I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Veraflox 15 mg tabletes suniem un kakiem

Veraflox 60 mg tabletes suniem
Veraflox 120 mg tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur :

Aktiva viela:

Pradofloksacins 15 mg
Pradofloksacins 60 mg
Pradofloksacins 120 mg
Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Tabletes.

Briinganas, rievotas tabletes ar iepresétu uzrakstu “P15” viena puse.
Briinganas, rievotas tabletes ar iepresétu uzrakstu “P60” viena puse.
Briinganas, rievotas tabletes ar iepresétu uzrakstu “P120” viena puseé.
Tableti var sadalit uz pusém.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni, kaki

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

ArsteSanai:

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

e virsgja un dzila pioderma, ko ierosina jutigi Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S.intermedius) celmi,

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

e ka papildus terapijas lidzekli pie mehaniskas vai kirurgiskas periodontalas terapijas smagu
smaganu un periodonta infekciju, ko ierosina jutigi anaerobo mikroorganismu celmi, pieméram,
Porphyromonas spp. un Prevotella spp., arstéSanai (skatit 4.5. apakSpunktu).

Kakiem:

Akiitas augsgjo elposanas celu infekcijas, ko ierosina jutigi Pasteurella multocida, Escherichia coli un
Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S.pseudintermedius) celmi, arst€Sanai.
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4.3 Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Suni:

Nelietot suniem augSanas perioda, jo var ietekmét locitavu skrimsla attistibu. AugSanas periods ir
atkarigs no sunu skirnes. Lielakajai dalai Skirnu pradofloksacinu saturoSas veterinaras zales nedrikst
lietot suniem jaunakiem par 12 meéneSiem un gigantiskajam skirném - jaunakiem par 18 ménesiem.

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

Nelietot suniem ar centralas nervu sist€émas (CNS) traucgjumiem, tadiem ka epilepsija, jo
fluorhinoloni iesp&jams var izraisit 1ekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot suniem griisnibas un laktacijas laika (skatit 4.7. apaksSpunktu).

Kaki:

Ta ka nav pieejami dati, pradofloksacinu nedrikst lietot kakeéniem jaunakiem par 6 nedélam.
Pradofloksacins neietekmé skrims]a attistibu kakéniem 6 ned€lu vecuma un vecakiem. Tomer §is zales
nedrikst lietot kakiem, kuriem ir locitavu skrimsla bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties

fluorhinolonu lietoSanas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sistémas (CNS) traucgjumiem, tadiem ka epilepsija, jo
fluorhinoloni iesp&jams var izraisit 1ekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot kakiem grasnibas un laktacijas laika (skatit 4.7. apakSpunktu).
4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kad vien iesp&jams, veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutiguma testa rezultatiem.
Lietojot §1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lieto§anas pamatprincipi.

Fluorhinolonu lieto$ana japaredz tadu klinisku stavoklu arsteésanai, kad bijusi vai paredzama vaja
organisma reakcija pret citu grupu antibakterialajiem lidzekliem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas ir rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
fluorhinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Pioderma galvenokart paradas sekundari pie pamatslimibas, tadel ieteicams noteikt pamatc€loni un
atbilstosi arstét dzivnieku.

Sis veterinaras zales biitu jalieto tikai smagu periodonta slimibu gadijuma. Mehaniska zobu tiri$ana,
aplikuma un zobakmens nonemsana vai zoba izrausana ir stabili priek§noteikumi pradofloksacina
terapeitiskajai iedarbibai. Gingivita un periodontita gadijuma Sis veterinaras zales jalieto tikai ka
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papildus terapijas lidzeklis, ja tiek veikta mehaniska vai kirurgiska periodontala terapija. Ar §im
veterinarajam zalém biitu jaarste tikai tie suni, kuriem periodontu nevar izarstet tikai ar mehanisku
tiriSanu.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tadg] arstéSanas laika dzivniekus
nevajadzetu turét tieSos saules staros.

IzdaliSanas caur nier€m ir nozimigs pradofloksacina izvadiSanas cel§ suniem. Tapat ka citiem
fluorhinoloniem, pradofloksacina izdaliSanas [Tmenis caur nier€m var samazinaties suniem, kuriem ir
traucétas nieru funkcijas, un tadé] sadiem dzivniekiem pradofloksacins jalieto piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Potenciali bistamas iedarbibas dgl, tabletes jatur b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar STm veterinarajam
zaleém.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar adu un acim. P&c lietoSanas mazgat rokas.
Veterinaro zalu lietoSanas laika ne€st, nedzert un nesmeket.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos suniem un kakiem tika novéroti viegli parejosi kunga-zarnu trakta traucgjumi, tai
skaitd vemsana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav noteikts $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika kakiem un suniem.
Grusniba:

Nelietot griisnibas laika. Zurkam pradofloksacins ierosina acu kroplibas fetotoksiskas un
maternotoksiskas devas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos kucéniem tika konstatéta artropatija péc

sistemiskas fluorhinolonu lietoSanas. Fluorhinoloni §kérso placentu un iekliist piena.

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

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Vienlaiciga lietoSana ar metala katjoniem, piemé&ram, tiem, kas ir antacidos vai sukralfatos, kuru
sastava ir magnija hidroksids vai aluminija hidroksids, vai multivitaminos, kas satur dzelzi vai cinku,
un piena produktos, kas satur kalciju, ir zinots, ka samazina fluorhinolonu biopieejamibu. Tadéel
Veraflox nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem, sukralfatiem, multivitaminiem vai piena
produktiem, jo var samazinaties Veraflox uzstksanas. Turklat fluorhinolonus nedrikst lietot
kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) dzivniekiem, kuriem anamnéze ir
krampyji, iesp&€jamas farmakodinamiskas mijiedarbibas d&| centralaja nervu sist€ma. Jaizvairas no
fluorhinolonu lietoSanas kombinacija ar teofilinu, kas var paaugstinat teofilina Iimeni plazma, mainot
ta metabolismu. Jaizvairas ar1 no fluorhinolonu lietoSanas kopa ar digoksinu, jo iesp&jama
paaugstinata iekSkigi uznemta digoksina biopieejamiba.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Devas

Ieteicama pradofloksacina deva ir 3 mg/kg kermena svara vienreiz diena. Pieejamo tableSu izméra dgl
deva svarstas no 3 Iidz 4,5 mg/kg kermena svara saskana ar sekojo$am tabulam.

