BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Veraflox 15 mg tabletter for hund och katt

Veraflox 60 mg tabletter for hund

Veraflox 120 mg tabletter for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Cellulosa, mikrokristallin
Povidon

Magnesiumstearat

Kieseldioxid, kolloidal, vattenfri
Artificiell kottarom
Kroskarmellosnatrium

Brunaktig tablett med enkel brytskara som kan delas i tva lika stora doser, mérkt med “P15”, ”P60”
eller ”P120”, pa ena sidan.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund, Kkatt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Hund:

Behandling av:

e sarinfektioner orsakade av stammar av Staphylococcus intermedius-gruppen (inklusive
S. pseudintermedius),

¢ ytliga och djupa pyodermier orsakade av stammar av Staphylococcus intermedius-gruppen
(inklusive S. pseudintermedius),

o akuta urinvégsinfektioner orsakade av stammar av Escherichia coli och Staphylococcus
intermedius-gruppen (inklusive S. pseudintermedius) och

e som komplement till mekanisk eller kirurgisk periodontalbehandling vid behandling av svara
infektioner i gingiva och periodontalvdvnad orsakade av stammar av anaeroba organismer, t ex
Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (se avsnitt 3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid
anvandning).

Katt:
Behandling av akuta infektioner i dvre luftvdgarna orsakade av stammar av Staphylococcus
intermedius-gruppen (inklusive S. pseudintermedius), Pasteurella multocida och Escherichia coli.
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3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Hund:

Anvand inte till hundar under tillvaxt eftersom ledbrosk under utveckling kan paverkas.
Tillvaxtperioden beror pa ras. For de flesta raser, ska lakemedel innehéllande pradofloxacin inte ges
till hundar yngre &n 12 méanader och for mycket stora raser yngre an 18 manader.

Anvand inte till hundar med bestaende ledbroskskador, eftersom skadorna kan forvarras under
behandling med fluorokinoloner. Anvénd inte till hundar med stérningar i centrala nervsystemet
(CNS), sasom epilepsi, eftersom fluorokinoloner kan utldsa anfall hos predisponerade djur.

Anvand inte till hundar under draktighet och laktation (se avsnitt 3.7).

Katt:
Anvand inte till kattungar yngre &n 6 veckor.

Pradofloxacin har ingen paverkan pa utvecklingen av brosk hos kattungar fran 6 veckors alder och
aldre. Anvand inte till katter med bestéende ledbroskskador, eftersom skadorna kan forvarras under
behandling med fluorokinoloner.

Anvand inte till katter med storningar i centrala nervsystemet (CNS), sdsom epilepsi, eftersom
fluorokinoloner kan utlosa anfall hos predisponerade djur.

Anvand inte till katter under dréktighet och laktation (se avsnitt 3.7).
3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan pradofloxacin och andra fluorokinoloner. Anvandning av
pradofloxacin ska 6vervégas noggrant om kanslighetstestning har visat resistens mot fluorokinoloner
eftersom effekten kan vara nedsatt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte ar mojligt ska behandling baseras pa epidemiologisk information och kunskap om kénslighet
hos malpatogener pa lokal/regional niva. Anvandning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella,
nationella och regionala antimikrobiella riktlinjer.

Ett antibiotikum med l&gre risk for selektion for bakterieresistens (lagre AMEG-klass) bor anvandas
som forstahandsbehandling om kanslighetstestning tyder pa att detta tillvagagangssatt sannolikt ar
effektivt. Behandling med smalspektrumantibiotika med l&gre risk for antimikrobiell
resistensutveckling ska anvandas som forstahandsbehandling om kanslighetstestning tyder pa att detta
tillvagagangssatt sannolikt ar effektivt.

Pyodermi ar vanligtvis sekundart till en underliggande sjukdom, det ar darfor tillradligt att faststalla
den underliggande orsaken och att behandla djuret i enlighet darefter.

Detta lakemedel ska endast anvandas vid svara fall av periodontalsjukdom. Mekanisk rengéring av
tander och borttagande av plack och tandsten eller extraktion av tdnder &r en forutsattning for
bestaende terapeutisk effekt. Vid fall av gingivit och periodontit ska lakemedlet endast anvandas som
komplement till mekanisk eller kirurgisk periodontalbehandling. Behandling med detta lakemedel ska
endast ske till hundar, for vilka mal med periodontalbehandling inte kan uppnas med endast mekanisk
behandling.



Pradofloxacin kan 6ka hudens kanslighet for solljus. Under behandling ska djur darfér inte utséttas for
Overdrivet mycket solljus.

