PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 15 mg tablety pre psy a macky

Veraflox 60 mg tablety pre psy

Veraflox 120 mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tablety

Hnedasté tablety s poliacou ryhou s ,,P15% na jednej strane
Hnedasté tablety s poliacou ryhou s ,,P60* na jednej strane
Hnedasté tablety s poliacou ryhou s ,,P120 na jednej strane
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, macky

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Psy:

Liecba:

e infekcii ran spdsobenych citlivymi kmenmi skupiny Staphylococcus intermedius (vratane
S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlbokych pyodermii sposobenych citlivymi kmenmi skupiny Staphylococcus
intermedius (vratane S. pseudintermedius),

e akutnych infekcii mocového aparatu sposobenych citlivymi kmetimi Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius) a

e ako doplnujuca terapia mechanického Cistenia alebo chirurgickej periodontalnej lieCby tazkych
infekcii d’asien a periodontalnych tkaniv spoésobenych citlivymi kmenmi anaerébnych
organizmov, napriklad Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (pozri Cast’ 4.5).

Mac

Liecba akutnych infekcii hornych dychacich ciest spdsobenych citlivymi kmenimi Pasteurella
multocida, Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius).



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok(-y).
Psy:

Nepouzivat u psov pocas rastovej fazy z dovodu moznosti poskodenia vyvijajucej sa kibovej
chrupavky. Dlzka rastovej fazy zavisi od plemena. Vacsine plemien psov sa nesmu aplikovat
pradofloxacin obsahujuce veterinarne lieky do veku 12 mesiacov a v pripade gigantickych plemien

psov do veku 18 mesiacov.

Nepouzivat u psov s pretrvavajucimi léziami kibovych chrupaviek, v priebehu terapie
fluorochinolénmi by mohlo dojst’ k ich zhorSeniu.

Nepouzivat’ u psov s poruchami centralnej nervovej sustavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze podavanie
fluorochinoldonov méze pravdepodobne u predisponovanych zvierat vyvolat’ zachvaty.

Nepouzivat’ u psov pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ 4.7).

Macky:

Pre nedostatok informacii sa neodporuca pradofloxacin podavat’ macatam mladsim ako 6 tyzdiov.
Pradofloxacin nema Ziadny vplyv na vyvoj chrupavky u maciat vo veku 6 tyZdiiov a starSich. Napriek
tomu liek nie je vhodny pre macky s pretrvavajicimi léziami klbovych chrupaviek, pretoze v priebehu

terapie fluorochinolénmi by mohlo ddjst k ich zhorSeniu.

Nepouzivat’ u maciek s poruchami centralnej nervovej sustavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
podavanie fluorochinolénov moze pravdepodobne u predisponovanych zvierat vyvolat’ zachvaty.

Nepouzivat’ u maciek pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ 4.7).
4.4 Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ veterinarny liek len na zaklade testu citlivosti.
Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Flourochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC) mdze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na fluorochinolény a moze znizit’ u¢innost’
liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej rezistencie.

Pyoderma sa vo vacSinou vyskytuje ako sekundéarne ochorenie, preto je potrebné urcit’ primarnu
pri¢inu a nasledne ju adekvatne liecit’.



Tento veterinarny liek by sa mal pouzit’ len v pripade tazkych periodontalnych ochoreni. Zakladom
dlhodobej Gispesnej liecby je mechanické istenie zubov, odstranenie zubného plaku a kamena alebo
extrakcia zubov. V pripade gingivitidy a periodontitidy by mal byt’ veterinarny liek pouzity len ako
doplitujuca terapia k mechanickému cisteniu alebo chirurgickej periodontalnej liecby. Tymto
veterinarnym lickom by mali byt lie¢ené len tie psy, u ktorych sa nedosiahne spech periodontalne;j
terapie len samotnym mechanickym ¢istenim.

Pradofloxacin moze zvysit citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie. Pocas lieCby by nemali byt zvierata
nadmerne vystavované slneénému ziareniu.

Délezitou cestou eliminécie pradofloxacinu u psov je vylucovanie oblickami. Ako v pripade inych
fluorochinoldnov renalne vylucovanie pradofloxacinu mdze byt spomalené u psov s poskodenou
funkciou obliciek, preto by mal byt pradofloxacin u tychto zvierat pouzivany so zvySenou
opatrnostou.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Z dovodu mozZnych skodlivych G¢inkov musia byt’ tablety uchovavané mimo dohl'adu a dosahu deti.
Ludia so znamou precitlivenost'ou na chinolény by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou a o¢ami. Po aplikacii je potrebné umyt’ si ruky.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch boli u psov a maciek pozorované mierne prechodné traviace tazkosti
zahfnajlce zvracanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola stanovena poc¢as gravidity a laktacie psov a maciek.
Gravidita:

Nepouzivat’ pocas gravidity. Pradofloxacin vyvolaval u potkanov malformacie o¢i vo fetotoxickych
a maternotoxickych davkach.

Laktécia:

Nepouzivat’ pocas laktacie. Laboratorne Studie u Steniat po systémovom podani fluorochinolénov

preukazali vyskyt artropatie. Fluorochinolony st zname prestupom placentou a distribticiou do mlieka.

Plodnost”:
Pradofloxacin nepreukézal ziadny vplyv na plodnost’ chovnych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia



Pri su¢asnom podavani s kationmi kovov, ktoré st sucast’ou napriklad antacid alebo sukraftalatu

s obsahom hydroxidu hore¢natého alebo hydroxidu hlinitého alebo multivitaminmi obsahujucimi
Zelezo alebo zinok a mliecnymi produktami obsahujiucimi vapnik, bola zaznamenana znizena
biologicka dostupnost’ fluorochinolénov. Veraflox by preto nemal byt podany siiCasne s antacidami,
sukraftalatom, multivitaminmi alebo mlieénymi produktami, pretoze moZe byt’ znizena absorpcia
Verafloxu. Naviac fluorochinolony by nemali byt’ pouzité v kombinacii s nesteroidnymi
antiflogistikami (NSAIDs) u zvierat so zdchvatmi uvddzanymi v anamnéze, z dovodu moznych
farmakodynamickych interakcii v CNS. Kombinacia fluorochinolénov s teofylinom méze zvysit
plazmatické hladiny teofylinu z dovodu zmeny metabolizmu teofylinu. Preto by sa malo zabranit’ tejto
kombindcii. Zaroven sa odporaca vyhnut sa spolocnému pouzitiu fluorochinolonov s digoxinom,

z dévodu mozného zvysenia biologickej peroralnej dostupnosti digoxinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralna aplikacia.

Dadvkovanie

Odporucana davka je 3 mg/ kg zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne. Z dévodu dostupnych
velkosti tabliet je vysledné davkovanie v rozpiti od 3 do 4,5 mg/ kg Zivej hmotnosti, podla
nasledujucich tabuliek.

