1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Veraflox 15 mg tabletta kutyak és macskak részére

Veraflox 60 mg tabletta kutyak részére
Veraflox 120 mg tabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 tabletta Veraflox tartalmaz:

Hatéanyag(ok):

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Tabletta.

Barnas, felezdvonallal ellatott tabletta, “P15” nyomattal az egyik oldalon
Barnas, felezdvonallal ellatott tabletta “P60” nyomattal az egyik oldalon
Barnas, felezdvonallal ellatott tabletta “P120” nyomattal az egyik oldalon
A tablettak két egyenld félre oszthatok. .

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Kutya, macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:

Terapias kezelésre:

o a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
altal okozott sebfertézések esetén

o a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
altal okozott feliileti és mély pyoderma esetén

e az alabbi baktériumok altal okozott heveny hugyuti fert6zések esetén: Escherichia coli,
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei

e jarulékos terapiaként, a mechanikai vagy sebészeti periodontalis terapia kiegészitéseként, az
iny és a periodontalis szovetek érzékeny anaerob korokozok - példaul Porphyromonas spp.,
Prevotella spp. - altal okozott enyhe és sulyos fert6zései esetén (lasd a 4.5. ,,Kiilonleges
ovintézkedések ” szakaszt).

Macska:



Az alabbi baktériumok érzékeny torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fertézések kezelésére:
Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S.
pseudintermedius-t is).

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Kutyék:

A pradofloxacin nem alkalmazhat6 a ndvekedés id6szakaban, mivel a a fejlodo iziileti porc
elvaltozasat okozhatja. A ndvekedés id0szakanak hossza a fajtatol fiigg. A legtdbb kutyafajta esetében
pradofloxacin tartalmu készitmény nem alkalmazhat6 12 honapos kor alatt, drids termetii fajtak

esetében 18 honapos kor alatt.

Nem alkalmazhaté az iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot stilyosbodhat a fluorokinolon
kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kozponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 kutyaknal a vemhesség €s a szoptatas idején (lasd a 4.7 szakaszt).
Macskak:

Mivel nem all rendelkezésre erre vonatkozoé informacio, a pradofloxacin nem alkalmazhat6 6 hetesnél
fiatalabb macskakolykok esetében.

A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskakban.
Azonban ne alkalmazzuk fennallé iziileti porcsériilés esetén, mert az allapot stlyosbodhat a

fluorokinolon kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kézponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 macskaknal a vemhesség és a szoptatas idején (1asd a 4.7 szakaszt).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoan

Nincsenek.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Amennyiben lehetséges, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatra kell alapozni.

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatoan nem eredményez gyogyulast.



A készitménynek az ezen Osszefoglaloban (SPC) leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa elésegitheti a
fluorokinolonokra rezisztens baktériumok elterjedését, és - a keresztrezisztencia lehetdsége miatt -
csokkentheti az egyéb kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A pyoderma hatterében tobbnyire egy alapbetegség all, ezért javasolt az alapbetegség megallapitasa és
az allat ennek megfelelé gyogykezelése.

Inygyulladas és periodontitis esetén a mechanikai tisztitas és plakkeltavolitas a tartds terapias hatas
eléfeltétele. inygyulladas és periodontitis esetén az allatgydgyaszati készitmény csak a mechanikai
vagy sebészeti terapia kiegészitdjeként alkalmazhatd. Csak azokat a kutyakat szabad az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelni, ahol a mechanikai tisztitds egymagaban nem eredményez
gyogyulast. Az allatgyogyaszati készitményt csak kozepesen stlyos és sulyos periodontalis betegségek
esetén szabad alkalmazni.

A pradofloxacin novelheti a bor napfényre valo érzé¢kenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartozkodniuk. .

A pradofloxacin kutyakban elsGsorban a vesén keresztiil valasztodik ki. Més fluorokinolonokhoz

esetében, ezért a pradofloxacint ilyenkor fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges dvintézkedések

A potencialis karos hatasok miatt a tablettakat a gyermekektdl elzarva kell tartani!

Kinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel vald érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni.

A készitmény alkalmazasa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.
A készitmény véletlen lenyelése esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ritkén enyhe atmeneti gyomor-bélcsatorna zavarokat - beleértve a hanyast is - észleltek kutyak és
macskak esetében.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgy6gyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacié idején kutyak és
macskak esetében.

Vemhesség:
Vembhesség alatt nem alkalmazhato. Fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva a

pradofloxacin patkanyokon szem malformaciokat okozott.

Laktacioé:



Laktacio alatt nem alkalmazhato. A laboratoriumi vizsgalatok kutyakolykokon iziileti elvaltozast
mutattak ki a fluorokinolonok szisztémas alkalmazasat kvetden. A fluorokinolonok atjutnak a
placentan és megjelennek a tejben.

Termékenység:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok fertilitasat.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmii multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazo tejtermékek —
egyiittes alkalmazasa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok biologiai hasznosulasat. Ezért a
Veraflox nem adhat6 egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy tejtermékekkel, mert
csokkenhet a készitmény felszivodasa. Tovabba a Veraflox nem adhat6 egyiitt nemszteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) olyan allatok esetében, amelyek kortorténetében gorcsrohamok
fordultak el6, a kozponti idegrendszeri potencialis farmakodinamias kolcsonhatasok miatt. A
fluorokinolonok teofillinnel valé kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén
megnovelheti a teofillin plazmaszintjét, ezért keriilendd. A fluorokinolonok digoxinnal val6 egyiittes
alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert potencialisan megnoveli a szajon at adott digoxin bioldgiai
hasznosulasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Sz4jon at alkalmazando.

Adagolas

Az ajanlott adag 3 mg/ttkg pradofloxacin szajon at, naponta egyszer. A rendelkezésre allo
tablettaméretek miatt az adagolasi tartomany 3 - 4,5 mg/ttkg, az alabbi tablazat szerint.

A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni,
hogy az aluldozirozast elkeriiljiik. Amikor az adagolas tigy kivanja, fél tablettat kell beadni. A
megmarado felet a kdvetkezo kezeléskor kell beadni.