Utsdndring via njurarna &r en viktig eliminationsvag for pradofloxacin hos hund. Liksom for andra
fluorokinoloner, kan utséndringshastigheten vara reducerad hos djur med nedsatt njurfunktion, och ska
darfor anvandas med forsiktighet till dessa djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Personer med kand 6verkanslighet mot kinoloner bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon med lakemedlet. Tvétta handerna efter anvandning.
At, drick eller rok inte under hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund och katt:

Séllsynta Storningar i matsméltningskanalen (t.ex. krakningar)*

(1 till 20 av 10 000 behandlade djur):
! Milda och 6vergaende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Draktighet:
Anvand inte under hela eller delar av dréaktigheten.

Laboratoriestudier pa ratta har visat beldagg for att pradofloxacin inducerar misshildningar i 6gon vid
fosterskadande och modertoxiska doser.

Laktation:

Anvénd inte under laktation.

Laboratoriestudier pa hundvalp har visat belagg for artropati efter systemisk administrering av
fluorokinoloner. Det dr kant att fluorokinoloner passerar placenta samt utsondras i mjolk.

Fertilitet:
Pradofloxacin har inte visat sig ha nagon paverkan pa fertilitet hos avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lékemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering med metallkatjoner, sasom i antacida eller sukralfat innehallande
magnesiumhydroxid eller aluminiumhydroxid, eller multivitaminer innehallande jarn eller zink, och
mjolkprodukter innehallande kalcium, har rapporterats minska biotillgangligheten av fluorokinoloner.
Dérfor ska lakemedlet inte administreras tillsammans med antacida, sukralfat, multivitaminer eller
mjo6lkprodukter, eftersom absorptionen av lakemedlet da kan bli lagre.
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Dessutom ska inte fluorokinoloner administreras i kombination med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAIDs) till djur som tidigare drabbats av krampanfall pa grund av potentiella
farmakodynamiska interaktioner i CNS. Kombination av fluorokinoloner och teofyllin kan tka
plasmanivaerna av teofyllin genom att &ndra dess metabolism och ska darfor undvikas. Kombinerad
anvandning av fluorokinoloner och digoxin ska ocksa undvikas pa grund av potentiellt 6kad oral
biotillganglighet av digoxin.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Rekommenderad dos ar 3 mg/kg kroppsvikt pradofloxacin en gang dagligen. For att sakerstalla att ratt
dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som méjligt. Till foljd av de tillgangliga storlekarna
pa tabletter varierar doserna fran 3 till 4,5 mg/kg kroppsvikt enligt nedanstaende tabeller.

Nér doseringen inkluderar en halv tablett, ska den resterande halvan ges vid nasta dosering.

Hund:
Kroppsvikt (kg) Styrka och antal tabletter
15mg 60 mg 120 mg
>3,4-5 1
>5-7,5 1%
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20 - 30 1%
>30 - 40 1
>40 — 60 1Y
>60 — 80 2
Katt:
Kroppsvikt Styrka och antal tabletter
(kg) 15 mg
>3,4 -5 1
>5-75 1%
>7,5-10 2

Behandlingstid
Behandlingstiden bestams av infektionens art och svarighetsgrad samt av behandlingssvaret. For de

flesta infektioner &r foljande behandlingstider tillrackliga:

Hund:
Indikation Behandlingstid (dagar)
Hudinfektioner:
Ytlig pyodermi 14 -21
Djup pyodermi 14-35
Sarinfektioner 7
Akut infektion i urinvdgarna 7-21
Svara infektioner i gingiva och periodontalvavnad 7
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Behandlingen ska omprdvas om ingen forbattring av det kliniska tillstandet har observerats inom
3 dagar, eller vid fall av ytlig pyodermi inom 7 dagar och vid fall av djup pyodermi inom 14 dagar,
efter paborjad behandling.

Katt:

Indikation Behandlingstid (dagar)
Akuta infektioner i dvre luftvagar 5

Behandlingen ska omprévas om ingen forbattring av det kliniska tillstandet har observerats inom
3 dagar efter paborjad behandling.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Det finns inga k&nda antidoter for pradofloxacin (eller andra fluorokinoloner), dérfor ges vid fall av
Overdosering symptomatisk behandling.

Oregelbundna krékningar och 16s avforing observerades hos hund efter upprepad oral administrering
av 2,7 ganger maximal rekommenderad dos.

