sugirdyti.
Prie§ naudojimg gerai suplakti.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

33



9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Naudojimo metu vengti uzterSimo.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti per 3 ménesius.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vokietija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/107/014

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

Buteliuko etiketé (30 ml geriamoji suspensija)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms
pradofloksacinas

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Pradofloksacinas 25 mg/ml

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

30 ml

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Sugirdyti.
Pries naudojima gerai suplakti.

| 5.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius buitina sunaudoti iki

7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Veraflox 15 mg, tabletés Sunims ir katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Vokietija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Veraflox 15 mg tabletés Sunims ir katéms

pradofloksacinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos :
pradofloksacino 15 mg.

Rusvos tabletés su jranta ir Zenklu ,,P15% ant vienos pusés.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. INDIKACIJA (-OS)

Sunims:

gydyti, esant:

e 7zaizdy infekcijoms, sukeltoms jautriy Staphylococcus intermedius grupés (ir S. pseudintermedius)

padermiy,

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

e {mioms §lapimo taky infekcijoms, sukeltoms jautriy 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 jautriy anaerobiniy bakterijy padermiy, pvz., Porphyromonas spp. ir
Prevotella spp. (zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai‘‘), gydyma.
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Katéms:

gydyti, esant:

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

S. 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. skyriy ,,Specialieji nurodymai®).
Katéms

Dél duomeny stokos pradofloksacino negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kaciukams.
Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sgnariy kremzliy vystymosi pradofloksacino neveikia. Vis délto vaisto
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. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais Sunims ir katéms pasireiské nedideli ir trumpalaikiai virSkinamojo trakto sutrikimai,
iskaitant vémima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai€iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebgjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
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7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

SuSerti.

Dozes

Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 3 mg/kg kiino svorio vieng karta per dieng. Dozuoti
remiantis zemiau pateiktomis lentelémis. Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kiek jmanoma
tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity iSvengta per mazy doziy naudojimo. Kai dozei gauti
reikalinga pusé tabletés, likusig jos dalj reikia suduoti kitg kartg.

Sunims:
Suns kiino svoris 15 me tableciu skaicius Pradofloksacino dozé
(kg) g Y (mg/kg kiino svorio)
>3,4-5 1 344
5-7,5 1Y 3-4,5
7,5-10 2 34
1015 3 3-4,5
Sunims, sveriantiems daugiau kaip 15 kg, reikia naudoti 60 mg ar 120 mg pradofloksacino
tabletes.
Katéms:
Katés kiino svoris 15 me tableciu skaicius Pradofloksacino dozé
(kg) g Y (mg/kg kiino svorio)
>3.4-5 1 344
5-7,5 1Y 3-4.5
7,5-10 2 34

Gydymo trukmé

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 1421
Gilioji piodermija 14-35
Zaizdy infekcijos 7
Slapimo taky @imios infekcijos 7-21
Sunkios danteny ir periodontiniy audiniy 7
infekcijos
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Jei per 3 d. nuo gydymo pradzios 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 buiklés pageréjimas, reikia pasitarti su
veterinarijos gydytoju.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Jei jmanoma, Veraflox naudojimas turi biiti paremtas jautrumo tyrimais.

Naudojant §j vaista, reikia atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.

Fluorokvinolonus reikéty pasilikti ty infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kity klasiy antibiotikais
buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant | VV A pateiktus nurodymus, gali padidéti atspariy
fluorokvinolonams bakterijy paplitimas bei sumazéti gydymo kitais fluorokvinolonais efektyvumas,
kadangi galimas kryzminis atsparumas.

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

Veraflox naudoti tik sunkiais periodonto ligy atvejais. Norint uztikrinti i§liekantj gydomaji poveiki,
pries taikant gydyma, pirmiausia biitina iSvalyti 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 turéty biiti
gydomi tik tie Sunys, kuriems periodonto ligy gydymas vien mechaninémis priemonémis yra
neveiksmingas.
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Pradofloksacinas gali padidinti odos jautrumg saulei. Gydymo metu gyviiny negalima per ilgai laikyti
sauléje.