Kutya:
Kutya testtomege Tablettak szima Pradofloxacin
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg adag (mg/ttkg)
>34-5 1 3—4,4
5-17,5 1Y% 3—4,5
7,5—-10 2 3—4
10— 15 3 3—45
15—20 1 3—-4
20— 30 17 3—4,5
30 —40 1 3—-4
40 — 60 172 3—4,5
60 — 80 2 3—-4
Macska:
Macska testtomege Tablettak szima Pradofloxacin
(kg) 15 mg adag (mg / ttkg)
>34-5 1 3-44
5-75 1% 3-45
7,5-10 2 3—-4




A kezelés idotartama

A kezelés idotartama fiigg a fert6zés természetétol €s sulyossagatol, valamint a kezelésre adott
valasztol. A legtobb fert6zés esetén az alabbi kezelési idtartamok megfelel6ek.

Kutya:
Javallat A kezelés idétartama
(nap)
Boér fert6zései
Feliileti gennyes bérgyulladas 14-21
M¢ély gennyes bérgyulladas 14 -35
Sebfertézések 7
Heveny hugyuti fert6zések 7-21
Az iny és a periodontalis szovetek fertdzése 7

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését koveto 3
(feliileti pyoderma esetén 7, mély pyoderma esetén 14) nappal.

Macska:

Javallat A kezelés idétartama (nap)

Heveny felso6 1éghti fertézések 5

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kdveto 3
napon beliil.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,
taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Kutyan a javasolt maximalis dozis 2,7-szeresének ismételt adasa esetén intermittald hanyast és lagy
bélsarat figyeltek meg.

Macskan a javasolt maximalis dozis 2,7-szeresének ismételt adasa esetén ritkan el6forduld hanyast
figyeltek meg.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibiotikumok, fluorokinolonok.
ATCvet kod: QJ0IMA97

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatdsmechanizmus

A fluorokinolonok elsédleges hatasmechanizmusa a f6 DNS-funkcidkban - replikacio, transzkripcio,
rekombinacio - alapvetd szerepet jatszo enzimekre iranyul. A pradofloxacin elsddleges célpontjai a
bakterialis DNA giraz és topoizomeraz IV enzimek. A pradofloxacin és a baktériumok DNA girdza
vagy topoizomeraz IV-e kozott 1étrejovo reverzibilis kapcsolat eredményeképpen ezen enzimek




miikddése szelektiven gatlodik, és a baktérium elpusztul. A baktericid hatas gyorsasaga és
kiterjedtsége a gyogyszerkoncentracidoval egyenesen aranyos.

Antibakterialis spektrum

Bar a pradofloxacin ,,in-vitro” hatékony a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok széles skalaja
ellen, ideértve az anaerob baktériumfajokat is, ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a jovahagyott 7
javallatok (lasd a 4.2 szakaszt) alapjan szabad hasznalni, a felel0s gydgyszerhasznalat ajanlasaira

tekintettel (1. a 4.5 szakaszt).

MIC-adatok

Kutya:

Baktérium fai Torzsek MICsy MICys | MIC tartomany
J szama (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

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

(beleértve a S.pseudintermedius-t is)

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

MICoos = az érzékeny populaciora vonatkozo MICy, érték

A baktériumokat 2001 és 2007 kozott Belgiumban, Franciaorszagban, Németorszagban,

Magyarorszagon, Olaszorszagban, Lengyelorszagban, Svédorszagban és az Egyesiilt Kiralysagban
el6fordult klinikai esetekbdl izolaltak.

Macska:
Baktérium faj Torzsek MICso MICygs | MIC tartomany
szdma (ug/ml) (ug/ml) (ug/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 0,031 0,008-8
Staphylococcus intermedius csoport 184 0,062 0,125 0,016-8
(beleértve a S.pseudintermedius-t is)

MICyos = az érzékeny populaciora vonatkozo MICy, érték

A baktériumokat 2001 és 2007 kozott Belgiumban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Magyarorszagon, Olaszorszagban, Lengyelorszagban, Svédorszagban ¢és az Egyesiilt Kiralysagban
eléfordult klinikai esetekbdl izolaltak.

A rezisztencia tipusa és mechanizmusa

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencianak 6t forrasat mutattak ki: (i) a DNS girdz vagy
topoizomeraz IV enzimeket kodolo gének pontmutacioi, amelyek az enzim megvaltozasahoz
vezetnek; (i) a Gram-negativ baktériumsejt permeabilitasanak megvaltozasa a gyogyszerrel szemben;
(iii) efflux mechanizmus, (iv) plazmid kozvetitette rezisztencia, (v) girdzvédod fehérjék. Minden
folyamat a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A
fluorokinolon csoporton beliili keresztrezisztencia altalanos.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
Laborvizsgalatokban a pradofloxacin biologiai hozzafarhetdsége kisebb volt etetetett allatokban,

amikor ¢heztetett allatokhoz hasonlitottdk,. Ennek ellenére a klinikai vizsgélatokban az éheztetésnek
nem volt semmilyen hatasa a kezelés hatékonysagara.

Kutya:



Kutyaknak szajon at beadva a terapias adagot, a pradofloxacin gyorsan (Tmax = 2 0ra) és szinte teljes
mértékben (kozelitdleg 100%) felszivodik. Kutyak esetében a maximalis plazmakoncentracio
1,6 mg/l.

1 -9 mg/ ttkg hatarok koz¢ esé adagok esetében a beadott adagok és a szérumkoncentracio kozott
egyenes aranyossag all fenn. A hosszl ideig tartdé naponkénti kezelés nem befolyasolta a
farmakokinetikai paramétereket, az akkumulacios index 1,1. A plazmafehérjéhez valo kotddés
mértéke alacsony (35%). A magas eloszlasi érték - (Vq) >2 1/ testtomeg kg - jo szdveti penetraciora
utal. Kutyak bérhomogenizatumanak pradofloxacin koncentracioja elérte a szérumkoncentracio
hétszeresét.

A pradofloxacin szérum felezési ideje 7 ora.

A kivalasztas {6 utjai a glitkuronidizacio és a vesén keresztiil tortén6 eliminacio. A pradofloxacin
0,24 1/h/kg sebességgel iiriil ki a szervezetbdl. A beadott szer 40%-a a vesén keresztiil valtozatlan
formaban triil.