Sallsynta krakningar observerades hos katt efter upprepad oral administrering av 2,7 ganger maximal
rekommenderad dos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive

begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIOIMA97
4.2  Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Den primara verkningsmekanismen for fluorokinoloner omfattar interaktion med enzymer vilka ar
essentiella for viktiga DNA-funktioner sasom replikation, transkription och rekombination. De
priméra angreppspunkterna for pradofloxacin ar bakteriell DNA-gyras och topoisomeras 1V
enzymerna. Reversibel koppling mellan pradofloxacin och DNA-gyras eller DNA-topoisomeras 1V i
malbakterien resulterar i inhibering av dessa enzymer och hastig bakteriell celldod. Hastighet och
omfattning av bakteriell celldod star i direkt proportion till lakemedlets koncentration.

Antibakteriellt Spektrum

Aven om pradofloxacin har in vitro aktivitet mot ett brett intervall av grampositiva och gramnegativa
organismer, inklusive anaeroba bakterier, ska produkten endast anvéndas for de godkénda
indikationerna (se avsnitt 3.2) och i enlighet med behandlingsrekommendationerna i avsnitt 3.5 i
denna produktresumé (SPC).

MIC-Data

Hund:



Antal MICsg MICyo MIC intervall

Bakteriearter stammar | (mikrog/ml) | (mikrog/ml) | (mikrog/ml)

Staphylococcus intermedius-gruppen 344 0,03 1 0,008-4
(inklusive S. pseudintermedius) - hud-
och mjukvavnadsinfektioner?

Staphylococcus intermedius-gruppen 117 0,03 0,5 0,008-4
(inklusive S. pseudintermedius) -
urinvagsinfektioner!

Escherichia coli - urinvagsinfektioner? 324 0,015 0,12 0,004-32

1 Data insamlad mellan 2017-2018
2 Data insamlad mellan 2021-2022

Bakterierna isolerades fran kliniska fall i Belgien, Tjeckien, Frankrike, Tyskland, Ungern, Italien,
Nederléanderna, Polen, Spanien, Sverige, Schweiz och Storbritannien.

Kliniska brytpunkter for pradofloxacin faststéllda av CLSI under 2024 (7:de upplagan) hos hundar
med hud- och (nedre) urinvégsinfektioner &r féljande:

Organism Brytpunkter for minsta hammande koncentration (MIC) for
radofloxacin (mikrog/ml
kansliga intermedidra resistenta
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Katt:

. Antal MICso MICgo MIC intervall
Bakteriearter stammar | (mikrog/ml) | (mikrog/ml) (mikrog/ml)
Pasteurella multocida - 64 0,008 0,008 0,004-0,03
luftvagsinfektioner?

Escherichia coli - 22 0,015 4 0,008-8
luftvéagsinfektioner!

Staphylococcus intermedius-gruppen 25 0,12 2 0,008-4
(inklusive S. pseudintermedius) -

luftvagsinfektioner?

1 Data insamlad mellan 2017-2018

Bakterierna isolerades fran kliniska fall i Belgien, Tjeckien, Frankrike, Tyskland, Ungern, Italien,
Nederlanderna, Polen, Spanien, Sverige, Schweiz och Storbritannien.

Kliniska brytpunkter for pradofloxacin faststéllda av CLSI under 2024 (7:de upplagan) hos katter med
luftvégsinfektioner ar:

Organism Brytpunkter fér minsta hdmmande koncentration (MIC) for
pradofloxacin (mikrog/ml)
kansliga intermedidra resistenta
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Typer av och mekanismer for resistens

Resistens mot fluorokinoloner har visats uppsta pa fem olika sétt, (i) punktmutationer i gener kodande
for DNA-gyras och/eller topoisomeras IV, vilket leder till férandringar av respektive enzym, (ii)
forandringar av permeabilitet for lakemedlet i gramnegativa bakterier, (iii) effluxmekanismer, (iv)
plasmidmedierad resistens och (v) gyrasskyddande proteiner. Alla mekanismer leder till en minskad
kanslighet hos bakterien mot fluorokinoloner. Korsresistens inom fluorokinolonklassen av
antimikrobiella medel &r vanlig.




4.3 Farmakokinetik

I laboratoriestudier reducerades biotillgdngligheten av pradofloxacin i utfodrade hundar och Kkatter
jamfort med fastande djur. | de kliniska studierna visade utfodring emellertid ingen paverkan pa
behandlingseffekten.

Hund:
Efter oral administrering av terapeutisk dos till hund absorberas pradofloxacin snabbt (Tmax 2 timmar)
och nastan fullstandigt (nara 100 %) med hogsta uppnadda koncentration 1,6 mg/I.