Na zaistenie spravnej davky by sa telesna hmotnost’ mala urcit’ o najpresnejsie. Tym sa zabrani

poddéavkovaniu. Ak davkovanie vyZzaduje podanie len polovice tablety, zostavajlica Cast’ tablety ma
byt pouzita pri budicom podanie.

Psy:
Telesna hmotnost’ psa Pocet tabliet Davka pradofloxacinu
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg Z.hm.)
>34-5 1 3-44
5-75 1% 3-45
7,5-10 2 3-4
10-15 3 3-45
15-20 1 3-4
20 —30 172 3-45
30-40 1 3-4
40 — 60 1% 3-45
60 — 80 2 3-4
Macky:
Telesna hmotnost’ macky Pocet tabliet Davka pradofloxacinu
(kg) 15 mg (mg/kg Z.hm.)
>34-5 1 3-44
5-17,5 1% 3-45
7,5-10 2 3-4

Dl¥ka terapie:

DlZka terapie zavisi od charakteru a zavaznosti infekcie a od ispesnosti lieCby. Pre va¢sinu infekcii st
uvedené dlzky terapie dostato¢né:

Psy:



Indikacie Dizka terapie
(dni)

Infekcie koze:

Povrchova pyoderma 14-21

Hlboka pyoderma 14 35

Infekcie ran 7
Akutne infekcie mocového aparatu 7-21
Tazké infekcie d’asien a periodontélnych tkaniv 7

Terapia by mala byt znovu postudena, pokial nenastane zlepSenie klinického stavu 3 dni od zac¢iatku
terapie alebo v pripadoch povrchovej pyodermy po 7 diioch a v pripadoch hlbokej pyodermy po 14
dioch od zaciatku liecby.

Macky:
Indikacie Di7ka terapie
(dni)
Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Terapia by mala byt znovu postudena, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu 3 dni od zaciatku
terapie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidéta) ak su potrebné

Nie st zname ziadne Specifické antidota pradofloxacinu (alebo inych fluorochinolénov), preto
v pripade predavkovania je potrebné poskytnut’ symptomaticku terapiu.

Sporadické zvracanie a médkka stolica boli pozorované u psov po opakovanom peroralnom podavani
2,7-ndsobnej maximalnej odporicanej davky.

Zriedkavo vyskytujuce sa zvracanie bolo pozorované u maciek po opakovanom peroralnom podavani
2,7-ndsobnej maximalnej odporucanej davky.

4.11 Ochranna(-¢é) lehota(-y)

Neutyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, fluorochinolony,
ATCvet kod: QJ0OIMA97

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Primarny mechanizmus uc¢inku fluorochinolénov zahina interakciu s enzymami nevyhnutnymi

pre hlavné funkcie DNA akymi st replikacia, transkripcia a rekombinacia. Primarny ciel’
pradofloxacinu st enzymy bakteridlna DNA gyraza a topoizomeraza IV. Reverzibilné spojenie medzi
pradofloxacinom a DNA gyrazou alebo DNA topoizomerazou IV v ciel'ovej baktérii vedie k inhibicii
tychto enzymov a k rychlej smrti bakterialnej bunky. Rychlost’ a rozsah smrtiaceho uc¢inku na baktérie
priamo zavisi na koncentracii lieku.

Antibakteridlne spektrum
Napriek tomu, Ze pradofloxacin vykazuje in vitro aktivitu proti $irokému spektru grampozitivnych a
gramnegativnych organizmov, vratane anaerobnych baktérii, tento veterinarny liek by sa mal pouzivat
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len na schvalené indikacie (vid’. ¢ast’ 4.2) a v sulade s odporac¢aniami o obozretnom pouzivani z ¢asti

4.5 tohto SPC.

MIC-udaje

Psy:

Druhv baktérii Pocet MICso MICyo Rozsah MIC
Y kmenov | (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

Skupina Staphylococcus intermedius 1097 0,062 0,062 0,002-4

(vratane 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

Baktérie boli izolované v rokoch 2001 az 2007 z klinickych pripadov v Belgicku, Francuzsku,

Nemecku, Mad’arsku, Taliansku, Pol'sku, Svédsku a Velkej Britanie.

Macky:

Druhy baktérii Pocet MICso MICyo Rozsah MIC
kmenov | (ug/ml) | (ug/ml) | range (ug/ml)

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

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

Skupina Staphylococcus intermedius 184 0,062 0,125 0,016-8

(vratane S. pseudintermedius)

Baktérie boli izolované v rokoch 2001 az 2007 z klinickych pripadov v Belgicku, Francuzsku,
Nemecku, Mad’arsku, Taliansku, Pol'sku, Svédsku a voVelkej Britanii.

Typy a mechanizmy vzniku rezistencie

Vznik rezistencie na fluorochinolény bol pozorovany na zaklade piatich mechanizmov, (i) bodové
mutacie v génoch kodujucich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam uvedenych
enzymov, (ii) zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv)
plazmidom sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu

k zniZenej citlivosti baktérii na fluorochinolény. SkriZzena rezistencia antimikrobialnych latok skupiny
fluorochinoldnov je bezna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V laboratérnych studiach bola biologicka dostupnost’ pradofloxacinu u nakfmenych psov a maciek
zniZzena v porovnani so zvieratami nalacno. V klinickych §tidiach sa nepreukazal vplyv kfmenia na
ucinok terapie.

Psy:

Po perordlnom podani terapeutickej davky psom sa pradofloxacin rychlo (T,,, 2 hodiny) a takmer
uplne (priblizne 100%) absorbuje s dosiahnutim najvyssej koncentracie 1,6 mg/1.

Lineérna zévislost medzi sérovou koncentraciou a podanou davkou pradofloxacinu je pozorovana

u psov pri davkach testovanych v rozpéati od 1 do 9 mg/kg zivej hmotnosti. DIhodoba denna liecba
nema vplyv na farmakokineticky profil, s indexom akumulécie 1,1. Vdzba na plazmatické bielkoviny
in vitro je nizka (35%). Vysoky objem distribucie (V) >2 I/kg zivej hmotnosti poukazuje na dobru
tkanivovi penetraciu. Koncentracia pradofloxacinu v koznych homogenatoch psov prekracuje sérova
koncentraciu az sedemnasobne.



Pradofloxacin sa eliminuje zo séra s kone¢nym pol¢asom rozpadu 7 hodin. Hlavnymi cestami
vylucovania st glukuronidécia a renalna exkrécia. Clearance pradofloxacinu je 0,24 1/h/kg. Asi 40%
podaného lieku sa vylucuje oblickami v nezmenenej forme.