Jei sutrikusi gyviino inksty funkcija, apie tai biitina pasakyti savo veterinarijos gydytojui. Svarbus
pradofloksacino Salinimo i$ Suny organizmo kelias yra Salinimas per inkstus, todél gyviinams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, pradofloksacing reikia naudoti atsargiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Dél galimo kenksmingo poveikio tabletes reikia saugoti nuo vaiky.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda ir akimis. Po naudojimo plauti rankas.
Naudojant vaista, negalima valgyti, gerti arba rikyti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas, laktacija, vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu kaléms ir katéms nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu. Fetotoksinémis ir toksinémis patelei dozémis

pradofloksacinas ziurkéms sukélé nenormaly akiy iSsivystyma.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu. SistemiSkai naudojus fluorokvinolonus, laboratoriniais tyrimais

Suniukams nustatyta artropatija. Zinoma, kad fluorokvinolonai gali prasiskverbti per placenta ir
patekti | piena.

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Yra vaisty, kuriy skirti gyviino gydymo metu nereikéty, nes jy naudojimas kartu gali sukelti rimtg
nepalanky poveikj. Apie ketinamus duoti vaistus reikia pasakyti veterinarijos gydytojui.

Veraflox negalima skirti kartu su antacidais ar sukralfatais (naudojamais skrandzio riigstingumui),
multivitaminais ar pieno produktais, kadangi gali sumazéti Veraflox absorbcija.

Dél didesnio polinkio j traukulius fluorokvinolony negalima naudoti kartu su nesteroidiniais vaistais
nuo uzdegimo (NVNU) (naudojami esant skausmui, kar§¢iavimui, uzdegimui) gyviinams, kuriems
anksciau pasireiské traukuliai. Reikia vengti fluorokvinolony ir teofilino (naudojamas, esant létiniams
kvépavimo sutrikimams) ar digoksino (naudojamas, esant kongestiniam Sirdies nepakankamumui)
derinio, nes potencialiai didesni kiekiai kraujyje gali sustiprinti $iy vaisty poveik].

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus gali pasireiksti vémimas ir skystos iSmatos. Specifiniai prieSnuodziai pradofloksacinui (ar
kitiems fluorokvinolonams) néra zinomi, todél perdozavus turi biiti taikomas simptominis gydymas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

41



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Tiekiamos Sios pakuotés:

- 7 tabletés;

- 21 tableté;

- 70 tableciy;

- 140 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Veraflox 60 mg ir 120 mg tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Vokietija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Veraflox 60 mg tabletés Sunims

Veraflox 120 mg tabletés Sunims

pradofloksacinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZziagos:

pradofloksacino 60 mg;
pradofloksacino 120 mg.

Rusvos tabletés su jranta ir Zenklu ,,P60* ant vienos pusés;
Rusvos tabletés su jranta ir Zenklu ,,P120 ant vienos pusés.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. INDIKACIJA (-0S)
Sunims:

gydyti, esant:

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

padermiy,

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

e {mioms §lapimo taky infekcijoms, sukeltoms jautriy 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 jautriy anaerobiniy bakterijy padermiy, pvz., Porphyromonas spp. ir
Prevotella spp. (zr. skyriy ,,Specialieji nurodymai‘‘), gydyma.
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S. KONTRAINDIKACIJOS

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

Negalima naudoti augantiems Sunims, nes gali biiti paveiktos sanariy 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. skyriy ,,Specialieji nurodymai).

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Retais atvejais Sunims pasireiSké nedideli virSkinamojo trakto sutrikimai, jskaitant vémima.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai€iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoj3.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.

Dozés

Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 3 mg/kg kiino svorio vieng karta per dieng. Dozuoti
remiantis zemiau pateiktomis lentelémis. Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kiek jmanoma

tiksliau nustatyti gyviino svorj, kad biity iSvengta per mazy doziy naudojimo. Kai dozei gauti
reikalinga pusé tabletés, likusig jos dalj reikia suduoti kitg kartg.

Suns kiino svoris Tablediy skaicius Pradofloksacino dozé
(kg) 60 mg 120 mg (mg/kg Kkiino svorio)
Sunims, sveriantiems maZiau nei 15 kg, reikia naudoti 15 mg pradofloksacino tabletes.
15-20 1 | | 34
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20-30 15 34,5
3040 1 3-4
40—60 1Y 34,5
6080 2 3-4

Gydymo trukmé

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

Indikacija Gydymo trukmé (d.)
Odos infekcijos
Pavir§iné piodermija 1421
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 pradzios nepastebimas klinikinés biiklés pageréjimas arba per 7 d. esant
pavirSinei piodermijai ar per 14 dieny esant giliajai piodermijai, reikia pasitarti su veterinarijos
gydytoju.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Netaikytina

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizduotés ir dézutés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Jei jmanoma, Veraflox naudojimas turi biiti paremtas jautrumo tyrimais.