Ett linjart samband mellan serumkoncentrationer av pradofloxacin och den administrerade dosen har
observerats hos hund i ett testat dosintervall pa 1 till 9 mg/kg kroppsvikt. Daglig behandling under
lang tid paverkar inte farmakokinetiskprofilen, med ett ackumulationsindex av 1,1.
Plasmaproteinbindningsgraden in vitro &r lag (35 %). Den hoga distributionsvolymen (Vq) >2 I/kg

kroppsvikt indikerar god vavnadspenetration. Pradofloxacinkoncentrationer i hudhomogenisat fran
hundar 6verskrider koncentrationer i serum med upp till sju ganger.

Pradofloxacin elimineras fran serum med en slutlig halveringstid pa 7 timmar. Huvudsakliga
eliminationsvagar ar glukuronidering samt renal exkretion. Pradofloxacin utséndras med 0,24 1/h/kg.
Cirka 40 % av den administrerade produkten utsondras oférandrad via njurarna.

Katt:

Hos katt &r absorptionen av oralt administrerat pradofloxacin i terapeutisk dos snabb, och nar inom
0,5 timme en hogsta koncentration av 1,2 mg/l. Biotillgangligheten for tabletten &r minst 70 %.
Upprepad dosering paverkar inte farmakokinetiskprofilen (ackumulationsindex = 1,0).
Plasmaproteinbindningsgraden in vitro ar lag (30 %). Den hoga distributionsvolymen (Vg) >4 I/kg
kroppsvikt indikerar god vavnadspenetration.

Pradofloxacin elimineras fran serum med en slutlig halveringstid pa 9 timmar. Den huvudsakliga
eliminationsvagen hos Kkatt &r glukuronidering. Pradofloxacin utséndras med 0,28 I/h/kg.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande aluminiumblisterkartor. En blisterkarta innehaller 7 tabletter.
Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga: 7, 21, 70 eller 140 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/10/107/001-012

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 12 april 2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta l&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veraflox 25 mg/ml oral suspension for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Pradofloxacin 25 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ ssammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Sorbinsyra (E200) 2mg

Amberlite IRP 64

Askorbinsyra

Xantangummi

Propylenglykol

Vaniljarom

Renat vatten

Gulaktig till beige suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling av:

o akuta infektioner i 6vre luftvigarna orsakade av stammar av Pasteurella multocida, Escherichia
coli och Staphylococcus intermedius-gruppen (inklusive S. pseudintermedius).

e sarinfektioner och abscesser orsakade av stammar av Staphylococcus intermedius-gruppen
(inklusive S. pseudintermedius) och Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Anvand inte till kattungar yngre &n 6 veckor.

Pradofloxacin har ingen paverkan pa utvecklingen av brosk hos kattungar fran 6 veckors alder och

aldre.

Anvand inte till katter med bestaende ledbroskskador, eftersom skadorna kan férvarras under

behandling med fluorokinoloner.
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Anvand inte till katter med storningar i centrala nervsystemet (CNS), sdsom epilepsi, eftersom
fluorokinoloner kan utlosa anfall hos predisponerade djur.

Anvénd inte till katter under draktighet och laktation (se avsnitt 3.7).

3.4 Sarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan pradofloxacin och andra fluorokinoloner. Anvandning av
pradofloxacin ska 6vervégas noggrant om kanslighetstestning har visat resistens mot fluorokinoloner
eftersom effekten kan vara nedsatt.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om

detta inte ar mojligt ska behandling baseras pa epidemiologisk information och kunskap om kénslighet
hos malpatogener pa lokal/regional niva.

Anvandning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for bakterieresistens (lagre AMEG-klass) bor anvandas
som forstahandsbehandling om kénslighetstestning tyder pa att detta tillvagagangssatt sannolikt &r
effektivt. Behandling med smalspektrumantibiotika med l&gre risk for antimikrobiell
resistensutveckling ska anvandas som forstahandsbehandling om kénslighetstestning tyder pa att detta
tillvagagangssatt sannolikt ar effektivt.

Pradofloxacin kan 6ka hudens kénslighet for solljus. Under behandling ska djur darfor inte utséttas for
Overdrivet mycket solljus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Personer med kand dverkanslighet mot kinoloner bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon med lakemedlet. Tvatta handerna efter anvandning. Vid oavsiktlig
kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med vatten. Vid kontakt med hud, skélj med vatten. At, drick
eller rok inte under hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Katt:

Séllsynta Storningar i matsmaltningskanalen (t.ex. krakningar)*

(2 till 10 av 10 000 behandlade djur):
! Milda och 6vergaende

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsGvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller agglaggning
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Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation.