Macky:

U maciek je absorpcia po peroralnom podani pradofloxacinu v terapeutickej davke rychla,

s dosiahnutim najvysSej koncentracie 1,2 mg/l za 0,5 hodiny. Biologicka dostupnost’ tabliet je
minimalne 70%. Opakovanie davky nema ziadny vplyv na farmakokineticky profil (index akumulacie
= 1,0). Vézba na plazmatické bielkoviny in vitro je nizka (30%). Vysoky objem distribucie (V)
>4 1/kg zivej hmotnosti poukazuje na dobrt tkanivova penetraciu.

Pradofloxacin sa eliminuje zo séra s kone¢nym pol¢asom rozpadu 9 hodin. Hlavnou cestou
vylu€ovania u maciek je glukuronidécia. Clearance pradofloxacinu je 0,28 1/h/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celul6za

Povidon

Stearan horecnaty

Koloidny oxid kremicity

Umela hovidzia prichut’

Kroskaramel6za sodna

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Papierové skatul’ky s hlinikovymi blistrami. Jeden blister obsahuje 7 tabliet.

Dostupné st nasledovné balenia:

— 7 tabliet

— 21 tabliet
— 70 tabliet
— 140 tabliet

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.



Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/10/107/001-012

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM

PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Déatum prvej registracie: 12/04/2011
Déatum posledného predlzenia: 07/01/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Pradofloxacin 25 mg
Pomocné latky:

Konzervacéna latka: Kyselina sorbova (E200) 2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia

Zltkasta az bézova suspenzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky

4.2 Indikécie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Liecba:

e akutnych infekcii hornych dychacich ciest sposobenych citlivymi kmenimi Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius),

e infekcii ran a abscesov sposobenych citlivymi kmenmi Pasteurella multocida a skupiny
Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektort z pomocnych latok(-y)..

Pre nedostatok informacii sa neodportac¢a pradofloxacin podavat’ ma¢atam mlad$im ako 6 tyzdiov.

Pradofloxacin nema ziadny vplyv na vyvoj chrupavky u maciat vo veku 6 tyzdiov a viac. Napriek

tomu liek nie je vhodné pre macky s pretrvavajucim léziami klbovych chrupaviek, pretoze v priebehu

terapie flourochinolénmi by mohlo ddjst’ k ich zhorSeniu.

Nepouzivat’ u maciek s poruchami centralnej nervovej ststavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
podavanie fluorochinolénov méze pravdepodobne u predisponovanych zvierat vyvolat’ zachvaty.

Nepouzivat' u maciek pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ 4.7).
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4.4 Osobitné upozornenia
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ veterinarny liek len na zaklade testu citlivosti.
Pri pouZzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokymni uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych na flourochinolény a moéze znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi chinolonmi v désledkumoznosti

skrizenej rezistencie.

Pradofloxacin méze zvysit citlivost’ koZe na slnecné Ziarenie. Pocas liecby by nemali byt zvierata
nadmerne vystavované slne¢nému Ziarenie.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

7 dovodu mozZnych Skodlivych G¢inkov musia byt tablety uchovavané mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na chinolony by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou a ocami. Po aplikécii je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou.

V pripade kontaktu s koZou oplachnite vodou.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
V zriedkavych pripadoch boli pozorované mierne prechodné trdviace tazkosti zahriiujice zvracanie.
Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ tohto veterindreho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie maciek.

Gravidita:
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Nepouzivat’ pocas gravidity. Pradofloxacin vyvolaval u potkanov malformacie o¢i vo fetotoxickych
a maternotoxickych davkach.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie, pretoze neboli robené ziadne Studie pradofloxacinu na maciatkach
mladsich ako 6 tyzdiov. Fluorochinoldny st zname prestupom placentou a distribuciou do mlieka.

Plodnost’:
Pradofloxacin nepreukazal Ziadny vplyv na plodnost’ chovnych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Pri siCasnom podavani s kationmi kovov, ktoré su sicast’ou napriklad antacid alebo sukraftalatu

s obsahom hydroxidu hore¢natého alebo hydroxidu hlinit¢ho alebo multivitaminmi obsahujucimi
zelezo alebo zinok a mlie¢nymi produktami obsahujucimi vapnik bola zaznamenana zniZzena
biologicka dostupnost’ fluorochinolonov. Preto by Veraflox nemal byt podany stc¢asne s antacidami,
sukraftalatu, multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktami, pretoze mdze byt znizena absorpcia
Verafloxu. Naviac fluorochinolony by nemali byt’ pouzité v kombinacii s nesteroidnymi
antiflogistikami (NSAIDs) u zvierat so zachvatmi uvadzanymi v anamnéze, z dovodu moznych
fakmakodynamickych interakcii v CNS. Kombindcia fluorochinolénov s teofylinom méze zvysit
plazmatické hladiny teofylinu z ddvodu zmeny metabolizmu teofylinu. Preto by sa malo zabranit’ tejto
kombinacii. Zaroven sa odporuca vyhnut’ sa spolo¢nému pouzitiu fluorochinolénov s digoxinom,

z dévodu mozného zvysenia biologickej peroralnej dostupnosti digoxinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Peroralna aplikacia.

Davkovanie

Odporucana davka je 5 mg/kg zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne. Vzhl'adom na dieliky

uvedené na striekacke je vysledné davkovanie v rozpiti od 5 do 7,5 mg/ kg Zivej hmotnosti, podl'a
nasledujtcej tabul’ky.

Telesna hmotnost’ macky Déavka perorailne suspenzie Déavka pradofloxacinu
(kg) (ml) (mg/kg Z.hm.)
>0,67 -1 0,2 5-175
1-15 0,3 5-175
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-63
2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-58
35-4 0,8 5-57
4-5 1 5-63
5-6 1,2 5-6
6-7 1.4 5-58
7-8 1,6 5-57
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

Na zaistenie spravneho davkovania by sa telesnd hmotnost’ mala urcit’ co najpresnejsie. Tym sa
zabrani poddavkovaniu.

Na ul'ahéenie presného davkovania sa 15 ml fl'asticka peroralnej suspenzie Veraflox dodava spolu
s 3 ml peroralnou davkovacou striekackou (stupnica: 0,1 do 2 ml).
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Dl¥ka terapie:

Dlzka terapie zavisi od charakteru a zavaznosti infekcie a od ispesnosti lieCby. Pre vacsinu infekcii st
uvedené dlzky terapie dostatocné:

Indikacie Dizka terapie
(dni)

Infekcie ran a abscesov 7

Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Terapia by mala byt znovu postidend, pokial’ nenastane zlepsenie klinického stavu 3 dni od zaciatku
terapie.

Sposob podania

Pred pouZitim dobre Natiahnut’ potrebné Aplikovat’ priamo
premiesat’. mnozstvo do striekacky. do tustnej dutiny.