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka tik precizi, cik iesp&jams, un noverstu parak
mazu devu. Ja deva nepiecieSama pustablete, tad atlikuSo pustableti ir jaizlieto nakamaja lietoSanas
reize.

Suniem:
Kermena svars suniem TableSu skaits Pradofloksacina deva
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg k.sv.)
>34 -5 1 3-44
5-75 1'% 3-45
7,5-10 2 34
10— 15 3 3-45
15-20 1 3-4
20 -30 17 3-4,5
30-40 1 3_4
40 - 60 1 3-45
60 — 80 2 3_4
Kakiem:
Kermena svars kakiem TableSu skaits Pradofloksacina deva
(kg) 15 mg (mg/kg Kk.sv.)
>34-5 1 3-44
5-75 1'% 3-45
7,5—10 2 3-4

Arstésanas ilgums

ArsteSanas ilgums atkarigs no infekcijas veida un smaguma pakapes un reakcijas uz arsté$anu.
Lielakajai dalai infekciju sekojosi arsteésanas kursi biis pietiekami:



Suniem:

Indikacijas Arstesanas ilgums
(dienas)

Adas infekcijas:

Virs€ja pioderma 14 -21

Dzila pioderma 14— 35

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

Ja nenovero kliniska stavokla uzlaboSanos 3 dienu laika, vai virs€jas piodermas gadijuma 7 dienu
laika un dzilas piodermas gadijuma 14 dienu laika p&c arst€Sanas uzsakSanas, arst€Sana ir japarskata.

Kakiem:
Indikacijas Arstesanas ilgums
(dienas)
Akiitas augsgjo elposanas celu infekcijas 5

Ja nenovero kliniska stavokla uzlaboSanos 3 dienu laika p€c arstéSanas uzsakSanas, arstésana ir
japarskata.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinami specifiski antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem), tadél, pardozesanas
gadijuma javeic simptomatiska arsteésana.

Suniem péc atkartotas 2,7 reizes lielakas maksimalas ieteicamas devas iekskigas lietoSanas tika
noverota neregulara vemSana un miksti izkarnijumi.

Kakiem pec atkartotas 2,7 reizes lielakas maksimalas ieteicamas devas iekskigas lietosanas tika
novérota reta vemsana.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu lidzekli sist€miskai lietoSanai, fluorohinoloni.
ATK vet kods: QJOIMA97

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

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



Pretmikrobu spektrs
Lai gan pradofloksacinam in-vitro ir plass darbibas spektrs - grampozitivas un gramnegativas
baktgrijas, taja skaita, anaerobas bakterijas, tas jalieto tikai noradito indikaciju gadijuma (skat. 4.2.

apakSpunktu) un saskana ar Tpasiem piesardzibas pasakumiem lietosana So zalu apraksta 4.5.

apakSpunkta.

Dati par minimalo inhibéejoso koncentraciju (MIC)

Suniem:

Bakteriju sugas Celmu MICso MICy | MIC diapazons
skaits (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

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

(t.sk. 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

Bakt@rijas tika izol&tas no 2001.-2007.gadam no kliniskajiem gadijumiem Belgija, Francija, Vacija,

Ungarija, Italija, Polija, Zviedrija un Apvienotaja Karalistg.

Kakiem:

Bakteriju sugas Celmu MICso MICy | MIC diapazons
skaits (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

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

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

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

(t.sk. S.pseudintermedius)

Bakt@rijas tika izol&tas no 2001.-2007.gadam no kliniskajiem gadijumiem Belgija, Francija, Vacija,
Ungarija, Italija, Polija, Zviedrija un Apvienotaja Karalistg.

Rezistences tipi un mehanismi

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

5.2 Farmakokinétiskie dati

Laboratoriskajos pétijumos tika konstatéts, ka pradofloksacina biopieejamiba suniem un kakiem péc
baribas uznemsanas, salidzinot ar nepa€dusSiem dzivniekiem, bija samazinata. Tomér kliniskajos
pétijumos netika konstateta jebkada &dinasanas ietekme uz pradofloksacina terapeitisko iedarbibu.

Suniem:

P&c iekskigas terapeitiskas devas lietosanas suniem pradofloksacins tiek uzsiikts atri (Tmax 2 stundas)
un gandriz pilniba (aptuveni 100%), sasniedzot maksimalo koncentraciju 1,6 mg/l.

Suniem tika noverota lineara saistiba starp pradofloksacina koncentraciju seruma un lietoto devu,
parbaudot devu diapazona no 1 Iidz 9 mg/kg kermena svara. IlgstoSa ikdienas arst€Sana neietekméeja
farmakokingtisko grafiku, ar akumulacijas indeksu 1,1. /n vitro plazmas proteinu saistiSanas ir zema
(35%). Augsts izplatisanas tilpums (Vq) >2 I/kg kermena svara uzrada labu iekl@iSanu audos.



Pradofloksactna koncentracija adas homogenatos suniem lidz septinam reizém parsniedza
koncentraciju seruma.

Pradofloksacia eliminacijas pusperiods izvadiSanai no seruma ir 7 stundas. Galvenais izvadiSanas
veids ir glikouronidacija, ka arT izdaliSanas caur nierém. Pradofloksacina klirings no organisma ir
0,24 1/h/kg. Aptuveni 40% no lietotas devas tiek izvaditi neizmainita veida caur nierém.