Macska:

Macskak esetében a szajon at beadott terapias dozisu pradofloxacin felszivodasa gyors, és az 1,2 mg/I-
es maximalis szérumkoncentraci6 fél oran beliil kialakul. A tabletta bioldgia hasznosulasa legalabb
70%. Az ismételt adagolas nem befolyasolta a farmakokinetikai paramétereket, az akkumulacios index
1,0. A plazmafehérjéhez vald kotddés mértéke alacsony (30%). A magas eloszlasi érték - (V) >2 I/
testtomeg kg - jo szoveti penetraciora utal.

A pradofloxacin a szérumbdl 9 ora felezési idvel eliminalddik. A kivalasztas f6 Gtja macskan a
glikkuronidizacio. A pradofloxacin 0,28 1/h/kg sebességgel iiriil ki a szervezetbdl.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat

Mikrokristalyos cellul6z

Povidon

Magnézium-sztearat

Szilicium, vizmentes kolloid

Mesterséges marhahus-izanyag

Kroszkarmelloz-natrium

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminium buborékcsomagolast tartalmazé kartondobozok. Egy buborékcsomagolas 7 tablettat
tartalmaz.



Az alabbi kiszerelések elérhetdek:
- 7 tabletta

- 21 tabletta

- 70 tabletta

- 140 tabletta

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kdvetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/001-012

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. aprilis 12.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 07/01/2016

10, A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyészati készitményrdl az Europai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan
részletes informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Pradofloxacin 25 mg
Segédanyagok:

Tartositoszer: szorbinsav (E200) 2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belséleges szuszpenzio.

Sargas, bézsbe hajlo szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Macska
4.2  Terapias javallatok célallat fajonként
Terapias kezelésre az alabbi esetekben:
e a Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S.
pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fertdzések kezelésére
o lagyszoveti fert6zések és talyogok kezelésére, melyeket a Pasteurella multocida.
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
okoznak.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Mivel nem all rendelkezésre erre vonatkozo informacio, a pradofloxacin nem alkalmazhat6 6 hetesnél
fiatalabb macskakolykok esetében.

A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskékban.
Azonban ne alkalmazzuk fennall6 iziileti porcsériilés esetén, mert az allapot sulyosbodhat a

fluorokinolon kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kézponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok goércsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhato macskaknal a vemhesség és a szoptatas idején (1asd a 4.7 szakaszt).
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valo alkalmazashoz

Amennyiben lehetséges, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatra kell alapozni.

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos és helyi irdnyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéoan nem eredményez gyogyulast.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa eldsegitheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok elterjedését, és - a keresztrezisztencia lehetdsége miatt - csokkentheti az egyéb

kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A pradofloxacin névelheti a bér napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartozkodniuk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A potencialis karos hatasok miatt az livegeket ¢s a megtdltott fecskenddket a gyermekektol elzarva
kell tartani!

Kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel valo érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni.

Ha a készitmény véletleniil szembe keriil, azonnal ki kell mosni vizzel.
Ha a készitmény borrel érintkezik, vizzel le kell dbliteni.

A készitmény alkalmazasa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

A készitmény véletlen lenyelése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és suilyossaga)

Ritkan enyhe atmeneti gyomor-bélcsatorna zavarokat - beleértve a hanyast is — észleltek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

1"



Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Vemhesség:
Nem alkalmazhat6o vemhesség idején. A pradofloxacin patkanyokon embri6 €s magzati toxikus

szinteken adva szem fejlédési zavarokat okozott.
Vemhesség alatt nem alkalmazhato. Fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva a
pradofloxacin patkanyokon szem malformaciokat okozott.

Laktacio:
Laktacio alatt nem alkalmazhat6, mert nem allnak rendelkezésre adatok 6 hetesnél fiatalabb
macskakolykok esetében. A fluorokinolonok atjutnak a placentan és megjelennek a tejben.

Termékenység:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok fertilitasat.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmu multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazé tejtermékek —
egyiittes alkalmazasa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok bioldgiai hasznosulédsat. Ezért a
Veraflox nem adhat6 egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy tejtermékekkel, mert
csokkenhet a készitmény felszivodasa. Tovabba a Veraflox nem adhat6 egyiitt nemszteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) olyan allatok esetében, amelyek kortorténetében gércsrohamok
fordultak elo, a kozponti idegrendszeri potencialis farmakodinamias kolcsonhatasok miatt. A
fluorokinolonok teofillinnel valé kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén
megnovelheti a teofillin plazmaszintjét, ezért keriilendd. A fluorokinolonok digoxinnal val6 egyiittes
alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert potencialisan megndveli a szajon at adott digoxin bioldgiai
hasznosulasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Szajon at alkalmazando.

Adagolas

Az ajanlott adag 5 mg / ttkg pradofloxacin szajon at, naponta egyszer. A fecskendd beosztasa miatt az
adagolasi tartomany 5-7,5 mg/testtomeg kg, az alabbi tablazat szerint.

Macska testtomege Belsodleges szuszpenzié adagolasa Pradofloxacin adag
(kg) (ml) (mg / ttkg)
>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 5-6,3
2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-58
3,5-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-63
5-6 1,2 5-6
6-—7 1,4 5-5.8
7-8 1,6 5-5,7
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni,
hogy az aluldozirozast elkertljiik.
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A pontos adagolés eldsegitésére a 15 ml-es Veraflox belséleges szuszpenzid mellé egy 3 ml-es
adagolo fecskendd is mellékelve van. (beosztas 0,1-2 ml).

A kezelés idotartama

A kezelés idotartama fiigg a fert6zés természetétdl €s sulyossagatol, valamint a kezelésre adott
valasztol. A legtobb fert6zés esetén az alabbi kezelési id6tartamok megfelel6ek.

Javallat A kezelés idotartama (nap)
Sebfertdzések és talyogok 7
Heveny fels6 1éghti fertézések 5

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kdveto 3
napon beliil.

Az adagolas modja

—
LY
Hasznalat eldtt razza fel! Szivjon fel megfeleld Adja kdzvetlentil a
mennyiséget a macska szajaba.
fecskenddbe.