Z dovodu predchadzania vzajomnej kontaminacie by nemala byt rovnaka davkovacia striekacka
pouzita pre viac zvierat. Jedna strickacka sa pouZiva len pre jedno zviera. Po aplikacii by mala byt
striekacka oplachnuta pod teclicou vodou a skladovana v papierovej krabicke spolu s veterinarnym
liekom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidéta) ak su potrebné

Nie st zname ziadne Specifické antidota pradofloxacinu (alebo inych fluorochinolénov), preto
v pripade predavkovania je potrebné poskytnat’ symptomaticku terapiu.

Zriedkavo vyskytujuce sa zvracanie bolo pozorované u maciek po opakovanom peroralnom podavani
1,6-nasobnej maximalnej odporucanej davky.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, fluorochinolony,
ATCvet kod: QJOIMA97

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Primérny mechanizmus uc¢inku fluorochinolonov zahfiia interakciu s enzymami nevyhnutnymi

pre hlavné funkcie DNA akymi st replikacia, transkripcia a rekombinacia. Primarny ciel
pradofloxacinu st enzymy bakterialna DNA gyraza a topoizomeraza IV. Reverzibilné spojenie medzi
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pradofloxacinom a DNA gyrazou alebo DNA topoizomerazou IV v ciel'ovej baktérii vedie k inhibicii
tychto enzymov a k rychlej smrti bakterialnej bunky. Rychlost’ a rozsah smrtiaceho uc¢inku na baktérie
priamo zavisi na koncentracii lieku.

Antibakteridlne spektrum

Napriek tomu, Ze pradofloxacin vykazuje in vitro aktivitu proti S$irokému spektru grampozitivnych a
gramnegativnych organizmov, vratane anaerobnych baktérii, tento veterinarny liek by sa mal pouzivat
len na schvalené indikacie (vid’. ¢ast’ 4.2) a v sulade s odporac¢aniami o obozretnom pouzivani z ¢asti

4.5 tohto SPC.

MIC-udaje

Druhy baktérii Pocet MICso MICgo Rozsah MIC
kmenov | (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

Skupina Staphylococcus intermedius 184 0,062 0,125 0,016-8

(vratane S. pseudintermedius)

Baktérie boli izolované v rokoch 2001 az 2007 z klinickych pripadov v Belgicku, Francuzsku,
Nemecku, Mad’arsku, Taliansku, Pol'sku, Svédsku a vo Velkej Britanii.

Typy a mechanizmy vzniku rezistencie

Vznik rezistencie na fluorochinolény bol pozorovany na zaklade piatich mechanizmov, (i) bodové
mutacie v génoch kodujucich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam uvedenych
enzymov, (ii) zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv)
plazmidom sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu

k zniZenej citlivosti baktérii na fluorochinolény. Skrizena rezistencia antimikrobialnych latok skupiny
fluorochinoldnov je bezna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V laboratdrnych studiach bola biologicka dostupnost’ pradofloxacinu u nakfmenych maciek zniZzena
v porovnani so zvieratami nalacno. V klinickych $tudiach sa nepreukazal vplyv kimenia na uc¢inok
terapie.

Po peroralnom podani veterinarneho lieku mackam je absorpcia pradofloxacinu v odporucene;j
terapeutickej davke rychla s dosiahnutim najvyssej koncentracie 2,1 mg/l za 1 hodinu. Biologicka
dostupnost’ veterinarneho lieku je minimalne 60%. Opakovanie davky nema ziadny vplyv na
farmakokineticky profil (index akumulacie = 1,2). Vézba na plazmatické bielkoviny in vitro je nizka
(30%). Vysoky objem distribucie (V4) >4 1/kg zivej hmotnosti poukazuje na dobru tkanivovi
penetraciu. Pradofloxacin sa eliminuje zo séra s kone¢nym pol¢asom rozpadu 7 hodin. Hlavnou
cestou vylu¢ovania u maciek je glukuronidacia. Clearance pradofloxacinu je 0.28 I/h/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Amberlit IRP 64
Kyselina sorbova
Kyselina askorbova
Xanthanova guma
Propylénglykol
Vanilkova prichut
Cistena voda

14



6.2 Zavazné inkompatibility

Stadie kompatibility nie st k dispozicii, preto tento veterinarny liek nesmie byt mie$any s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 3 mesiace

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale.
FTasu udrziavat’ dokladne zatvorend.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Veraflox peroralna suspenzia je dodavana v dvoch odlisnych baleniach:

Papierova skatul’ka obsahujuca 15 ml bielu flasu z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE)

s polyetylénovym adaptérom a detskym bezpecnostnym uzaverom a 3 ml polypropylénovou

peroralnou davkovacou strickackou (stupnica: 0,1 do 2 ml).

Papierova skatul’ka obsahujuca 30 ml bielu flasu z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE)
s polyetylénovym adaptérom a detskym bezpecnostnym uzaverom.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/10/107/013-014

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM

PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 12/04/2011
Datum posledného predlzenia: 07/01/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 11

VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(LATOK) A DRZITEL(-1A)
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A.  VYROBCA(-OVIA) BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY (LATOK) A DRZITEL (-
IA) POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOENENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného(-ych) za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydava sa len na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU

20



<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka obsahujiica 1 blister (1 x 7 tabliet 15 mg)
Papierova §katulka obsahujuca 3 blistre (3 x 7 tabliet 15 mg)
Papierova §katulka obsahujuca 10 blistrov (10 x 7 tabliet 15 mg)
Papierova Skatul’ka obsahujtica 20 blistrov (20 x 7 tabliet 15 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 15 mg tablety pre psy a macky.
pradofloxacin

2.  UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje 15 mg pradofloxacinu.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

(4. VEEKOST BALENIA

7 tabliet
21 tabliet
70 tabliet
140 tabliet

|5. CIECOVE DRUHY

Psy a macky

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/10/107/001 7 tabliet
EU/2/10/107/002 21 tabliet
EU/2/10/107/003 70 tabliet
EU/2/10/107/004 140 tabliet

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka obsahujiica 1 blister (1 x 7 tabliet 60 mg)
Papierova §katulka obsahujuca 3 blistre (3 x 7 tabliet 60 mg)
Papierova §katulka obsahujuca 10 blistrov (10 x 7 tabliet 60 mg)
Papierova Skatul’ka obsahujiica 20 blistrov (20 x 7 tabliet 60 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 60 mg tablety pre psy.
pradofloxacin

2.  UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje 60 mg pradofloxacinu.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

(4. VEEKOST BALENIA

7 tabliet
21 tabliet
70 tabliet
140 tabliet

/5. CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/10/107/005 7 tabliet
EU/2/10/107/006 21 tabliet
EU/2/10/107/007 70 tabliet
EU/2/10/107/008 140 tabliet