Dréktighet:
Anvand inte under hela eller delar av dréaktigheten. Laboratoriestudier pa ratta har visat belagg for att

pradofloxacin inducerar missbildningar i 6gon vid fosterskadande och modertoxiska doser .

Laktation:
Anvand inte under laktation eftersom det inte finns nagra data for pradofloxacin till kattungar yngre an
6 veckor. Det ar ként att fluorokinoloner passerar placenta samt utsondras i mjolk.

Fertilitet:
Pradofloxacin har inte visat sig ha ndgon paverkan pa fertilitet hos avelsdjur.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering med metallkatjoner, sasom i antacida eller sukralfat innehallande
magnesiumhydroxid eller aluminiumhydroxid, eller multivitaminer innehallande jarn eller zink, och
mjolkprodukter innehallande kalcium, har rapporterats minska biotillgangligheten av fluorokinoloner.
Darfor ska lakemedlet inte administreras tillsammans med antacida, sukralfat, multivitaminer eller
mjolkprodukter, eftersom absorptionen av lakemedlet da kan bli lagre.

Dessutom ska inte fluorokinoloner administreras i kombination med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAIDs) till djur som tidigare drabbats av krampanfall pa grund av potentiella
farmakodynamiska interaktioner i CNS. Kombination av fluorokinoloner och teofyllin kan tka
plasmanivaerna av teofyllin genom att &ndra dess metabolism och ska darfor undvikas. Kombinerad
anvandning av fluorokinoloner och digoxin ska ocksa undvikas pa grund av potentiellt 6kad oral
biotillganglighet av digoxin.

3.9  Administreringsvagar och dosering
Oral anvéandning.
Rekommenderad dos ar 5 mg/kg kroppsvikt pradofloxacin en gang dagligen. For att sékerstalla att ratt

dos ges bor kroppsvikt faststéllas sa noggrant som majligt. Till foljd av graderingen av sprutan
varierar doserna fran 5 till 7,5 mg/kg kroppsvikt enligt nedanstaende tabell:

Kroppsvikt Dos oral suspension som ska ges
(kg) (ml)
>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
>3-35 0,7
>35-4 0,8
>4 -5 1
>5-6 1,2
>6 -7 14
>7-8 1,6
>8-9 18
>9-10 2

Behandlingstid
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Behandlingstiden bestams av infektionens art och svarighetsgrad samt av behandlingssvaret. For de
flesta infektioner &r foljande behandlingstider tillrackliga:

Indikation Behandlingstid (dagar)
Sarinfektioner och abscesser 7
Akuta infektioner i évre luftvégar 5

Behandlingen ska omprdvas om ingen forbattring av det kliniska tillstandet har observerats inom
3 dagar efter paborjad behandling.

Administreringsanvisning
For att underlatta noggrann dosering, medfoljer en 3 ml oral doseringsspruta (graderad: 0,1 till 2 ml)
med 15 ml flaskan av Veraflox oral suspension.

Omskakas val fore Dra upp rekommenderad ~ Administrera direkt in i
anvandning dos i sprutan. munnen.

For att undvika kontamination av produkten ska samma spruta inte anvéandas till olika djur. Salunda
ska en spruta endast anvandas till ett djur. Efter administrering ska sprutan rengéras med kranvatten
och forvaras i forpackningen tillsammans med det veterindrmedicinska lakemedlet.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Det finns inga kanda antidoter for pradofloxacin (eller andra fluorokinoloner), darfor ges vid fall av
Overdosering symptomatisk behandling.

Oregelbundna krakningar observerades efter upprepad oral administrering av 1,6 ganger maximal
rekommenderad dos.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIOIMA97

4.2  Farmakodynamik
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Verkningsmekanism

Den primara verkningsmekanismen for fluorokinoloner omfattar interaktion med enzymer vilka ar
essentiella for viktiga DNA-funktioner sasom replikation, transkription och rekombination. De
primara angreppspunkterna for pradofloxacin &r bakteriell DNA-gyras och topoisomeras IV
enzymerna. Reversibel koppling mellan pradofloxacin och DNA-gyras eller DNA-topoisomeras 1V i
malbakterien resulterar i inhibering av dessa enzymer och hastig bakteriell celldod. Hastighet och
omfattning av bakteriell celldod star i direkt proportion till Iakemedlets koncentration.