A kontaminacié megakadalyozasa érdekében egy fecskendével nem szabad kiilonb6zé allatokat
kezelni. Tehat egy fecskendd csak egy allatnal hasznalhat6. A beadas utan a fecskendét folyo vizzel el
kell mosni, €s az allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt a dobozban kell tarolni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,
taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Macskan a javasolt maximalis dozis 1,6-szorosanak ismételt adasa esetén ritkan el6forduld hanyast
figyeltek meg.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Szisztémas antibiotikumok, fluorokinolonok.
ATCvet kod: QJI0IMA97

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus
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A fluorokinolonok elsédleges hatasmechanizmusa a f6 DNS-funkcidkban - replikacio, transzkripcio,
rekombinacio - alapvetd szerepet jatszo enzimekre iranyul. A pradofloxacin elsédleges célpontjai a
bakterialis DNA giraz és topoizomeraz IV enzimek. A pradofloxacin és a baktériumok DNA giraza
vagy topoizomeraz [V-e kozott 1étrejovo reverzibilis kapcsolat eredményeképpen ezen enzimek
miikddése szelektiven gatlodik, és a baktérium elpusztul. A baktericid hatas gyorsasaga és
kiterjedtsége a gyogyszerkoncentracioval egyenesen aranyos.

Antibakteridlis spektrum

Bar a pradofloxacin ,,in-vitro” hatékony a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok sz¢les
skaljaellen, ideértve az anaerob baktériumfajokat is, ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a
jovahagyott javallatok (lasd a 4.2 szakaszt) alapjan szabad hasznalni, a felelds gyogyszerhasznalat
ajanlasaira tekintettel (1. a 4.5 szakaszt).

MIC-adatok

Baktérium faj Torzsek | MICso MICygs | MIC tartomany
széma (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

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

Escherichia coli 135 0,016 0,031 0,008-8

184 0,062 0,125 0,016-8
Staphylococcus intermedius csoport
(beleértve a S.pseudintermedius-t is)

A baktériumokat 2001 és 2007 kozott Belgiumban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Magyarorszagon, Olaszorszagban, Lengyelorszagban, Svédorszagban ¢és az Egyesiilt Kiralysagban
eléfordult klinikai esetekbdl izolaltak.

A rezisztencia tipusa és mechanizmusa

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencianak 6t forrasat mutattak ki: (i) a DNS girdz vagy
topoizomeraz IV enzimeket kodold gének pontmutacioi, amelyek az enzim megvaltozasahoz
vezetnek; (i) a Gram-negativ baktériumsejt permeabilitasanak megvaltozasa a gyogyszerrel szemben;
(iii) efflux mechanizmus, (iv) plazmid kozvetitette rezisztencia, (v) girdzvédod fehérjék. Minden
folyamat a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A
fluorokinolon csoporton beliili keresztrezisztencia altalanos.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A laborkisérletekben a pradofloxacin biohasznosulasa csokkent az etetett macskakban az éheztetett
allatokkal 0sszehasonlitva. A klinikai vizsgélatok soran azonban nem mutatkozott hatékonysagbeli
kiilonbség az etetett és éheztetett allatokban.

Macskak esetében a szajon at beadott terapias dozist pradofloxacin felszivodasa gyors, és a 2,1 mg/1-
es maximalis szérumkoncentraci6 egy oran beliil kialakul. A bioldgiai hasznosulas legalabb 60%-os.
Az ismételt adagolas nem befolyasolta a farmakokinetikai paramétereket, az akkumulacios index 1,2.
Az in vitro plazmafehérjéhez vald kotédés mértéke alacsony (30%). A magas eloszlasi érték - (Vq)
>4 1/ testtomeg kg - jo szOveti penetraciora utal.

A pradofloxacin a szérumbol 7 ora felezési idovel eliminalodik. A kivalasztas 6 utja macskan a
glikkuronidizacio. A pradofloxacin 0,28 1/h/kg sebességgel iiriil ki a szervezetbdl.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Amberlite IRP 64

Szorbinsav

Aszkorbinsav
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Xantangumi

Propilénglikol

Mesterséges vanilia izanyag
Tisztitott viz

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A Veraflox belsdleges szuszpenzio két kiilonb6zo kiszerelésben kertil forgalomba:

15 ml belséleges szuszpenziot tartalmazé fehér, nagy stiriiségii polietilén (HDPE) flakon
gyermekbiztos zarral, polietilén adapterrel és egy 3 ml-es adagolofecskendével (beosztas: 0,1-2 ml),
kartondobozban.

30 ml belséleges szuszpenzidt tartalmazo fehér, nagy stiriiségii polietilén (HDPE) flakon
gyermekbiztos zarral, polietilén adapterrel, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/013-014

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011. aprilis 12.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma:07/01/2016
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informéaci6 talalhato http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO<K>

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL)(NEK A ,KIADASR,A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK>

Doboz (faltkarton) 1 buborék csiknak (1 x 7 15 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 3 buborék csiknak (3 x 7 15 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 10 buborék csiknak (10 x 7 15 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 20 buborék csiknak (20 x 7 15 mg-os tabletta)

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 15 mg tabletta kutyak és macskak részére
pradofloxacin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 15 mg pradofloxacint tartalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta
21 tabletta
70 tabletta
140 tabletta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya ¢és macska

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KI':JL("),NLE,GES (')VINTEZKEDESEKA,FEL NEM HASZNALT o ]
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA
SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato6

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/0017 tabletta
EU/2/10/107/002 21 tabletta
EU/2/10/107/003 70 tabletta
EU/2/10/107/004 140 tabletta

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK>

Doboz (faltkarton) 1 buborék csiknak (1 x 7 60 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 3 buborék csiknak (3 x 7 60 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 10 buborék csiknak (10 x 7 60 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 20 buborék csiknak (20 x 7 60 mg-os tabletta)

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 60 mg tabletta kutyak részére
pradofloxacin

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 60 mg pradofloxacint tartalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta
21 tabletta
70 tabletta
140 tabletta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

| 10. LEJARATI IDO

EXP {hoénap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KI':JL("),NLE,GES (')VINTEZKEDESEKA,FEL NEM HASZNALT o ]
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA
SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato6