Kakiem:

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

Pradofloksacia eliminacijas pusperiods izvadi$anai no seruma ir 9 stundas. Galvenais izvadiSanas
veids ir glikouronidacija. Pradofloksacina klirings no organisma ir 0,28 1/h/kg.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze

Povidons

Magnija stearats

Koloidals beziidens silicija dioksids

Maksligais liellopo galas aromatizators

Natrija kroskarmeloze

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav noteikta.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€ta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Salokamas kartona karbas, kas satur aluminija folijas blistera pacinas. Viens blisters satur 7 tabletes.
Pieejami sekojosi iepakojuma izmeri:

- 7 tabletes

- 21 tablete

- 70 tabletes

- 140 tabletes

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/10/107/001-012

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/04/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 07/01/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.


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

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekskigai lieto$anai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Pradofloksacins 25 mg

Paligvielas:

Konservants: Sorbinskabe (E200) 2 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija iekskigai lietoSanai.

Dzelteniga lidz bésa suspensija.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki

4.2 LietoSanas indikacijas

ArsteSanai:

e  akiitas augSgjo elpoSanas celu infekcijas, ko ierosina jutigi Pasteurella multocida, Escherichia
coli un Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S.pseudintermedius) celmi.

e  briicu infekcijas un abscesi, ko ierosina jutigi Pasteurella multocida un Staphylococcus
intermedius grupas (t.sk. S.pseudintermedius) celmi.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Ta ka nav pieejami dati, pradofloksacinu nedrikst lietot kakéniem jaunakiem par 6 nedélam.

Pradofloksacins neietekmé skrims]a attistibu kakéniem 6 ned€lu vecuma un vecakiem. Tomer §is zales

nedrikst lietot kakiem, kuriem ir locitavu skrim§la bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties

fluorhinolonu lietoSanas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sistémas (CNS) traucgjumiem, tadiem ka epilepsija, jo
fluorhinoloni iespg&jams var izraisit 1ekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot kaken&m griisnibas un laktacijas laika (skatit 4.7. apakSpunktu).
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4.4. Ipasibridinajumi katrai mérka sugai
Nav.
4.5. TIpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kad vien iesp&jams, veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutiguma testa rezultatiem.
Lietojot §1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lieto§anas pamatprincipi.
Fluorhinolonu lieto$ana japaredz tadu klinisku stavoklu arsteésanai, kad bijusi vai paredzama vaja

organisma reakcija pret citu grupu antibiotikam.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
fluorhinoloniem, Iidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tadg] arstésanas laika dzivniekus
nevajadzetu turét tieSos saules staros.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Potenciali bistamas iedarbibas dgl, zalu pudeles un §lirces jatur bé€rniem neredzama un nepieejama
vieta.

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar STm veterinarajam
zaleém.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskarsmes ar adu un acim. P&c lietoSanas mazgat rokas.
Ja notikusi nejausa saskare ar acim, nekavgjoties skalot acis ar @ideni.

Ja notikusi nejausa saskarsme ar adu, noskalot ar @ideni.

Veterinaro zalu lietosanas laika ne€st, nedzert un nesmeket.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Retos gadijumos tika noveroti viegli parejosi kunga-zarnu trakta trauc€jumi, tai skaita vemsana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika
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Nav noteikts $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika kaken&m.

Griisniba:
Nelietot griisnibas laika. Zurkam pradofloksacins ierosina acu kroplibas fetotoksiskas un
maternotoksiskas devas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika, jo nav datu par pradofloksacina lietoSanu kakéniem jaunakiem par

6 nedeélam. Fluorhinoloni §kérso placentu un iekliist piena.

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

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar metala katjoniem, piem&ram, tiem, kas ir antacidos vai sukralfatos, kuru
sastava ir magnija hidroksids vai aluminija hidroksids, vai multivitaminos, kas satur dzelzi vai cinku,
un piena produktos, kas satur kalciju, ir zinots, ka samazina fluorhinolonu biopieejamibu. Tadel
Veraflox nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem, sukralfatiem, multivitaminiem vai piena
produktiem, jo var samazinaties Veraflox uzstksanas. Turklat fluorhinolonus nedrikst lietot
kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) dzivniekiem, kuriem anamnéze ir
krampiji, iesp&jamas farmakodinamiskas mijiedarbibas d&| centralaja nervu sist€ma. Jaizvairas no
fluorhinolonu lietoSanas kombinacija ar teofilinu, kas var paaugstinat teofilina Iimeni plazma, mainot
ta metabolismu. Jaizvairas arT no fluorhinolonu lietoSanas kopa ar digoksinu, jo iesp&jama
paaugstinata iekSkigi uznemta digoksina biopieejamiba.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Devas

leteicama pradofloksacina deva ir 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena. Slirces gradacijas dél deva
svarstas no 5 11dz 7,5 mg/kg kermena svara saskana ar sekojosu tabulu:

Kermena svars kakiem Suspensijas iekSkigai lietoSanai iedodama | Pradofloksacina deva
(kg) Slirces gradacijas deva (ml) (mg/kg k.sv.)
>0,67-1 0,2 5-75
1-15 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
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

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka tik precizi, cik iesp&jams, un noverstu parak
mazu devu.
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Lai atvieglotu pareizas devas lietoSanu, Veraflox suspensija iekskigai lietoSanai 15 ml pudele tiek
piegadata kopa ar 3 ml §lirci (gradacija: 0,1 — 2 ml).

Arstésanas ilgums

ArsteSanas ilgums atkarigs no infekcijas veida un smaguma pakapes un reakcijas uz arsté$anu.
Lielakajai dalai infekciju sekojosi arstéSanas kursi biis pietiekami:

Indikacijas Arstesanas ilgums (dienas)
Briicu infekcijas un abscesi 7
Akiitas augsgjo elposanas celu infekcijas 5

Ja nenovero kliniska stavokla uzlaboSanos 3 dienu laika p€c arstéSanas uzsakSanas, arstésana ir
japarskata.

LietoSanas veids

Pirms lietoSanas labi Ievilkt atbilstosu devu Ievadit tieSi mutée.
saskalinat. Slirce.