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka obsahujica 1 blister (1 x 7 tabliet 120 mg)
Papierova §katulka obsahujuca 3 blistre (3 x 7 tabliet 120 mg)
Papierova §katulka obsahujuca 10 blistrov (10 x 7 tabliet 120 mg)
Papierova S§katul’ka obsahujiica 20 blistrov (20 x 7 tabliet 120 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 120 mg tablety pre psy.
pradofloxacin

2.  UCINNE LATKY

Kazda tableta obsahuje 120 mg pradofloxacinu.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety

(4. VEEKOST BALENIA

7 tabliet
21 tabliet
70 tabliet
140 tabliet

|5. CIECOVE DRUHY

Psy

6. INDIKACIA (-IE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/10/107/009 7 tabliet
EU/2/10/107/010 21 tabliet
EU/2/10/107/011 70 tabliet
EU/2/10/107/012 140 tabliet

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Hlinikovy blister so 7 tabletami (15 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 15 mg tabletami
pradofloxacin

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Hlinikovy blister so 7 tabletami (60 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 60 mg tabletami
pradofloxacin

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

(5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Hlinikovy blister so 7 tabletami (120 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 120 mg tabletami
pradofloxacin

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka obsahujica HDPE fl’aSu (15 ml peroralna suspenzia)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.
pradofloxacin

2.  UCINNE LATKY

Pradofloxacin 25 mg/ml
Konzervaéna latka: Kyselina sorbova (E200)

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

15 ml fTasu - a 3 ml Gstnej davkovacie striekacka

|5. CIECOVE DRUHY

Macky

6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouZzitim dobre premiesat’.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

(8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Zabrante kontaminacii po¢as pouZitia.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 3 mesiacov.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
FraSu udrziavat’ dokladne zatvorena.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preéitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Nemecko

|16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/10/107/013

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na fP’aSi (15 ml perorilna suspenzia)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.
pradofloxacin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Pradofloxacin 25 mg/ml

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

15 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouZzitim dobre premiesat’.

|5. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do

(7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka obsahujica HDPE fI’aSu (30 ml peroralna suspenzia)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.
pradofloxacin

2.  UCINNE LATKY

Pradofloxacin 25 mg/ml
Konzervaéna latka: Kyselina sorbova (E200)

3.  LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

30 ml flasu

|5. CIECOVE DRUHY

Macky

6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Pred pouZitim dobre premiesat’.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Zabraiite kontamindacii poCas pouZitia.

[10. DATUM EXSPIRACIE
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EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 3 mesiacov.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
FTasu udrziavat’ dokladne zatvorend.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Nemecko

[16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/10/107/014

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa na fP’aSi (30 ml perorilna suspenzia)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky.
pradofloxacin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Pradofloxacin 25 mg/ml

3. OBSAHV HMOTNpSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
ALEBO POCET DAVOK

30 ml

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Peroralne pouzitie.
Pred pouZzitim dobre premiesat’.

|5. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do

(7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Veraflox 15 mg tablety pre psy a macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 15 mg tablety pre psy a macky
pradofloxacin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:
Pradofloxacin 15 mg

Hnedasté tablety s poliacou ryhou s ,,P15% na jednej strane
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:

Liecba:

e infekcii ran spdsobenych citlivymi kmenmi skupiny Staphylococcus intermedius (vratane
S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlbokych pyodermii sposobenych citlivymi kmenimi skupiny Staphylococcus
intermedius (vratane S. pseudintermedius),

e akutnych infekcii mocového aparatu sposobenych citlivymi kmetimi Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius) a

e ako doplnujuca terapia mechanického Cistenia alebo chirurgickej periodontalnej liecby t'azkych
infekcii d’asien a periodontalnych tkaniv spésobenych citlivymi kmefimi anaerébnych
organizmov, napriklad Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (pozri Cast’ ,,Osobitné
upozornenia“).
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Mac

Liecba:
e akutnych infekcii hornych dychacich ciest sposobenych citlivymi kmetimi Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius).

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok(-y).

Psy:

Nepouzivat u psov pocas rastovej fazy z dovodu moznosti poskodenia vyvijajucej sa kibovej
chrupavky. Dizka rastovej fazy zavisi od plemena. Vi¢sine plemien psov sa nesmu aplikovat’
pradofloxacin obsahujice veterinarne lieky do veku 12 mesiacov a v pripade gigantickych plemien
psov do veku 18 mesiacov.

Nepouzivat’ u psov s pretrvavajucimi 1éziami klbovych chrupaviek, pretoze tieto sa moézu pocas liecby
fluorochinolénmi zhorsit'.

Nepouzivat’ u psov s poruchami centralnej nervovej sustavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze podavanie
fluorochinolénov mézu pravdepodobne u predisponovanych zvierat vyvolat’ zachvaty.

Nepouzivat’ u psov pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ ,,Osobitné upozornenia“).

Macky:

Pre nedostatok informacii sa neodporuca pradofloxacin podavat’ macatam mladsim ako 6 tyzdiov.
Pradofloxacin nemad Ziadny vplyv na vyvoj chrupavky u maciat vo veku 6 tyzdiiov a starSich . Napriek
tomu liek nie je vhodny pre macky s pretrvavajucim léziami klbovych chrupaviek, pretoze v priebehu

terapie flourochinolonmi by mohlo dojst’ k ich zhorSeniu.

Nepouzivat’ u maciek s poruchami centralnej nervovej sustavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
podavanie fluorochinoléonov mézu pravdepodobne u predisponovanych zvierat vyvolat’ zachvaty.

Nepouzivat’ u maciek pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ ,,Osobitné upozornenia“).

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch boli u psov a maciek pozorované mierne prechodné traviace tazkosti
zahriiujuce zvracanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIECOVY DRUH

Psy, macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralna aplikacia.

Davkovanie

Odporucana davka je 3 mg/ kg zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne podl'a nasledujucich
tabuliek. Na zaistenie spravnej davky by sa telesna hmotnost’ mala urcit’ o najpresnejsie. Tym sa

zabrani poddavkovaniu. Ak davkovanie vyZaduje podanie len polovice tablety, zostavajuca cast’
tablety ma byt pouzita pri budicom podanie.

Psy:
Telesna hmotnost’ psa " . Davka pradofloxacinu
(kg) Pocet 15 mg tabliet (mg/kg 7.hm.)

>34-5 1 3-44

5-175 17 3-45
7,5-10 2 3-4

1015 3 3-45
Psom nad 15 kg podajte tablety s obsahom pradofloxacinu 60 mg alebo 120 mg.