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK>

Doboz (faltkarton) 1 buborék csiknak (1 x 7 120 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 3 buborék csiknak (3 x 7 120 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 10 buborék csiknak (10 x 7 120 mg-os tabletta)
Doboz (faltkarton) 20 buborék csiknak (20 x 7 120 mg-os tabletta)

| 1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 120 mg tabletta kutyak részére
pradofloxacin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta 120 mg pradofloxacint tartalmaz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta

4. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta
21 tabletta
70 tabletta
140 tabletta

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
KESZiT’MENYEK VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA
SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el61 gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/009 7 tabletta
EU/2/10/107/010 21 tabletta
EU/2/10/107/01170 tabletta
EU/2/10/107/012 140 tabletta

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A BUBpREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Aluminium buborékcsomagolas 7 tablettanak (15 mg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 15 mg tabletta
pradofloxacin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer

| 3. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBpREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Aluminium buborékcsomagolas 7 tablettanak (60 mg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 60 mg tabletta
pradofloxacin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer

3. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBpREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Aluminium buborékcsomagolas 7 tablettanak (120 mg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 120 mg tabletta
pradofloxacin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer

3. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, nagy siiriiségii polietilén (HDPE) flakonnak (15 ml belsdleges szuszpenzio)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzid macskak részére
pradofloxacin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Pradofloxacin 25 mg/ml
Tartositoszer: szorbinsav (E200)

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

15 ml flakonés egy 3ml-es oralis fecskend6

5.  CELALLAT FAJOK

Macska

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni!
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Keriiljiik az alkalmazas alatti kontaminaciot!

10. LEJARATIIDO
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EXP { hoénap / év }
Felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyodgyszer tartalya jol lezarva tartando.

12. KULONLEGES (’)VINTEZKEDESEKA,FEL NEM HASZNALT S ,
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA
SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/013

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Flakon cimke (15 ml belsoleges szuszpenzi6)

1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskak részére
pradofloxacin

2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Pradofloxacin 25 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY ADAGSZAMBAN MEGADVA

15 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

|5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel.

|7 ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz, nagy siiriiségii polietilén (HDPE) flakonnak (30 ml belsoleges szuszpenzi6)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzioé macskak részére
pradofloxacin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Pradofloxacin 25 mg/ml
Tatositoszer: szorbinsav (E200)

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges szuszpenzio

4. KISZERELESI EGYSEG

30 ml flakon

5. CELALLAT FAJOK

Macska

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni!
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt hasznalati utasitast.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK

Keriiljiik az alkalmazas alatti kontaminaciot!

| 10. LEJARATI IDO

EXP { hénap / év }
Felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

12. KI':JL("),NLE,GES (')VINTEZKEDESEKA,FEL NEM HASZNALT o ]
KESZITMENYEK VAGY HULLADEKAIKARTALMATLANNA TETELERE, HA
SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A )
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato6

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/014

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm}
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Flakon cimke (30 ml belsoleges szuszpenzid)

1. AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskak részére
pradofloxacin

2. A HATOANYAG MENNYISEGE

Pradofloxacin 25 mg/ml

3. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY ADAGSZAMBAN MEGADVA

30 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szajon at torténd alkalmazasra.
Hasznalat el6tt jol fel kell razni.

|5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

|7 ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Veraflox 15 mg tabletta kutyak és macskak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE'LY ’JOGOSULTJANAK, TQV@]}BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 15 mg tabletta kutyak és macskak részére
pradofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyag:
Pradofloxacin 15 mg

Barnas, felez6évonallal ellatott tabletta, “P15” nyomattal az egyik oldalon
A tablettak két egyenl6 félre oszthatok.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya:

Terapias kezelésre:

e a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
altal okozott sebfertézések esetén

e a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
altal okozott feliileti és mély pyoderma esetén

e az alabbi baktériumok altal okozott heveny hugytti fertézések esetén: Escherichia coli,
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei

e jarulékos terapiaként, a mechanikai vagy sebészeti periodontalis terapia kiegészitéseként, az
iny €s a periodontalis szovetek érzékeny anaerob korokozok - példaul Porphyromonas spp.,
Prevotella spp. - altal okozott enyhe és stlyos fert6zései esetén (lasd a 11. ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).

Macska:

Terapias kezelésre:
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e Az alabbi baktériumok érzékeny torzsei altal okozott heveny felso 1égiti fertézések
kezelésére: Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport
(beleértve a S. pseudintermedius-t is).

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Kutyak:

A pradofloxacin nem alkalmazhat6 a ndvekedés id6szakaban, mivel a a fejlodé iziileti porc
elvaltozasat okozhatja. A ndvekedés id0szakanak hossza a fajtatol fiigg. A legtdbb kutyafajta esetében
pradofloxacin tartalmu készitmény nem alkalmazhat6 12 honapos kor alatt, drids termetii fajtak
esetében 18 honapos kor alatt.

Nem alkalmazhaté az iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot stilyosbodhat a fluorokinolon
kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kozponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 kutyadknal a vemhesség €s a szoptatas idején (lasd a 11. ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).

Macskak:

Mivel nem all rendelkezésre erre vonatkozo informacio, a pradofloxacin nem alkalmazhatd 6 hetesnél
fiatalabb macskakolykok esetében.

A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskakban.
Azonban ne alkalmazzuk fennall6 iziileti porcsériilés esetén, mert az allapot stlyosbodhat a
fluorokinolon kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kézponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok goércsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 macskaknal a vemhesség és a szoptatas idején (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések” szakaszt).
6. MELLEKHATASOK

Ritkan enyhe atmeneti gyomor-bélcsatorna zavarokat - beleértve a hanyast is - észleltek kutyak ¢s
macskak esetében.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7. CELALLAT FAJOK

Kutya, macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

Adagolas

Az ajanlott adag 3 mg/ttkg pradofloxacin szajon at, naponta egyszer. A rendelkezésre allo
tablettaméretek miatt az adagolasi tartomany 3 -4,5 mg/ttkg, az alabbi tablazat szerint.

A megfelelé adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni,

hogy az aluldozirozast elkeriiljiik.