Lai noverstu krustenisko piesarnoSanu, nelietot vienu un to pasu $lirci dazadiem dzivniekiem.
Tadgjadi viena §lirce jalieto tikai vienam dzivniekam. P&c lietoSanas §lirce jaizskalo ar krana tideni un
jaglaba kartona karba kopa ar veterinarajam zaleém.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinami specifiski antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem), tadél, pardozesanas
gadijuma javeic simptomatiska arsteésana.

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

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu lidzekli sist€miskai lietoSanai, fluorohinoloni.
ATK vet kods: QJOIMA97

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
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Darbibas veids

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

Pretmikrobu spektrs

Lai gan pradofloksacinam in-vitro ir plass darbibas spektrs - grampozitivas un gramnegativas
baktgrijas, taja skaita, anaerobas bakterijas, tas jalieto tikai noradito indikaciju gadijuma (skat. punktu
4.2.) un saskana ar Tpasiem piesardzibas pasakumiem lietoSana So zalu apraksta 4.5. punkta.

Dati par minimalo inhibéejoso koncentraciju (MIC)

Bakteriju sugas Celmu MICso MICy | MIC diapazons

skaits (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
Staphylococcus intermedius grupa t.sk. 184 0,062 0,125 0,016-8
S.pseudintermedius)

Baktgrijas tika izol&tas no 2001.-2007.gadam no kliniskajiem gadijumiem Belgija, Francija, Vacija,
Ungarija, Italija, Polija, Zviedrija un Apvienotaja Karalistg.

Rezistences tipi un mehanismi

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

5.2 Farmakokinétiskie dati

Laboratoriskajos petijumos tika konstatgts, ka pradofloksacina biopieejamiba kakiem p&c baribas
uznemsanas, salidzinot ar nepagdusiem dzivniekiem, bija samazinata. Tomer kliniskajos p&tijumos
netika konstatéta jebkada €dinasanas ietekme uz pradofloksacina terapeitisko iedarbibu.

Kakiem pec iekskigas veterinaro zalu ievadiSanas ieteicamajas terapeitiskajas devas, pradofloksacina
uzsiik§anas notiek atri, sasniedzot maksimalo koncentraciju 2,1 mg/l 1 stundas laika. Veterinaro zalu
biopieejamiba ir ne mazak ka 60%. Atkartota deva neuzrada ietekmi uz farmakokingtisko grafiku
(akumulacijas indekss = 1,2). In vitro plazmas proteina piesaistiSanas ir zema (30%). Augsts
izplatiSanas tilpums (Vq4) >4 1/kg kermena svara uzrada labu iekltisanu audos. Pradofloksacina
eliminacijas pusperiods izvadi$anai no seruma ir 7 stundas. Galvenais izvadiSanas veids kakiem ir
glikouronidacija. Pradofloksacina klirings no organisma ir 0,28 I/h/kg.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Amberlite IRP 64
Sorbinskabe
Askorbinskabe
Ksantana sveki
Propilénglikols
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Vanilas aromatizators
Attirits tidens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, $1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalem.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas pudeles atvérSanas: 3 ménesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala konteinera.
Turet pudeli ciesi noslégtu.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Veraflox suspensija iekSkigai lietosanai tiek piegadata divos dazados iepakojuma veidos:

Salokama kartona karba, kas satur 15 ml baltu augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeli ar polietiléna
adapteri un b&rnu drosu vacinu un 3 ml polipropiléna dozgSanas §lirci (gradacija: 0,1 — 2 ml).

Salokama kartona karba, kas satur 30 ml baltu augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudeli ar polietiléna
adapteri un bérnu drosu vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen
Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/2/10/107/013-014

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 12/04/2011

P&dgjas parregistracijas datums: 07/01/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav noteikts.
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11 PIELIKUMS
RAZO TAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)
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A.  RAZO TAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

Vacija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

19



A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Salokama kartona karba, kas satur 1 blistera plaksniti (1 x 7 tabletes 15 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 3 blistera plaksnites (3 x 7 tabletes 15 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 10 blistera plaksnites (10 x 7 tabletes 15 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 20 blistera plaksnites (20 x 7 tabletes 15 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 15 mg tabletes suniem un kakiem
pradofloksacins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur 15 mg pradofloksacina.

3. ZALU FORMA

Tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

7 tabletes
21 tabletes
70 tabletes
140 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (EXP) {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot) {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Salokama kartona karba, kas satur 1 blistera plaksniti (1 x 7 tabletes 60 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 3 blistera plaksnites (3 x 7 tabletes 60 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 10 blistera plaksnites (10 x 7 tabletes 60 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 20 blistera plaksnites (20 x 7 tabletes 60 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 60 mg tabletes suniem
pradofloksacins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur 60 mg pradofloksacina.

3. ZALU FORMA

Tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

7 tabletes
21 tabletes
70 tabletes
140 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (EXP){ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot) {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Salokama kartona karba, kas satur 1 blistera plaksniti (1 x 7 tabletes 120 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 3 blistera plaksnites (3 x 7 tabletes 120 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 10 blistera plaksnites (10 x 7 tabletes 120 mg)
Salokama kartona karba, kas satur 20 blistera plaksnites (20 x 7 tabletes 120 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 120 mg tabletes suniem
pradofloksacins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra tablete satur 120 mg pradofloksacina.