Macky:
Telesna hmotnost’ macky Pocet 15 mg tabliet Davka pradofloxacinu
(kg) (mg/kg Z.hm.)
>34-5 1 3-44
5-75 1% 3-45
7,5-10 2 3-4

Dl¥ka terapie

Lie¢ba by mala trvat’ tak dlho, ako vam odporu¢il veterinarny lekar. Dizka terapie zavisi od zavaznosti
infekcie a na fakte ako lieCba zabera u vasho milacika. Pre vac¢sinu infekcii st odporucené uvedené
dlZky terapie:

Psy:
Indikacie Di’ka terapie
(dni)

Infekcie koze:

Povrchova pyoderma 14 -21

Hlboké pyoderma 14 -35

Infekcie ran 7
Akutne infekcie mocového aparatu 7-21
Tazké infekcie d’asien a periodontalnych tkaniv 7

Poziadajte o radu vasho veterinarneho lekara, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu 3 dni od
zaciatku terapie, hoci doba sa moze zvysit’ pri povrchovej pyodermii na 7 dni a pri hlbokej pyodermii
na 14 dni.
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Indikacie Di’ka terapie
(dni)
Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Poziadajte o radu vasho veterinarneho lekara, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu 3 dni od
zaciatku terapie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa..

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzdy ked’ je to mozné, Veraflox sa odporaca pouzit len na zaklade testu citlivosti.
Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich
slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmiantibiotik.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na flourochinolony a méze znizit’ i€innost’ liecby inymi chinolénmi v dosledku moznosti skrizene;
rezistencie.

Pyoderma sa vicsinou vyskytuje ako sekundarne ochorenie, preto je potrebné urcit’ priméarnu pricinu a
nasledne ju adekvatne lieCit’.

Veraflox by sa mal pouzit’ len v pripade t'azkych periodontalnych ochoreni. Zakladom dlhodobej
uspesnej liecby je mechanické Cistenie zubov, odstranenie zubného plaku a kameia alebo extrakcia
zubov. V pripade gingivitidy a periodontitidy by mal byt Veraflox pouzity len ako dopliujuca terapia
k mechanickému Cisteniu alebo chirurgickej periodontalnej liecby. Tymto veterinarnym liekom by
mali byt lieCené len tie psy, u ktorych sa nedosiahne uspech periodontalnej terapie len samotnym
mechanickym Cistenim.

Pradofloxacin moze zvysit’ citlivost’ koZe na slnecné ziarenie. Pocas lieCby by nemali byt zvierata
nadmerne vystavované slnecnému Ziareniu.

Oznamte vaSmu veterinarovi, ak ma vase zviera poskodent funkciu obli¢iek. Dolezitou cestou

eliminécie pradofloxacinu u psov je vylu¢ovanie oblickami a preto by mal byt’ pradofloxacin
pouzivany so zvySenou opatrnost'ou u zvierat s poskodenou funkciou obli¢iek.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Z dovodu moznych skodlivych u¢inkov musia byt’ tablety uchovavané mimo dosahu a dohl’adu deti.
Ludia so znamou precitlivenost'ou na chinolony by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou a ocami. Po aplikécii je potrebné umyt’ si ruky.
Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajéit’.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekdrsku pomoc a ukézat’ pisomnt informéaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktacia, plodnost
Bezpecnost’ Verafloxu nebola stanovena pocas gravidity a laktacie psov a maciek.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity. Pradofloxacin vyvolaval u potkanov malformacie o¢i vo fetotoxickych
a maternotoxickych davkach.

Laktacia:

Nepouzivat’ pocas laktacie. Laboratorne Studie u Steniat po systémovom podani fluorochinolénov
preukazali vyskyt artropatie (poskodenie chrupavky klbov). Fluorochinolony st zname prestupom
placentou a distribuciou do mlieka.

Plodnost”:
Pradofloxacin nepreukézal ziadny vplyv na plodnost’ chovnych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Niektoré liecky by nemali byt podavané vaSmu zvieratu pocas liecby, pretoze v pripade spolocného
podania mézu sposobit’ vazne neziaduce ucinky. Povedzte vaSmu veterinarovi o vSetkych liekoch,
ktoré hodlate podat’ zvierat'u.

Veraflox by nemal byt aplikovany stucasne s antacidami alebo sukraftalatom (pouzivanymi pri
zaltido¢nej kyslosti), multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktami, pretoze moze byt znizena
absorpcia Verafloxu. Naviac Veraflox by nemal byt pouzity v kombinacii s nesteroidnymi
antiflogistikami (NSAIDs; pouZivanymi na liecbu bolesti, horticky alebo zapalov) u zvierat

so zachvatmi uvadzanymi v anamnéze, z dovodu vyssej nachylnosti na vznik zachvatov. Malo by sa
vyhnit kombinovanému pouzitiu Verafloxu s teofylinom (pouZzivanym pri chronickych respiracnych
ochoreniach) alebo s digoxinom (pouzivanom pri kongestivnom zlyhani srdca), z dovodu mozného
zvysenia krvnych hladin tychto liekov, ¢im sa moze zvysit’ i€inok tychto liekov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidéta):

Zvracanie a mikka stolica mozu byt symptémami predavkovania. Nie st zndme Ziadne Specifické
antidota pradofloxacinu (alebo inych fluorochinoldénov); preto v pripade predavkovania je potrebné
poskytnit’ symptomaticku terapiu.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA ZNEéKO],)NENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV)
ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’

zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
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Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
Dostupné st nasledovné balenia:

— 7 tabliet

— 21 tabliet
— 70 tabliet
— 140 tabliet

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Veraflox 60 mg a 120 mg tablety pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 60 mg tablety pre psy

Veraflox 120 mg tablety pre psy

pradofloxacin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY(-OK)

Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg
Vzhlad produktu:

Hnedasté tablety s poliacou ryhou s ,, P60 na jednej strane
Hnedasté tablety s poliacou ryhou s ,, P60 na jednej strane
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. INDIKACIA(-E)

Psy:

Liecba:

e infekcii ran spdsobenych citlivymi kmenmi skupiny Staphylococcus intermedius (vratane
S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlbokych pyodermii sposobenych citlivymi kmenimi skupiny Staphylococcus
intermedius (vratane S. pseudintermedius),

e akutnych infekcii mo¢ového aparatu sposobenych citlivymi kmenmi Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius) a

e ako doplnujuca terapia mechanického Cistenia alebo chirurgickej periodontalnej liecby tazkych
infekcii d’asien a periodontalnych tkaniv spésobenych citlivymi kmefimi anaerébnych
organizmov, napriklad Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (pozri Cast’ ,,0Osobitné
upozornenia“).
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5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok(-y).
Nepouzivat u psov pocas rastovej fazy z dovodu moznosti poskodenia vyvijajucej sa kibovej
chrupavky. Dlzka rastovej fazy zavisi od plemena. Vac¢Sine plemien psov sa nesmu aplikovat’
pradofloxacin obsahujuce veterinarne lieky do veku 12 mesiacov a v pripade gigantickych plemien

psov do veku 18 mesiacov.