Antibakteriellt Spektrum

Aven om pradofloxacin har in vitro aktivitet mot ett brett intervall av grampositiva och gramnegativa
organismer, inklusive anaeroba bakterier, ska produkten endast anvandas for de godkanda
indikationerna (se avsnitt 3.2) och i enlighet med behandlingsrekommendationerna i avsnitt 3.5 i

denna produktresumé (SPC).

MIC-Data

Bakteriearter

Antal
stammar

MICso
(mikrog/ml)

MICao

(mikrog/ml)

MIC intervall
(mikrog/ml)

Pasteurella multocida -
luftvagsinfektioner?

64

0,008

0,008

0,004-0,03

Pasteurella multocida -
sérinfektioner?

42

0,008

0,008

0,004-0,03

Escherichia coli -
luftvagsinfektioner?

22

0,015

4

0,008-8

Staphylococcus intermedius-
gruppen (inklusive

S. pseudintermedius) -
luftvégsinfektioner!

25

0,12

2

0,008-4

Staphylococcus intermedius-
gruppen (inklusive

S. pseudintermedius) -
sarinfektioner?

20

0,03

0,15-2

1 Data insamlad mellan 2017-2018
2 Data insamlad mellan 2021-2022

Bakterierna isolerades fran kliniska fall i Belgien, Tjeckien, Frankrike, Tyskland, Ungern, Italien,

Nederléanderna, Polen, Spanien, Sverige, Schweiz och Storbritannien.

Kliniska brytpunkter for pradofloxacin faststallda av CLSI under 2024 (7:de upplagan) hos katter med

luftvdgsinfektioner &r:

Organism Brytpunkter for minsta hdmmande koncentration (MIC) for
pradofloxacin (mikrog/ml)
kénsliga intermedidra resistenta
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S.pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Typer av och mekanismer for resistens

Resistens mot fluorokinoloner har visats uppsta pa fem olika satt, (i) punktmutationer i gener kodande
for DNA-gyras och/eller topoisomeras IV, vilket leder till férandringar av respektive enzym, (ii)
forandringar av permeabilitet for 1akemedlet i gramnegativa bakterier, (iii) effluxmekanismer,

(iv) plasmidmedierad resistens och (v) gyrasskyddande proteiner. Alla mekanismer leder till en
minskad kanslighet hos bakterien mot fluorokinoloner. Korsresistens inom fluorokinolonklassen av

antimikrobiella medel &r vanlig.

4.3 Farmakokinetik
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| laboratoriestudier reducerades biotillgangligheten av pradofloxacin i utfodrade katter jamfort med
fastande djur. I de kliniska studierna visade utfodring emellertid ingen paverkan pa
behandlingseffekten.

Efter oral administrering av lakemedlet till katt i rekommenderad terapeutisk dos, ar absorptionen
snabb och nar inom 1 timme en hogsta koncentration av 2,1 mg/l. Biotillgangligheten av det
veterinarmedicinska lakemedlet ar minst 60 %. Upprepad dosering paverkar ej den farmakokinetiska
profilen (ackumulationsindex = 1,2). Plasmaproteinbindningsgraden in vitro ar 1ag (30 %). Den hdga
distributionsvolymen (Vq) >4 I/kg kroppsvikt indikerar god vavnadspenetration. Pradofloxacin
elimineras fran serum med en slutlig halveringstid pa 7 timmar. Den huvudsakliga eliminationsvagen
hos katt ar glukuronidering. Pradofloxacin utsdndras med 0,28 I/h/kg.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i orginalforpackningen.
Tillslut flaskan val.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong innehallande en vit flaska av polyetylen med hdg densitet (HDPE) med en polyetylenadapter
och en barnskyddande forslutning.

Forpackningsstorlekar: 15 ml flaska med en 3 ml polypropylenspruta for oral dosering (graderad: 0,1 —
2 ml) och 30 ml flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/10/107/013-014
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8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 12 april 2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Inga.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - Tabletter

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veraflox 15 mg tabletter
Veraflox 60 mg tabletter
Veraflox 120 mg tabletter

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

3. FORPACKNINGSSTORLEK

7 tabletter
21 tabletter
70 tabletter
140 tabletter

4, DJURSLAG

¢

{Veraflox 15 mg}

¢

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 11.  TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logo

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veraflox

¢ ¢

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

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - Oral suspension

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veraflox 25 mg/ml oral suspension

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

25 mg/ml pradofloxacin

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

15 ml med 3 ml oral dosspruta
30 ml

4. DJURSLAG

Katt.