3. ZALU FORMA

Tabletes

4. IEPAKOJUMA IZMERS

7 tabletes
21 tabletes
70 tabletes
140 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (EXP) {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot) {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Aluminija folijas blisters ar 7 tabletem (15 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 15 mg tabletes
pradofloxacin

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bayer

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Aluminija folijas blisters ar 7 tabletem (60 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 60 mg tabletes
pradofloxacin

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bayer

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Aluminija folijas blisters ar 7 tabletem (120 mg)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 120 mg tabletes
pradofloxacin

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bayer

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Salokama kartona karba, kas satur ABPE pudeli (15 ml suspensija iekSkigai lietoSanai)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem
pradofloksacins

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Pradofloksacins 25 mg/ml
Konservants: Sorbinskabe (E200)

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

15 ml pudele un 3 ml doz&Sanas §lirce

5. MERKA SUGAS

Kaki

| 6.  INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izvairities no piesarnosanas lietoSanas laika.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (EXP) {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala konteinera.
Turét pudeli ciesi noslégtu.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/10/107/013

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot) {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles etikete (15 ml suspensija iekskigai lietoSanai)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem
pradofloksacins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Pradofloksacins 25 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

15 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

| 5. SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot) {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (EXP){ménesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot Iidz

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Salokama kartona karba, kas satur ABPE pudeli (30 ml suspensija iekSkigai lietoSanai)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem
pradofloksacins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Pradofloksacins 25 mg/ml
Konservants: Sorbinskabe (E200)

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai

4. IEPAKOJUMA IZMERS

30 ml pudele

5. MERKA SUGAS

Kaki

| 6.  INDIKACLJA(-S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izvairities no piesarnosanas lietoSanas laika.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (EXP) {ménesis/gads}
Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala konteinera.
Turét pudeli ciesi noslégtu.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/10/107/014

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot) {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles etikete (30 ml suspensija iekSkigai lietoSanai)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem
pradofloksacins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Pradofloksacins 25 mg/ml

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

30 ml

4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietoSanas labi saskalinat.

| 5. SERIJAS NUMURS

Sérija (Lot) {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz (EXP){ménesis/gads}
P&c atvérsanas izlietot Iidz

8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

35



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Veraflox 15 mg tabletes suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 15 mg tabletes suniem un kakiem
pradofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur :

Aktiva viela:
Pradofloksacins 15 mg

15 mg briinganasrievotas tabletes ar iepresétu uzrakstu “P15” viena puse.
Tableti var sadalit uz pusém.

4. INDIKACIJA(-S)
Suniem:

Arstélanai:

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

e  virs§ja un dzila pioderma, ko ierosina jutigi Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S.intermedius) celmi,

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

e  ka papildus terapijas Iidzekli pie mehaniskas vai kirurgiskas periodontalas terapijas smagu
smaganu un periodonta infekciju, ko ierosina jutigi anaerobo mikroorganismu celmi, piem&ram,
Porphyromonas spp. un Prevotella spp., arstéanai (skatit punktu ,,Ipasi bridinajumi”).
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Kakiem:

Arstésanai:

e akiitas augsgjo elposanas celu infekcijas, ko ierosina jutigi Pasteurella multocida, Escherichia
coliun Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S.pseudintermedius) celmi.

5. KONTRINDIKACIJAS

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

Suni:

Nelietot suniem augSanas perioda, jo var ietekmét locitavu skrimsla attistibu. AugSanas periods ir
atkarigs no Skirnes. Lielakajai dalai Skirnu nedrikst lietot pradofloksacinu saturosas veterinaras zales
suniem, jaunakiem par 12 méneSiem un gigantiskajam skirném - jaunakiem par 18 méneSiem.

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

Nelietot suniem ar centralas nervu sisteémas (CNS) traucgjumiem, tadiem ka epilepsija, jo
fluorhinoloni iesp&jams var izraisit 1ekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot suniem grisnibas un laktacijas laika (skatit punktu ,,Ipasi bridindjumi”).
Kaki:
Ta ka nav pieejami dati, pradofloksacinu nedrikst lietot kakeéniem jaunakiem par 6 nedélam.

Pradofloksacins neietekmé skrims]a attistibu kakéniem 6 nedélu vecuma un vecakiem. Tomer §is zales
nedrikst lietot kakiem, kuriem ir locitavu skrim§la bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties
fluorhinolonu lietoSanas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sistémas (CNS) traucgjumiem, tadiem ka epilepsija, jo
fluorhinoloni iesp&jams var izraisit 1ekmi predisponétiem dzivniekiem.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos suniem un kakiem tika novéroti viegli parejosi kunga-zarnu trakta traucgjumi, tai
skaitd vemsana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
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7. MERKA SUGAS

Suni, kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Devas

Ieteicama pradofloksacina deva ir 3 mg/kg kermena svara vienreiz diena saskana ar sekojo$am
tabulam. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka tik precizi, cik iesp&jams, un noverstu
parak mazu devu. Ja deva nepiecieSama pustablete, tad atlikuSo pustableti ir jaizlieto nakamaja

lietoSanas reize.

Suniem:
Kermena svars suniem 15 me tablesu skaits Pradofloksacina deva
(kg) & (mg/kg K.sv.)

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

10— 15 3 3-45

Suniem ar kermena svaru virs 15 kg lietot 60 mg vai 120 mg pradofloksacina tabletes.

Kakiem:
Kermena svars kakiem v . Pradoflokacina deva
(kg) 15 mg tableSu skaits (mg/kg k.sv.)
>34-5 1 3-44
5-17,5 1% 3-4,5
7,5-10 2 3-4

Arstesanas ilgums

Veterinaras zales jalieto tik ilgi, cik ir noteicis jlsu veterinararsts. ArstéSanas ilgums atkarigs no
infekcijas smaguma pakapes un ta, cik labi zales iedarbojas uz jusu dzivnieku. Vairumam infekciju ir

ieteicami sekojosi arstéSanas kursa ilgumi:

Suniem:
Indikacijas ArsteSanas ilgums
(dienas)

Adas infekcijas:

Virsgja pioderma 14-21

Dzila pioderma 14 -35

Bruicu infekcijas 7
Akiitas urintrakta infekcijas 7-21
Smaganu un periodonta smagas infekcijas 7
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Konsultgjieties ar savu veterinararstu, ja nenovero kliniska stavokla uzlabosanos 3 dienu laika péc
arstéSanas uzsaksanas, lai gan virs€jas piodermas gadijuma Sis laiks ir japagarina lidz 7 dienam un
dzilas piodermas gadijuma lidz 14 dienam.