Nepouzivat’ u psov s pretrvavajucimi léziami klbovych chrupaviek, pretoze tieto sa moézu pocas liecby
fluorochinoléonmi zhorsit'.

Nepouzivat’ u psov s poruchami centralnej nervovej ststavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze podavanie
fluorochinolonov mézu pravdepodobne u predisponovanych zvierat vyvolat’ zachvaty.

Nepouzivat’ u psov pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia“).

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch boli u psov pozorované mierne prechodné traviace t'azkosti zahriujtice
zvracanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UcCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralna aplikacia.

Davkovanie

Odporucana davka je 3 mg/ kg zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne podl'a nasledujucich
tabuliek. Na zaistenie spravnej davky by sa telesna hmotnost’ mala urcit’ o najpresnejsie. Tym sa
zabrani poddavkovaniu. Ak davkovanie vyZaduje podanie len polovice tablety, zostavajuca Cast’

tablety ma byt pouzita pri budicom podanie.

Psy:

Telesna hmotnost’ psa Pocet tabliet Davka pradofloxacinu
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(kg) 60 mg 120 mg (mg/kg Z.hm.)
Psom pod 15 kg podajte tablety s obsahom pradofloxacinu 15 mg.
15-20 1 3—4
20 — 30 15 3-45
30-40 1 3-4
40 — 60 1% 3—-4,5
60 — 80 2 3-4

Dl¥ka terapie

Lie¢ba by mala trvat’ tak dlho, ako vam odporu¢il veterinarny lekar. Dizka terapie zavisi od zivaznosti
infekcie a na fakte ako lieCba zabera u vasho milacika. Pre vac¢sinu infekcii st odporu¢ené uvedené
dlzky terapie:

Psy:
Indikacie Di’ka terapie
(dni)

Infekcie koze:

Povrchova pyoderma 14 -21

Hlboka pyoderma 1435

Infekcie ran 7
Akutne infekcie mocového aparatu 7-21
Tazké infekcie d’asien a periodontalnych tkaniv 7

Poziadajte o radu vasho veterinarneho lekara, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu 3 dni od
zaciatku terapie, hoci doba sa moZze zvysit’ pri povrchovej pyodermii na 7 dni a pri hlbokej pyodermii
na 14 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vzdy ked’ je to mozné, Veraflox sa odporaca pouzit len na zaklade testu citlivosti.
Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liebu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa ocakava ich
slabd odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.
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Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a moze znizit' i¢innost’ liecCby inymichinolénmi v désledkumoznosti skrizenej
rezistencie.

Pyoderma sa vacsinou vyskytuje ako sekundarne ochorenie, preto je potrebné urcit’ primarnu pric¢inu a
nasledne ju adekvatne liecit’.

Veraflox by sa mal pouzit’ len v pripade tazkych periodontalnych ochoreni. Zakladom dlhodobej
uspesnej lieCby je mechanické Cistenie zubov, odstranenie zubného plaku a kamena alebo extrakcia
zubov. V pripade gingivitidy a periodontitidy by mal byt Veraflox pouzity len ako dopliiujica terapia
k mechanickému ¢isteniu alebo chirurgickej periodontalnej lieCby. Tymto veterinarnym liekom by
mali byt lieCené len tie psy, u ktorych sa nedosiahne uspech periodontalnej terapie len samotnym
mechanickym €istenim.

Pradofloxacin moze zvysit citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie. Pocas lieCby by nemali byt zvierata
nadmerne vystavované slneénému ziareniu.

Oznamte vaSmu veterinarovi, ak ma vas pes poskodent funkciu oblic¢iek. Ddlezitou cestou eliminacie
pradofloxacinu u psov je vyluCovanie oblickami a preto by mal byt’ pradofloxacin pouZivany

s0 zvysenou opatrnost'ou u zvierat s poskodenou funkciou obliciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Z dovodu moznych skodlivych u¢inkov musia byt’ tablety uchovavané mimo dosahu a dohl'adu deti.
Ludia so znamou precitlivenost'ou na chinolony by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou a ocami. Po aplikécii je potrebné umyt’ si ruky.
Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripadenahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktacia, plodnost*
Bezpecnost’ Verafloxu nebola stanovena pocas gravidity a laktacie psov.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity. Pradofloxacin vyvolaval u potkanov malformacie o¢i vo fetotoxickych
a maternotoxickych davkach.

Laktécia:

Nepouzivat’ pocas laktacie. Laboratdrne Studie u Steniat po systémovom podani fluorochinolénov
preukazali vyskyt artropatie (poskodenie chrupavky klbov). Fluorochinolony st zname prestupom
placentou a distribtciou do mlieka.

Plodnost’:
Pradofloxacin nepreukézal ziadny vplyv na plodnost’ chovnych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Niektoré liecky by nemali byt podavané vasmu zvieratu pocas liecby, pretoze v pripade spolocného
podania mo6zu spdsobit’ vazne neziaduce ucinky. Povedzte vaSmu veterinarovi o vSetkych liekoch,
ktoré hodlate podat’ zvierat'u.

Veraflox by nemal byt aplikovany stucasne s antacidami alebo sukraftalatom (pouzivanymi pri
zaltdoc¢nej kyslosti), multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktmi, pretoze moéze byt znizena absorpcia
Verafloxu. Naviac Veraflox by nemal byt’ pouzity v kombinacii s nesteroidnymi antiflogistikami
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(NSAIDs; pouzivanymi na liecbu bolesti, hortcky alebo zapalov) u zvierat so zachvatmi uvadzanymi
v anamnéze, z dovodu vysSej nachylnosti na vznik zachvatov. Malo by sa vyhnut kombinovanému
pouzitiu Verafloxu s teofylinom (pouzivanym pri chronickych respiracnych ochoreniach) alebo

s digoxinom (pouzivanom pri kongestivnom zlyhani srdca), z dovodu mozného zvysenia krvnych
hladin tychto liekov, ¢im sa mdze zvysit’ ucinok tychto liekov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidéta):

Zvracanie a makka stolica mézu byt symptémami predavkovania. Nie s zname Ziadne $pecifické
antidota pradofloxacinu (alebo inych flourochinoldénov); preto v pripade predavkovania je potrebné
poskytnat’ symptomaticku terapiu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky http://www.ema.europa.cu/

15. DALSIE INFORMACIE
Dostupné st nasledovné balenia:

— 7 tabliet

— 21 tabliet
— 70 tabliet
— 140 tabliet

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

pradofloxacin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ ATKY(-OK)
Peroralna suspenzia obsahuje 25 mg/ml pradofloxacinu
Konzervaéna latka: Kyselina sorbova (E200) 2 mg/ml

Zltkasta az béZzova suspenzia

4. INDIKACIA(-E)

Liecba:

e akutnych infekcii hornych dychacich ciest sposobenych citlivymi kmenmi Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius),

e infekcii ran a abscesov sposobenych citlivymi kmenmi Pasteurella multocida a skupiny
Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G€innu latku alebo na niektor z pomocnych latok(-y).