Amikor az adagolas ugy kivanja, fél tablettat kell beadni. A megmarado6 felet a kdvetkezd kezeléskor

kell beadni.
Kutya:
Kutya testtomege A 15 mg-os tablettak szama Pradofloxacin adag
(kg) (mg/ttkg)

>34-5 1 3-44
5-7,5 17 3—-45
7,5—-10 2 3—-4
10-15 3 3—-45

15 kg-nal nehezebb kutyak esetében hasznalja a 60 mg-os és a 120 mg-os tablettakat.

Macska:
Macska testtomege 15 mg-os tablettak szama Pradofloxacin adag
(kg) (mg / ttkg)
>34-5 1 3—-44
5-75 17 3—-4,5
7,510 2 3—-4

A kezelés idotartama

A kezelést addig kell folytatni, amig az allatorvos eldirta. A kezelés idétartama fiigg a fert6zés
természetétdl és stilyossagatol, valamint a kezelésre adott valasztol. A legtobb fert6zés esetén az

alabbi kezelési idotartamok megfeleldek.

Kutya:
Javallat A Kkezelés
idotartama
(nap)

Bor fertdzései

Feliileti gennyes borgyulladas 14-21

Me¢ly gennyes borgyulladés 14 -35

Sebfertézések 7
Heveny hugyuti fert6zések 7-21
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| Az iny és a periodontélis szovetek fertézései | 7 |

Kérje allatorvosa tanacsat, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kovetd 3 (feliileti
gennyes borgyulladas esetén 7, mély gennyes bérgyulladas esetén 14) nappal.

Macska:
Javallat A kezelés
idotartama
(nap)
Heveny felso 1éguti fertdzések 5

Kérje allatorvosa tanacsat, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kdvetd 3 napon beliil.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhato.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
Csak a buborékcsomagoléason €s a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiillonleges ovintézkedések:

Amennyiben lehetséges, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatra kell alapozni.

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antimikrobidlis szerek hasznélatara vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéoan nem eredményez gyogyulast.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa eldsegitheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok elterjedését, és - a keresztrezisztencia lehetdsége miatt - csokkentheti az egyéb
kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A pyoderma hatterében tobbnyire egy alapbetegség all, ezért javasolt az alapbetegség megallapitasa és
az allat ennek megfelelé gyogykezelése.

Inygyulladas és periodontitis esetén a mechanikai tisztitas és plakkeltavolitas a tartos terapias hatés
elfeltétele. inygyulladas és periodontitis esetén az allatgydgyaszati készitmény csak a mechanikai
vagy sebészeti terapia kiegészitdjeként alkalmazhat6. Csak azokat a kutyakat szabad az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelni, ahol a mechanikai tisztitds egymagaban nem eredményez
gyogyulast. Az allatgyogyaszati készitményt csak kozepesen stlyos és sulyos periodontalis betegségek
esetén szabad alkalmazni.
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A pradofloxacin névelheti a bér napfényre valod érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartozkodniuk.

Ertesitse allatorvosat, ha a kezelt allat vesefunkciélja romlik! A pradofloxacin kutyakban elsésorban a

crer

ovatossaggal kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A potencialis karos hatasok miatt a tablettakat a gyermekektdl elzarva kell tartani!

Kinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel valo érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni.

A készitmény alkalmazasa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

A készitmény véletlen lenyelése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimké;jét.

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején kutydak és
macskak esetében.

Vemhesség:
Vembhesség alatt nem alkalmazhato. Fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva a

pradofloxacin patkdnyokon szem malformaciokat okozott.

Laktacio:

Laktacio alatt nem alkalmazhato6. A laboratoriumi vizsgalatok kutyakolykokon iziileti elvaltozast
mutattak ki a fluorokinolonok szisztémas alkalmazasat kvetden. A fluorokinolonok atjutnak a
placentan és megjelennek a tejben.

Fertilitas:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok fertilitasat.

Gyogyszerkolesdnhatasok és egyéb interakciok:

Egyes gyogyszereket nem szabad a pradofloxacinnal egyiitt alkalmazni, mert az egyiittes alkalmazas
sulyos nem kivant hatasokat okozhat. K6zolje allatorvosaval, ha barmilyen gydgyszert szandékozik
adni allatanak.

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmii multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazo tejtermékek —
egyiittes alkalmazasa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok biologiai hasznosulasat. Ezért a
Veraflox nem adhat6 egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy tejtermékekkel, mert
csOkkenhet a készitmény felszivodasa. Tovabba a Veraflox nem adhat6 egyiitt nemszteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) olyan allatok esetében, amelyek kortorténetében gércsrohamok
fordultak eld, a kdzponti idegrendszeri potencialis farmakodinamias kdlcsonhatasok miatt. A
fluorokinolonok teofillinnel valé kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén
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megndvelheti a teofillin plazmaszintjét, ezért keriilendé. A fluorokinolonok digoxinnal valo egylittes
alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert potencialisan megnoveli a szajon at adott digoxin bioldgiai
hasznosulasat.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
Hanyas és lagy bélsar a taladagolas tiinete lehet. Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz
hasonldan) nincs specifikus antidotuma, tiladagolés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informaci6 talalhato: http://www.ema.europa.eu/

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az alabbi kiszerelések elérhetok:

- 7 tabletta

- 21 tabletta

- 70 tabletta

- 140 tabletta

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS
Veraflox 60 mg és 120 mg tabletta kutyak részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDE’LY ,JOGOSULTJANAK, ,T()’Vél}BA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

A _gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Veraflox 60 mg tabletta kutyak részére

Veraflox 120 mg tabletta kutyak részére
pradofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden tabletta tartalmaz:

Hato6anyag:
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Barnas, felezdvonallal ellatott tabletta “P60” nyomattal az egyik oldalon
Barnas, felezdvonallal ellatott tabletta “P120” nyomattal az egyik oldalon
A tablettik két egyenld félre oszthatok.