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

Konsultgjieties ar savu veterinararstu, ja nenovéro kliniska stavokla uzlabosanos 3 dienu laika péc
arsteéSanas uzsakSanas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz blistera un kartona iepakojuma.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Kad vien iesp&jams, veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutiguma testa rezultatiem.
Lietojot §1s veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinolonu lieto$ana japaredz tadu klinisku stavoklu arsteésanai, kad bijusi vai paredzama vaja
organisma reakcija pret citu grupu antibiotikam.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
fluorhinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Pioderma galvenokart paradas sekundari pie pamatslimibas, tadel ieteicams noteikt pamatc€loni un
atbilstosi arstet dzivnieku.

Veraflox jalieto tikai smagu periodonta slimibu gadijuma. Mehaniska zobu tiriSana, aplikuma un
zobakmens nonemsana vai zoba izrausana ir stabili priekSnoteikumi pradofloksacina terapeitiskajai
iedarbibai. Gingivita un periodontita gadijuma §is veterinaras zales jalieto tikai ka papildus terapijas
lidzeklis, ja tiek veikta mehaniska vai kirurgiska periodontala terapija. Ar $im veterinarajam zalém
bitu jaarste tikai tie suni, kuriem periodontu nevar izarstet tikai ar mehanisku tirisanu.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tadg] arstésanas laika dzivniekus
nevajadz€tu turet tieSos saules staros.
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Informgjiet savu veterinararstu, ja jiisu dzivniekam ir nieru darbibas trauc€jumi. IzdaliSanas caur
nierém ir nozimigs pradofloksacina izvadiSanas cel§ suniem, un tade] dzivniekiem, kuriem ir traucétas
nieru funkcijas, pradofloksacins jalieto piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Potenciali bistamas iedarbibas dgl, tabletes jatur b&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar STm veterinarajam
zaleém.

Izvairities no veterinaro zalu saskares ar adu un acim. P&c lietoSanas mazgat rokas.
Veterinaro zalu lietoSanas laika ne€st, nedzert un nesmeket.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba, laktacija un augliba:
Nav noteikts Veraflox nekaitigums grisnibas un laktacijas laika kakiem un suniem.

Griisniba:
Nelietot griisnibas laika. Zurkam pradofloksacins ierosina acu kroplibas fetotoksiskas un
maternotoksiskas devas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos kucéniem tika konstatéta artropatija (locitavu

skrims§la bojajumi) pec sist€miskas fluorhinolonu lietoSanas. Fluorhinoloni §kérso placentu un iekliist
piena.

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

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir dazas veterinaras zales, kuras nevajadzetu lietot jiisu dzivniekam arstéSanas laika, jo lictojot kopa,
tas var izraisit nopietnas blakusiedarbibas. Informejiet savu veterinararstu par visam veterinarajam
zalém, ko jis lietojiet savam dzivniekam.

Veraflox nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem vai sukralfatiem (lieto pie paaugstinatas kunga
skabes), multivitaminiem vai piena produktiem, jo var samazinaties Veraflox uzsiikSanas. Turklat
Veraflox nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL; lieto pie sapem,
drudza vai iekaisuma) dzivniekiem, kuriem ir bijusi krampji, jo iesp&jama jaunu krampju lekme.
Jaizvairas no Veraflox lietoSanas kombinacija ar teofilinu (lieto pie hroniskiem elpoSanas celu
slimibam), vai ar digokstnu (lieto pie iedzimtam sirds slimibam), jo iesp&jama asins Iimena
paaugstinasanas, kas var pastiprinat So zalu iedarbibu.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vemsana un mikstas konsistences izkarnijumi var biit pardozé$anas pazimes. Nav zinami specifiski
antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem); tadél, pardoz€Sanas gadijuma javeic
simptomatiska arstésana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI
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Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Pieejami $adi iepakojuma izméri:
- 7 tabletes

- 21 tabletes

- 70 tabletes

- 140 tabletes

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Veraflox 60 mg un 120 mg tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 60 mg tabletes suniem
Veraflox 120 mg tabletes suniem
pradofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra tablete satur :

Aktiva viela:
Pradofloksacins 60 mg
Pradofloksacins 120 mg

Argjais izskats:

60 mg briinganas, rievotas tabletes ar iepres€tu uzrakstu “P60” viena puse.
120 mg briinganas, rievotas tabletes ar iepresétu uzrakstu “P120” viena puse.
Tableti var sadalit uz pusém.

4. INDIKACIJA(-S)
Suniem:

ArsteSanai:

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

e  virs§ja un dzila pioderma, ko ierosina jutigi Staphylococcus intermedius grupas (t.sk.
S.intermedius) celmi,

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

e  ka papildus terapijas Iidzekli pie mehaniskas vai kirurgiskas periodontalas terapijas smagu
smaganu un periodonta infekciju, ko ierosina jutigi anaerobo mikroorganismu celmi, piem&ram,
Porphyromonas spp. un Prevotella spp., arste$anai (skatit punktu ,,Ipasi bridinajumi”).
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5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot suniem augsSanas perioda, jo var ietekmét locttavu skrims]a attistibu. Augsanas periods ir
atkarigs no Skirnes. Lielakajai dalai Skirnu nedrikst lietot pradofloksacinu saturoSas veterinaras zales
suniem, jaunakiem par 12 mé&neSiem un gigantiskajam skirném - jaunakiem par 18 méneSiem.

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

Nelietot suniem ar centralas nervu sisteémas (CNS) traucgjumiem, tadiem ka epilepsija, jo
fluorhinoloni iesp&jams var izraisit 1ekmi predisponétiem dzivniekiem.

Nelietot suniem griisnibas un laktacijas laika (skatit punktu ,,Ipasi bridindjumi”).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos suniem tika novéroti viegli parejosi kunga-zarnu trakta traucéjumi, tai skaita
vemsSana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Devas

Ieteicama pradofloksacina deva ir 3 mg/kg kermena svara vienreiz diena saskana ar sekojo$am
tabulam. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka tik precizi, cik iesp&jams, un noverstu

parak mazu devu. Ja deva nepiecieSama pustablete, tad atlikuSo pustableti ir jaizlieto nakamaja
lietoSanas reize.