Naudojant §j vaista, reikia atsizvelgti | oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.

Fluorokvinolonus reikéty pasilikti tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefektyvus.
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Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant | VV A pateiktus nurodymus, gali padidéti atspariy
fluorokvinolonams bakterijy paplitimas bei sumazéti gydymo kitais fluorokvinolonais efektyvumas,
kadangi galimas kryzminis atsparumas.

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

Veraflox naudoti tik sunkiais periodonto ligy atvejais. Norint uztikrinti i§liekantj gydomajj poveiki,
pries taikant gydyma, pirmiausia biitina 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.

Jei sutrikusi gyviino inksty funkcija, apie tai biitina pasakyti savo veterinarijos gydytojui. Svarbus
pradofloksacino $alinimo i§ Suny organizmo kelias yra Salinimas per inkstus, todél gyviinams, kuriy
inksty funkcija sutrikusi, pradofloksacing reikia naudoti atsargiai.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Dél galimo kenksmingo poveikio tabletes reikia saugoti nuo vaiky.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti saly¢io su veterinariniu
vaistu.

Vengti veterinarinio vaisto sgly¢io su oda ir akimis. Po naudojimo plauti rankas.
Naudojant vaista, negalima valgyti, gerti arba rikyti.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis  gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Vaikingumas, laktacija, vaisingumas
Veraflox saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu. Fetotoksinémis ir toksinémis patelei dozémis

pradofloksacinas ziurkéms sukélé nenormaly akiy iSsivystyma.

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

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

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Yra vaisty, kuriy skirti gyviino gydymo metu nereikéty, nes jy naudojimas kartu gali sukelti rimtg
nepalanky poveikj. Apie ketinamus duoti vaistus reikia pasakyti veterinarijos gydytojui.

Veraflox negalima skirti kartu su antacidais ar sukralfatais (naudojamais skrandzio rigstingumui),
multivitaminais ar pieno produktais, kadangi gali sumazéti Veraflox absorbcija.
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Dél galimo didesnio polinkio j trukulius fluorokvinolony negalima naudoti kartu su nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU) (naudojami esant skausmui, kar§¢iavimui, uzdegimui) gyviinams,
kuriems anksciau pasireiské traukuliai. Reikia vengti fluorokvinolony ir teofilino (naudojamas, esant
létiniams kvépavimo sutrikimams) ar digoksino (naudojamas, esant kongestiniam Sirdies
nepakankamumui) derinio, nes potencialiai didesni kiekiai kraujyje gali sustiprinti $iy vaisty poveikj.

Perdozavimas Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodziai), jei buitina
Perdozavus gali pasireiksti vémimas ir skystos iSmatos. Specifiniai prieSnuodziai pradofloksacinui (ar
kitiems fluorokvinolonams) néra zinomi, todél perdozavus turi biiti taikomas simptominis gydymas.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlieckomis.

Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Tiekiamos tokios pakuotés:

- 7 tabletés;

- 21 tableté;

- 70 tableciy;

- 140 tableciy.

Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms

REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen
Vokietija

Vaisto serijos gamintojas
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324
D-24106 Kiel
Vokietija

2.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Veraflox 25 mg/ml geriamoji suspensija katéms
pradofloksacinas

3.

VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Geriamoji suspensija, kurioje yra 25 mg/ml pradofloksacino.

Konservantas: sorbo riigstis (E200) 2 mg/ml.

Gelsvos arba rusvai gelsvos spalvos suspensija.

4.

INDIKACIJA (-OS)

Gydyti, esant:

5.

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

zaizdy infekcijoms, sukeltoms jautriy Pasteurella multocida ir Staphylococcus intermedius
grupés (ir S. pseudintermedius) padermiy.

KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti katéms, kurioms nustatytas padidéjes jautrumas fluorokvinolonams.

Dél duomeny stokos pradofloksacino negalima naudoti jaunesniems nei 6 sav. amziaus kaciukams.

Kaciuky nuo 6 sav. amziaus sgnariy kremzliy vystymosi pradofloksacinas neveikia. Vis délto vaisto
negalima naudoti katéms, turincioms ilgalaikiy kremzliy pazeidimy, nes gydymas fluorokvinolonais
pazeidimus gali pasunkinti.
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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. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais katéms pasireiské nedideli virSkinamojo trakto sutrikimai, jskaitant vémima.
Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sugirdyti.