4. JAVALLAT(OK)

Kutya:

Terapias kezelésre:

e a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
altal okozott sebfertézések esetén

o a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
altal okozott feliileti és mély pyoderma esetén

e az alabbi baktériumok altal okozott heveny hugyuti fert6zések esetén: Escherichia coli,
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei

e jarulékos terapiaként, a mechanikai vagy sebészeti periodontalis terapia kiegészitéseként, az
iny és a periodontalis szovetek érzékeny anaerob korokozok - példaul Porphyromonas spp.,
Prevotella spp. - altal okozott enyhe és stlyos fertdzései esetén (lasd a 11. ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).
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5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

A pradofloxacin nem alkalmazhat6 a novekedés idoszakaban, mivel a a fejlodo iziileti porc
elvaltozasat okozhatja. A novekedés idoszakanak hossza a fajtatol fiigg. A legtobb kutyafajta esetében
pradofloxacin tartalmu készitmény nem alkalmazhat6 12 honapos kor alatt, orids termetii fajtak

esetében 18 honapos kor alatt.

Nem alkalmazhaté az iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot stilyosbodhat a fluorokinolon
kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kézponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhato kutyaknal a vemhesség €s a szoptatas idején (lasd a 11. ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).

6. MELLEKHATASOK

Ritkan enyhe atmeneti gyomor-bélcsatorna zavarokat - beleértve a hanyast is — észleltek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazando.

Adagolas

Az ajanlott adag 3 mg/ttkg pradofloxacin naponta egyszer az alabbi tablazat szerint.

A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni,
hogy az aluldozirozast elkertiljik.

Amikor az adagolas ugy kivanja, fél tablettat kell beadni. A megmaradé felet a kdvetkez6é kezeléskor
kell beadni.

Kutya testtomege Tablettik szima Pradofloxacin adagolas
(kg) 60 mg | 120 mg (mg/ttkg)

15 kg-os testtomeg alatti kutyak esetében hasznalja a 15 mg-os tablettat.
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>15-20 1 3—-4
>20 — 30 17 3—-4,5
>30 — 40 1 3—-4
>40 — 60 12 3—-4,5
>60 — 80 2 3—-4

A kezelés idotartama

A kezelést addig kell folytatni, amig az allatorvos eldirta. A kezelés idétartama fiigg a fert6zés
természetétdl és stilyossagatol, valamint a kezelésre adott valasztol. A legtobb fert6zés esetén az
alabbi kezelési id6tartamok megfeleldek.

Javallat A Kkezelés hossza
(nap)
Boér fert6zései
Feliileti gennyes borgyulladas 14-21
Me¢ly gennyes borgyulladés 14 -35
Sebfertdzések 7
Heveny hugyuti fert6zések: 7-21
Az iny és a periodontalis szovetek fert6zései 7

Kérje allatorvosa tanacsat, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kovetd 3 (feliileti
gennyes borgyulladas esetén 7, mély gennyes bérgyulladas esetén 14) nappal.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
Csak a buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett Iejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Amennyiben lehetséges, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatra kell alapozni.

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéoan nem eredményez gyogyulast.
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A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa eldsegitheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok elterjedését, és - a keresztrezisztencia lehetésége miatt - csokkentheti az egyéb
kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A pyoderma hatterében tobbnyire egy alapbetegség all, ezért javasolt az alapbetegség megallapitasa és
az allat ennek megfelelé gyogykezelése.

Inygyulladas és periodontitis esetén a mechanikai tisztitas és plakkeltavolitas a tartos terdpias hatés
elfeltétele. inygyulladas és periodontitis esetén az allatgydgyaszati készitmény csak a mechanikai
vagy sebészeti terapia kiegészitéjeként alkalmazhatd. Csak azokat a kutydkat szabad az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelni, ahol a mechanikai tisztitds egymagéban nem eredményez
gyogyulast. Az allatgyogyaszati készitményt csak kozepesen stlyos és sulyos periodontalis betegségek
esetén szabad alkalmazni.

A pradofloxacin névelheti a bér napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartdzkodniuk.

Ertesitse allatorvosat, ha a kezelt allat vesefunkciolja romlik! A pradofloxacin kutyékban elsdsorban a

“ g ey

ovatossaggal kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A potencialis karos hatasok miatt a tablettakat a gyermekektdl elzarva kell tartani!

Kinolonok iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel vald érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni.

A készitmény alkalmazéasa kozben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.
A készitmény véletlen lenyelése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati

utasitasat vagy cimké;jét.

Vemhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején kutyak
esetében.

Vembhesség:
Vemhesség alatt nem alkalmazhato. Fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva a

pradofloxacin patkanyokon szem fejlédési zavarokat okozott.

Laktacio:

Laktacio alatt nem alkalmazhato. A laboratoriumi vizsgalatok kutyakolykokon iziileti elvaltozast
mutattak ki a fluorokinolonok szisztémas alkalmazasat kdvetden. A fluorokinolonok atjutnak a
placentan és megjelennek a tejben.

Fertilitas
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok termékenységét.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Egyes gyogyszereket nem szabad a pradofloxacinnal egyiitt alkalmazni, mert az egyiittes alkalmazas
sulyos nem kivant hatasokat okozhat. K6zolje allatorvosaval, ha barmilyen gydgyszert szandékozik
adni allatanak.
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A Verafloxot ne alkalmazzuk egyiitt antacidokkal, szukralfattal (gyomorsavasodas elleni kezelés)
vagy tejtermékekkel, mert a Veraflox felszivodasa cs6kkenhet. Tovabba a Veraflox nem adhato egylitt
nemszteroid gyulladascsokkentdkkel (1az, f4jdalom vagy gyulladas csokkentésére hasznalt NSAID-ok)
olyan allatok esetében, amelyek kortorténetében gércsrohamok fordultak eld, mert a gdresrohamok
nagyobb gyakorisaggal jelentkezhetnek. A Veraflox-nak az idilt 1égzdszervi betegségek esetén
hasznalt teofillinnel vagy a szivbetegségekben adott digoxinnal valo kombinalasa ugyancsak
kertilendd, mert a potencialisan megndvekedd vérszint miatt ndvekedhet ezen gyogyszerek
hatékonysaga.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, anitidotumok):

A hanyas és a lagy bélsar a tiiladagolas tiinete lehet. Mivel a pradofloxacinnak (mas
flourokinolonokhoz hasonldan) nincs specifikus antidotuma, tiladagolas esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni

13. A FEL NEM ,HA,SZNA,LT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informaci6 talalhatd: http://www.ema.europa.eu/

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az alabbi kiszerelések elérhetok:

7 tabletta

21 tabletta

70 tabletta
140 tabletta

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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HASZNALATI UTASITAS
Veraflox 25 mg/ml belsoleges szuszpenziéo macskak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS-GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Németorszag

A _gyartési tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

24106 Kiel

Németorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE
Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzioé macskak részére

pradofloxacin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Belsoleges szuszpenzid 25 mg/ml pradofloxacin tartalommal

Tartdsitoszer: szorbinsav (E200) 2 mg/ml

Sargas, bézsbe hajlo szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Terapias kezelésre az alabbi esetekben:
e a Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S.
pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fertdzések kezelésére
o lagyszoveti fert6zések és talyogok kezelésére, melyeket a Pasteurella multocida.
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
okoznak.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Mivel nem all rendelkezésre erre vonatkozo informacio, a pradofloxacin nem alkalmazhatd 6 hetesnél
fiatalabb macskakolykok esetében.