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas inom 3 manader.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalférpackningen.
Tillslut flaskan val.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco logo

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

‘ 15.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veraflox

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

15 ml flaska
30 ml flaska

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {mm/aaaa}
Bruten forpackning ska anvandas inom 3 manader.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
Veraflox 15 mg tabletter for hund och katt

Veraflox 60 mg tabletter for hund

Veraflox 120 mg tabletter for hund

2. Sammanséttning

Varje tablett innehaller:

Aktiv substans:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Brunaktig tablett med enkel brytskara som kan delas i tva lika stora doser, markt med respektive
”P15”, ”P60” eller ”P120” pa ena sidan.

3. Djurslag

Hund, katt.

M 4

4.  Anvandningsomraden

Hund:

Behandling av:

o sarinfektioner orsakade av stammar av Staphylococcus intermedius-gruppen (inklusive
S. pseudintermedius),

¢ ytliga och djupa hudinfektioner orsakade av stammar av Staphylococcus intermedius-gruppen
(inklusive S. pseudintermedius),

e akuta urinvégsinfektioner orsakade av stammar av Escherichia coli och Staphylococcus
intermedius-gruppen (inklusive S.pseudintermedius) och

e som komplement till behandling av svara infektioner i tandkott och omgivande vavnad orsakade
av stammar av anaeroba organismer, t.ex. Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (se avsnitt
»Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget™).

Katt:

Behandling av akuta infektioner i dvre luftvdgarna orsakade av stammar av Staphylococcus
intermedius-gruppen (inklusive S. pseudintermedius), Pasteurella multocida och Escherichia coli.
5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Hund:
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Anvand inte till hundar under tillvaxt eftersom ledbrosk under utveckling kan paverkas.
Tillvaxtperioden beror pa ras. For de flesta raser ska lakemedel innehallande pradofloxacin inte ges till
hundar yngre &n 12 manader och for mycket stora raser yngre an 18 manader.

Anvand inte till hundar med bestdende ledbroskskador, eftersom skador kan forvarras under
behandling med fluorokinoloner. Anvénd inte till hundar med stérningar i centrala nervsystemet
(CNS), sasom epilepsi, eftersom fluorokinoloner kan utldsa anfall hos dessa djur.

Anvénd inte till hundar under draktighet och digivning (se avsnitt ’Sérskilda varningar™).

Katt:
Anvand inte till kattungar yngre &n 6 veckor.

Pradofloxacin har ingen paverkan pa utvecklingen av brosk hos kattungar fran 6 veckors alder och
aldre. Anvand inte till katter med bestéende ledbroskskador, eftersom skadorna kan forvarras under
behandling med fluorokinoloner.

Anvand inte till katter med storningar i centrala nervsystemet (CNS), sasom epilepsi, eftersom
fluorokinoloner kan utldsa anfall hos predisponerade djur.

Anvand inte till katter under dréktighet och digivning (se avsnitt ’Sérskilda varningar™).

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Korsresistens har pavisats mellan pradofloxacin och andra fluorokinoloner. Anvandning av
pradofloxacin ska 6vervégas noggrant om kanslighetstestning har visat resistens mot fluorokinoloner
eftersom effekten kan vara nedsatt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kénslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte ar mojligt ska behandling baseras pa epidemiologisk information och kunskap om kénslighet
hos malpatogener pa lokal/regional niva.

Anvandning av lakemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Ett antibiotikum med lagre risk for selektion for bakterieresistens (lagre AMEG-klass) bor anvandas
som forstahandsbehandling om kanslighetstestning tyder pa att detta tillvagagangssatt sannolikt ar
effektivt. Behandling med smalspektrumantibiotika med l&gre risk for antimikrobiell
resistensutveckling ska anvandas som forstahandsbehandling om kanslighetstestning tyder pa att detta
tillvagagangssatt sannolikt ar effektivt. Hudinfektion ar vanligtvis sekundart till en underliggande
sjukdom, det ar darfor tillradligt att faststalla den underliggande orsaken och att behandla djuret i
enlighet déarefter.

Detta lakemedel ska endast anvéandas vid svara fall av tandlossningssjukdom. Mekanisk rengéring av
tander och borttagande av plack och tandsten eller utdragning av tander ar en forutsattning for en
bestaende behandlingseffekt. Vid fall av tandkottsinflammation och tandlossningssjukdom ska
Veraflox endast anvéndas som komplement till mekanisk eller kirurgisk behandling. Behandling med
detta lakemedel ska endast ske till hundar, for vilka behandlingsmalen inte kan uppnas med endast
mekanisk behandling.