Kermena svars suniem Tablesu skaits Pradofloksacina deva
(kg) 60 mg 120 mg (mg/kg Kk.sv.)

Suniem ar kermena svaru Iidz 15 kg lietojiet 15 mg pradofloksacina tabletes.

44



15-20 1 3-4
20 —30 17 3-4,5
30-40 1 3-4
40 - 60 1% 3-45
60 — 80 2 3-4

Arstesanas ilgums

Veterinaras zales jalieto tik ilgi, cik ir noteicis jlsu veterinararsts. ArstéSanas ilgums atkarigs no
infekcijas smaguma pakapes un ta, cik labi zales iedarbojas uz jusu dzivnieku. Vairumam infekciju ir
ieteicami sekojosi arstésanas kursa ilgumi:

Indikacijas ArsteSanas ilgums
(dienas)

Adas infekcijas:

Virsgja pioderma 14-21

Dzila pioderma 14 -35

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

Konsultgjieties ar savu veterinararstu, ja nenovero kliniska stavokla uzlaboSanos 3 dienu laika pec
arst€Sanas uzsakSanas, lai gan virsgjas piodermas gadijuma $is laiks ir japagarina lidz 7 dienam un
dzilas piodermas gadijuma Iidz 14 dienam.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepiecjama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins§, kur§ noradits uz blistera un kartona iepakojuma.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Kad vien iesp&jams, veterinaro zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutiguma testa rezultatiem.
Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinolonu lietosana japaredz tadu kltisku stavoklu arst€Sanai, kad bijusi vai paredzama vaja
organisma reakcija pret citu grupu antibiotikam.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju

izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
fluorhinoloniem, 11dz pat iespgjamai krusteniskai rezistencei.
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Pioderma galvenokart paradas sekundari pie pamatslimibas, tadg] ieteicams noteikt pamatc€loni un
atbilstosi arstét dzivnieku.

Veraflox jalieto tikai smagu periodonta slimibu gadijuma. Mehaniska zobu tiriSana, aplikuma un
zobakmens nonemsana vai zoba izrausana ir stabili priekSnoteikumi pradofloksacina terapeitiskajai
iedarbibai. Gingivita un periodontita gadijuma §is veterinaras zales jalieto tikai ka papildus terapijas
lidzeklis, ja tiek veikta mehaniska vai kirurgiska periodontala terapija. Ar §im veterinarajam zalém
biitu jaarste tikai tie suni, kuriem periodontu nevar izarstét tikai ar mehanisku tiriSanu.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tadg] arstéSanas laika dzivniekus
nevajadzetu turét tieSos saules staros.

Informgjiet savu veterinararstu, ja jisu dzivniekam ir nieru darbibas trauc€jumi. IzdaliSanas caur
nierém ir nozimigs pradofloksacina izvadiSanas cel§ suniem, un tadé] dzivniekiem, kuriem ir traucétas

nieru funkcijas, pradofloksacins jalieto piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Potenciali bistamas iedarbibas dgl, tabletes jatur bé&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar STm veterinarajam
zaleém.

Izvairities no veterinaro zalu saskares ar adu un acim. P&c lietoSanas mazgat rokas.
Veterinaro zalu lietoSanas laika ne€st, nedzert un nesméeket.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba, laktacija un augliba:
Nav noteikts Veraflox nekaitigums grisnibas un laktacijas laika kakiem un suniem.

Griisniba:
Nelietot griisnibas laika. Zurkam pradofloksacins ierosina acu kroplibas fetotoksiskas un
maternotoksiskas devas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos kucéniem tika konstatéta artropatija (locitavu

skrims§la bojajumi) pec sist€miskas fluorhinolonu lietoSanas. Fluorhinoloni §kérso placentu un iekliist
piena.

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

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir dazas veterinaras zales, kuras nevajadzetu lietot jiisu dzivniekam arstéSanas laika, jo lictojot kopa,
tas var izraisit nopietnas blakusiedarbibas. Informejiet savu veterinararstu par visam veterinarajam
zalém, ko jiis lietojiet savam dzivniekam.

Veraflox nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem vai sukralfatiem (lieto pie paaugstinatas kunga
skabes), multivitaminiem vai piena produktiem, jo var samazinaties Veraflox uzsiikSanas. Turklat
Veraflox nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL; lieto pie sapem,
drudza vai iekaisuma) dzivniekiem, kuriem ir bijusi krampji, jo iesp&jama jaunu krampju lekme.
Jaizvairas no Veraflox lietoSanas kombinacija ar teofilinu (lieto pie hroniskiem elposanas celu
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slimibam), vai ar digoksinu (lieto pie iedzimtam sirds slimibam), jo iesp&jama asins IlTmena
paaugstinasanas, kas var pastiprinat So zalu iedarbibu.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vemsana un mikstas konsistences izkarnijumi var biit pardozé$anas pazimes. Nav zinami specifiski
antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem); tadél, pardoz€Sanas gadijuma javeic
simptomatiska arstésana.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Pieejami $adi iepakojuma izméri:
- 7 tabletes

- 21 tabletes

- 70 tabletes

- 140 tabletes

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Veraflox 25 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Vacija

2 VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Veraflox 25 mg/ml suspensija iekskigai lietoSanai kakiem
pradofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Suspensija iekskigai lietoSanai satur 25 mg/ml pradofloksacina.
Konservants: Sorbinskabe (E200) 2 mg/ml

Dzelteniga 11dz bésa suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

ArstéSanai:

e akiitas augs€jo elposSanas celu infekcijas, ko ierosina jutigi Pasteurella multocida, Escherichia
coli un Staphylococcus intermedius grupas (t.sk. S.pseudintermedius) celmi.

e  briicu infekcijas un abscesi, ko ierosina jutigi Pasteurella multocida un Staphylococcus
intermedius grupas (t.sk. S.pseudintermedius) celmi.