Pre nedostatok informacii sa neodportc¢a pradofloxacin podavat’ ma¢atam mladsich ako 6 tyzdnov.

Pradofloxacin nema ziadny vplyv na vyvoj chrupavky u maciat vo veku 6 tyzdiov a viac. Napriek

tomu liek nie je vhodné pre macky s pretrvavajiicim léziami kibovych chrupaviek, pretoze v priebehu
terapie fluorochinolonmi by mohlo dojst’ k ich zhorSeniu.
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Nepouzivat’ u maciek s poruchami centralnej nervovej stistavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
podavanie fluorochinolénov mézu pravdepodobne u predisponovanych zvierat vyvolat’ zachvaty.

Nepouzivat’ u maciek pocas gravidity a laktacie (pozri Cast’ ,,Osobitné upozornenia“).

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch boli pozorované mierne prechodné traviace tazkosti zahriiujice zvracanie.
Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralna aplikacia.

Davkovanie

Odporucana davka je 5 mg/kg zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne. Vzhl'adom na dieliky

uvedené na striekacke je vysledné davkovanie v rozpéti od 5 do 7,5 mg/ kg Zivej hmotnosti, podla
nasledujtcej tabul’ky.

Telesna hmotnost’ macky Davka peroralne suspenzie Davka pradofloxacinu
(kg) (ml) (mg/kg Z.hm.)
>0,67-1 0,2 5-75
1-1,5 0,3 5-75
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-63
2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-58
3,5-4 0,8 5-57
4-5 1 5-63
5-6 1,2 5-6
6-—7 1,4 5-58
7-8 1,6 5-5,7
8-9 1,8 5-5,6
9—10 2 5-5,6

Dl¥ka terapie:
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Lie¢ba by mala trvat’ tak dlho, ako vam odporu¢il veterinarny lekar. DiZka terapie zavisi od charakteru
a zavaznosti infekcie a na fakte ako lieCba zabera u vasho milacika. Pre va¢sinu infekcii st
odporucené uvedené dlzky terapie:

Indikacie Dizka terapie
(dni)
Infekcie ran a abscesov 7
Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Poziadajte o rada vasho veterinarneho lekara,, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu 3 dni od
zaciatku terapie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Peroralna suspenzia by sa mala podavat’ priamo do ustnej dutiny, ako je nizSie uvedené:

Pred pouzitim dobre Natiahnut’ potrebné Podat’ priamo do ustnej
premiesat’. mnozstvo do strickacky. dutiny.

Z dovodu predchadzania vzajomnej kontaminacie by nemala byt rovnaka davkovacia striekacka
pouzita pre viac zvierat. Preto sa jedna striekacka sa pouZziva len pre jedno zviera. Po aplikacii by mala
byt strickacka oplachnuta pod te¢ucou vodou a skladovana spolu s fl'asou v papierovej krabicke.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu dosahu a deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Uchovavat’ fl'asu pevne zatvorent.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vzdy ked’ je to mozné, Veraflox sa odportica pouzit’ len na zéklade testu citlivosti.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodn( a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivatlen na lie¢bu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa oakéva ich
slaba odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.
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Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a moze znizit' i¢innost’ lieCby inymichinolénmi v désledku mozZnosti skrizene;j
rezistencie.

Pradofloxacin moze zvysit citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie. Pocas lieCby by nemali byt zvierata
nadmerne vystavované slne¢nému Ziarenie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Z dovodu mozZnych skodlivych G¢inkov musia byt’ fl'asa a naplnené strickacky uchovavané
mimo dohl'adu a dosahu a deti.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na chinolony by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s kozou a oc¢ami. Po aplikécii je potrebné umyt’ si ruky.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou.

V pripade kontaktu s koZou oplachnite vodou.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Gravidita, laktacia, plodnost*
Bezpecnost’ Verafloxu nebola stanovena pocas gravidity a laktacie maciek.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity. Pradofloxacin vyvolaval u potkanov malformacie o¢i vo fetotoxickych
a maternotoxickych davkach.

Laktécia:
Nepouzivat’ pocas laktacie, pretoze neboli robené ziadne Studie pradofloxacinu na maciatkach
mlads$ich ako 6 tyzdiov. Fluorochinolony si zname prestupom placentou a distribuciou do mlieka.

Plodnost”:
Pradofloxacin nepreukézal ziadny vplyv na plodnost’ chovnych zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Niektoré liecky by nemali byt podavané vaSmu zvieratu pocas liecby, pretoze v pripade spolocného
podania mdzu sposobit’ vazne neziaduce ucinky. Povedzte vaSmu veterinarovi o vsetkych liekoch,
ktoré hodlate podat’ zvierat'u.

Veraflox nemal byt podany sucasne s antacidami alebo sukraftalatom (pouzivanym pri Zalido¢nej
kyslosti), multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktmi, pretoze moze byt znizena absorpcia Veraflox-
u. Naviac Veraflox by nemal byt pouzity v kombinacii s nesteroidnymi antiflogistikami (NSAIDs;
pouzivanymi na lie¢bu bolesti, horticky alebo zapalov) u zvierat so zachvatmi uvadzanymi

v anamnéze, z dovodu vyssej nachylnosti na vznik zachvatov. Malo by sa vyhnat’ kombinovanému
pouzitiu Verafloxu s teofylinom (pouzivanym pri chronickych respiraénych ochoreniach) alebo

s digoxinom (pouzivanom pri kongestivnom zlyhani srdca), z dovodu mozného zvysenia krvnych
hladin tychto liekov, ¢im sa mdze zvysit’ ucinok tychto liekov.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidoéta):

Zvracanie moze byt symptomom predavkovania. Nie st zname Ziadne Specifické antidota
pradofloxacinu (alebo inych fluorochinolénov); preto v pripade predavkovania je potrebné poskytnut’
symptomaticki terapiu.
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Inkompatibility:
Vzhl'adom k absencii §tadii kompatibility, a preto tento veterinarny liek nesmie byt zmieSany s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami .

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.>
Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/

15. DALSIE INFORMACIE
Veraflox peroralna suspenzia je dodavana v dvoch odlisnych baleniach:

— 15 ml fTasticka a peroralna davkovacia strickacka 3 ml
— 30 ml flasticka

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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