Dozés

Rekomenduojama pradofloksacino dozé yra 5 mg/kg kiino svorio viena karta per diena. Svirkstas yra

graduotas, todél dozés ribos yra nuo 5 iki 7,5 mg/kg kiino svorio, remiantis toliau pateiktomis
lentelémis.

Katés kiino svoris Geriamosios suspensijos dozé Pradofloksacino dozé
(kg) (ml) (mg/kg Kiino svorio)
>(,67-1 0,2 5-7,5
1-1,5 0,3 5-7,5
1,5-2 0,4 5-6,7
2-2.5 0,5 5-6,3
2,5-3 0,6 5-6
3-3,5 0,7 5-5,8
3,54 0,8 5-5,7
4-5 1 5-6,3
5-6 1,2 5-6
67 1,4 5-5,8
7-8 1,6 5-5,7
89 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5.6
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Gydymo trukmé

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

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

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

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Geriamoji suspensija turi biiti supilta tiesiai j burng, kaip parodyta toliau.

Prie$ naudojimg gerai I $virkstg pritraukti Supilti tiesiai ] burng.
suplakti. reikiamg kiekj.

Norint iSvengti kryzminio uzterSimo, negalima to paties SvirkSto naudoti skirtingiems gyviinams, todél
vieng Svirksta reikéty naudoti tik vienam gyviinui. Po vaisto sudavimo Svirkstg reikia iSplauti
vandentiekio vandeniu ir laikyti kartoninéje dézutéje kartu su buteliuku.

10. ISLAUKA

Netaikytina

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 3 mén.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rtsiy paskirties gyviinams
Jei jmanoma, Veraflox naudojimas turi biiti paremtas jautrumo tyrimais.

Naudojant §j vaista, reikia atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
nurodymus.
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Fluorokvinolonus reikéty pasilikti tiems infekciniy ligy atvejams, kai gydymas kity klasiy
antibiotikais buvo neefektyvus arba manoma, kad gali biiti neefektyvus.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant | VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti atspariy
fluorokvinolonams bakterijy paplitimas bei sumazéti gydymo kitais kvinolonais efektyvumas, kadangi

galimas kryZminis atsparumas.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Dél galimo kenksmingo poveikio buteliukg ir pripildytus SvirksStus reikia saugoti nuo vaiky.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kvinolonams, turi vengti saly¢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.

Naudojant vaistg negalima valgyti, gerti arba rukyti.

Patekus ant odos, nuplauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

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

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo laikotarpiu. Fetotoksinémis ir toksinémis patelei dozémis

pradofloksacinas ziurkéms sukélé nenormaly akiy iSsivystyma.

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

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

Vaisingumas
Nustatyta, kad veisiamy gyviiny vaisingumo pradofloksacinas neveikia.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Yra vaisty, kuriy skirti gyviino gydymo metu nereikéty, nes jy naudojimas kartu gali sukelti rimtg
nepalanky poveikj. Apie ketinamus duoti vaistus reikia pasakyti veterinarijos gydytojui.

Veraflox negalima skirti kartu su antacidais ar sukralfatais (naudojami skrandzio riigStingumui),
multivitaminais ar pieno produktais, kadangi gali sumazéti Veraflox absorbcija.

Dél galimo didesnio polinkio j traukulius fluorokvinolony negalima naudoti kartu su nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU) (naudojami esant skausmui, kar§¢iavimui, uzdegimui) gyviinams,
kuriems anksciau pasireiské traukuliai. Reikia vengti fluorokvinolony ir teofilino (naudojamas, esant
letiniams kvépavimo sutrikimams) ar digoksino (naudojamas, esant kongestiniam Sirdies
nepakankamumui) derinio, nes potencialiai didesni kiekiai kraujyje gali sustiprinti $iy vaisty poveikj.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei bitina
Perdozavus gali pasireiksti vémimas ir skystos iSmatos. Specifiniai prieSnuodziai pradofloksacinui (ar
kitiems fluorokvinolonams) néra zinomi, todél perdozavus turi biiti taikomas simptominis gydymas.

Nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Veraflox geriamoji suspensija tiekiama supakuota j dvi skirtingas pakuotes:

- 15 ml buteliukas ir 3 ml dozavimo Svirkstas;
- 30 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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