A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskakban.

Azonban ne alkalmazzuk fennall6 iziileti porcsériilés esetén, mert az allapot stlyosbodhat a
fluorokinolon kezelés hatasara.
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Nem alkalmazhat6 a kézponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 macskaknal a vemhesség és a szoptatas idején (lasd a 11. ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).

6. MELLEKHATASOK

Ritkan enyhe atmeneti gyomor-bélcsatorna zavarokat - beleértve a hanyast is — észleltek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, , értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at alkalmazandd.

Adagolas

Az ajanlott adag 5 mg/ ttkg pradofloxacin szajon at, naponta egyszer. A fecskendd beosztasa miatt
az adagolasi tartomany 5-7,5 mg/testtomeg kg, az alabbi tablazat szerint.

Macska Testtomege Belsoleges szuszpenzi6 adagja Pradofloxacin adag
(kg) (ml) (mg / ttkg)
>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 5-5,8
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 5-57
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

A kezelés idotartama
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A kezelés id6tartama filigg a fert6zés természetétol és sulyossagatol, valamint a kezelésre adott
valasztol. A legtobb fert6zés esetén az alabbi kezelési id6tartamok megfelel6ek.

Javallat A kezelés
idotartama
(nap)
Sebfertézések és talyogok 7
Heveny fels6 1éguti fertézések: 5

A kezelési tervet felill kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kdveto 3
napon beliil.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A szuszpenzidt kozvetleniil a szajba kell adagolni az alabbi abrak alapjan:

=

Hasznalat eldtt razza fel! Szivjon fel megfeleld Adja kdzvetlentil a
mennyiséget a macska szajaba.
fecskenddbe.

A kontaminaci6é megakadalyozasa érdekében egy fecskenddvel nem szabad kiilonb6zo allatokat
kezelni. Tehat egy fecskendd csak egy allatnal hasznalhato. A beadas utan a fecskendét folydvizben el
kell mosni, és az liveggel egyiitt a dobozban kell tarolni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti tartalyban tarolando.

A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Csak a cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.
A tartdly elsé felbontasa utan 3 honapig hasznalhato fel.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Amennyiben lehetséges, a Veraflox alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi vizsgalatra kell alapozni.
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A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos és helyi iranyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéoan nem eredményez gyogyulast.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa eldsegitheti a fluorokinolonokra

rezisztens baktériumok elterjedését, és - a keresztrezisztencia lehetésége miatt - csokkentheti az egyéb
kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A pradofloxacin névelheti a bér napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartozkodniuk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A potencialis karos hatasok miatt az livegeket ¢s a megtoltott fecskenddket a gyermekektodl elzarva
kell tartani!

Kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valod
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel valo érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni.

Ha a készitmény véletleniil szembe keriil, azonnal ki kell mosni vizzel.
Ha a készitmény borrel érintkezik, vizzel le kell dbliteni.
A készitmény alkalmazéasa kozben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

A készitmény véletlen lenyelése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején macskak
esetében.

Vemhesség:
Vembhesség alatt nem alkalmazhato. Fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva a

pradofloxacin patkdnyokon szem fejlédési zavarokat okozott.

Laktacio:
Laktaci6 alatt nem alkalmazhat6, mert nem allnak rendelkezésre adatok 6 hetesnél fiatalabb
macskakolykok esetében. A fluorokinolonok atjutnak a placentan és megjelennek a tejben.

Fertilitas::
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok termékenységét.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Egyes gyogyszereket nem szabad a pradofloxacinnal egyiitt alkalmazni, mert az egyiittes alkalmazas
sulyos nem kivant hatdsokat okozhat. K6zdlje allatorvosaval, ha barmilyen gyogyszert szandékozik
adni macskajanak.

A Verafloxot ne alkalmazzuk egyiitt antacidokkal, szukralfattal (gyomorsavasodas elleni kezelés)
vagy tejtermékekkel, mert a Veraflox felszivodasa csokkenhet. Tovabba a Veraflox nem adhato egyfitt
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nemszteroid gyulladascsokkentokkel (laz, fajdalom vagy gyulladas csokkentésére hasznalt NSAID-ok)
olyan allatok esetében, amelyek kortorténetében gércsrohamok fordultak eld, mert a gorcsrohamok
nagyobb gyakorisaggal jelentkezhetnek. A Veraflox-nak az idiilt 1égzdszervi betegségek esetén
hasznalt teofillinnel vagy a szivbetegségekben adott digoxinnal valé kombinaldsa ugyancsak
keriilendd, mert a potencialisan megndvekedd vérszint miatt novekedhet ezen gyogyszerek
hatékonysaga.

Ttladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok)

A hanyas ¢és a lagy bélsar a tiiladagolas tiinete lehet. Mivel a pradofloxacinnak (mas
flourokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma, tiladagolés esetén tiineti kezelést kell
alkalmazni

Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM ,HA,SZNA’LT KESZI’TMF;NY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELEREVONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN

SZUKSEGESEK)
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket!
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informaci6 talalhatd: http://www.ema.europe.eu.

15. TOVABBI INFORMACIOK
A Veraflox belsdleges szuszpenzi6 kétféle kiszerelésben kertil forgalomba:

- 15 ml flakon és 3 ml-es adagol6 fecskendo
- 30 ml flakon

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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