5. KONTRINDIKACIJAS

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

Ta ka nav pieejami dati, pradofloksacinu nedrikst lietot kakéniem jaunakiem par 6 nedelam.
Pradofloksacins neietekmé skrims]a attistibu kakéniem 6 ned€lu vecuma un vecakiem. Tomer §is zales
nedrikst lietot kakiem, kuriem ir locitavu skrim§la bojajumi, jo bojajumu stavoklis var pasliktinaties

fluorhinolonu lietoSanas laika.

Nelietot kakiem ar centralas nervu sistémas (CNS) traucgjumiem, tadiem ka epilepsija, jo
fluorhinoloni iesp&jams var izraisit Iekmi predisponé&tiem dzivniekiem.
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Nelietot kakeném griisnibas un laktacijas laika (skatit punktu ,,Ipasi bridindjumi™).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos tika noveroti viegli parejosi kunga-zarnu trakta trauc€jumi, tai skaita vemsana.
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.
Devas

leteicama pradofloksacina deva ir 5 mg/kg kermena svara vienreiz diena. Slirces gradacijas dél deva
svarstas no 5 11dz 7,5 mg/kg kermena svara saskana ar sekojosu tabulu:

Kermena svars kakiem | Suspensijas iekSkigai lietoSanai iedodama | Pradofloksacina deva
(kg) Slirces gradacijas deva (ml) (mg/kg k.sv.)
>0,67-1 0,2 5-75
1-15 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
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

Arstésanas ilgums
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Veterinaras zales jalieto tik ilgi, cik ir noteicis jlisu veterinararsts. ArstéSanas ilgums atkarigs no
infekcijas smaguma pakapes un un ta, cik labi zales iedarbojas uz jiisu dzivnieku. Vairumam infekciju
ir ieteicami sekojosi arsteéSanas kursa ilgumi:

Indikacijas: Arstesanas ilgums
(dienas)
Briicu infekcijas un abscesi 7
Aktitas aug$eja respiratora trakta infekcijas 5

Konsultgjieties ar savu veterinararstu, ja nenovéro kliniska stavokla uzlabosanos 3 dienu laika péc
arstéSanas uzsaksanas, arst€Sana ir japarskata.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Suspensija iekSkigai lietoSanai jalieto tieSi muté ka noradits zemak:

Pirms lietoSanas labi Ievilkt atbilstosu devu Ievadit tieSi mutée.
saskalinat. Slirce.

Lai noverstu krustenisko piesarnoSanu, nelietot vienu un to pasu $lirci dazadiem dzivniekiem.
Tadgjadi viena §lirce jalieto tikai vienam dzivniekam. P&c lietoSanas §lirce jaizskalo ar krana tideni un
jaglaba kartona karba kopa ar zalem.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originala konteinera.

Turét pudeli ciesi noslégtu.

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&juma un uz kartona iepakojuma.
Deriguma termin$ péc pirmas iepakojuma atvérSanas: 3 ménesi.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Kad vien iesp€&jams, Veraflox ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.
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Lietojot §is veterinaras zales, janem véra oficiala un attiecigas valsts stratégija pretmikrobu lidzeklu
lietoSana.

Fluorhinolonu lieto$ana japaredz tadu klinisku stavoklu arsté$anai, kuru gadijuma pret citu
farmakoterapeitisko grupu pretmikrobu lidzekliem ir nepietiekama atbildes reakcija vai ta ir
sagaidama.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem

fluorhinoloniem, Iidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Pradofloksacins var pastiprinat adas jutibu pret saules gaismu. Tadg] arstéSanas laika dzivniekus
nevajadzetu turét tieSos saules staros.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Potenciali bistamas iedarbibas dgl, tabletes jatur bé&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret hinoloniem vajadz€étu izvairities no saskarsmes ar STm
veterinarajam zalem.

Izvairities no veterinaro zalu saskarsmes ar adu un acim. P&c lietoSanas mazgat rokas.
Veterinaro zalu lietoSanas laika ne€st, nedzert un nesmeket.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba, laktacija un augliba:
Nav noteikts Veraflox nekaitigums grisnibas un laktacijas laika kakiem un suniem.

Griisniba:
Nelietot griisnibas laika. Zurkam pradofloksacins ierosina acu kroplibas fetotoksiskas un
maternotoksiskas devas.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos kucéniem tika konstatéta artropatija (locitavu

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

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

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir dazas veterinaras zales, kuras nevajadzetu lietot jiisu dzivniekam arstéSanas laika, jo lictojot kopa,
tas var izraisit nopietnas blakusiedarbibas. Informejiet savu veterinararstu par visam veterinarajam
zalém, ko jiis lietojiet savam dzivniekam.

Veraflox nedrikst lietot vienlaicigi ar antacidiem vai sukralfatiem (lieto pie paaugstinatas kunga
skabes), multivitaminiem vai piena produktiem, jo var samazinaties Veraflox uzsiikSanas. Turklat
Veraflox nedrikst lietot kombinacija ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL; lieto pie sapem,
drudza vai iekaisuma) dzivniekiem, kuriem ir bijusi krampji, jo iesp&jama jaunu krampju lekme.
Jaizvairas no Veraflox lietoSanas kombinacija ar teofilinu (lieto pie hroniskiem elposanas celu
slimibam), vai ar digokstnu (lieto pie iedzimtam sirds slimibam), jo iesp&jama asins Iimena
paaugstinasanas, kas var pastiprinat So zalu iedarbibu.
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Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Vemsana un mikstas konsistences izkarnijumi var biit pardozé$anas pazimes. Nav zinami specifiski
antidoti pradofloksacinam (vai citiem fluorhinoloniem); tadél, pardoz€Sanas gadijuma javeic
simptomatiska arstésana.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst sajaukt kopa ar citam veterinarajam
zaleém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Sadi pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Veraflox suspensija iekskigai lietoSanai tiek piegadata divos dazados iepakojuma veidos:

- 15 ml pudele un 3 ml doz&Sanas $lirce iekSkigai ievadiSanai
- 30 ml pudele

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Recepsu veterinaras zales.
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