Pradofloxacin kan 6ka hudens kénslighet for solljus. Under behandling ska djur darfor inte utsattas for
Overdrivet mycket solljus.

Njurarna ar viktiga for utsdndringen av pradofloxacin hos hund, och pradofloxacin ska darfor
anvandas med forsiktighet till djur med nedsatt njurfunktion.
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Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kand dverkanslighet mot kinoloner bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och gon med lakemedlet. Tvatta handerna efter anvandning.
At, drick eller rok inte under hantering av lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och
visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och digivning.

Dréktighet:
Anvand inte under hela eller delar av dréaktighet. Laboratoriestudier pa rattor har visat att

pradofloxacin fororsakar missbildningar i 6gon vid toxiska doser for foster och moder.

Digivning:

Anvand inte under digivning. Laboratoriestudier pa hundvalpar har visat artropati (skada pa ledbrosk)
efter systemisk administrering av fluorokinoloner. Det dr kant att fluorokinoloner passerar
moderkakan samt utséndras i mjolk.

Fertilitet:
Pradofloxacin har inte visat sig ha nagon paverkan pa fertilitet hos avelsdjur.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig administrering med metallkatjoner, sasom i antacida eller sukralfat innehallande
magnesiumhydroxid eller aluminiumhydroxid, eller multivitaminer innehallande jarn eller zink, och
mjolkprodukter innehallande kalcium, har rapporterats sanka nivaer av fluorokinoloner i blodet.
Lakemedlet ska inte ges tillsammans med syrabindande medel eller sukralfat (anvands vid for mycket
magsyra), multivitaminer eller mjolkprodukter, eftersom upptaget av lakemedlet da kan bli lagre.

Fluorokinoloner ska inte heller anvéndas i kombination med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAIDs; anvands vid smarta, feber eller inflammation), till djur som tidigare drabbats av
krampanfall pa grund av eventuellt hogre kanslighet mot kramper. Kombinerad anvéandning av
fluorokinoloner och teofyllin (anvénds vid kroniska andningsbesvar) eller digoxin (anvénds vid
kronisk hjartsvikt) ska ocksa undvikas pa grund av eventuellt hogre nivaer i blodet vilket kan 6ka
effekterna av dessa lakemedel.

Overdosering:
Det finns inga kanda motgifter mot pradofloxacin (eller andra fluorokinoloner); darfér ges vid fall av

Overdosering symptomatisk behandling. Oregelbundna krakningar och I6s avféring observerades hos
hundar efter upprepade doser via munnen av 2,7 ganger maximal rekommenderad dos. Oregelbundna
krakningar observerades hos Kkatter efter upprepade doser via munnen av 2,7 ganger maximal
rekommenderad dos.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Sallsynta (1 till 10 djur / 10 000 behandlade djur):

Mag-tarmstérningar (t.ex. krakningar)®

! Milda och 6vergaende

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
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du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda

kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Rekommenderad dos ar 3 mg/kg kroppsvikt pradofloxacin en gang dagligen enligt nedanstaende
tabeller. For att sakerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt.

Till foljd av de tillgangliga storlekarna pa tabletter varierar doserna fran 3 till 4,5 mg/kg kroppsvikt
enligt nedanstaende tabeller.

Hund:
Kroppsvikt (kg) Styrka och antal tabletter
15 mg 60 mg 120 mg
>3.4-5 1
>5-75 1Y%
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20-30 i
>30 - 40 1
>40 - 60 1Ys
>60 — 80 2
Katt:
Kroppsvikt Styrka och antal tabletter
(kg) 15 mg
>3,4-5 1
>5-75 1%
>7,5-10 2

9. Rad om korrekt administrering

Nér doseringen inkluderar en halv tablett, ska den resterande halvan ges vid nésta dosering.

Behandlingstid
Behandlingen ska ges sa lange som din veterinar har anvisat.

Behandlingstiden bestams av infektionens svarighetsgrad samt hur bra medicinen verkar i ditt djur.
For de flesta infektioner rekommenderas foljande behandlingstider:

Hund:
Indikation Behandlingstid (dagar)
Hudinfektioner:
Ytlig hudinfektion (pyodermi) 14 -21
Djup hudinfektion (pyodermi) 14 -35
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Sarinfektioner 7
Akuta infektioner i urinvdgarna 7-21
Svara infektioner i tandkétt och omgivande vavnad 7

Radfraga din veterinar om ingen forbattring av sjukdomstillstandet observerats inom 3 dagar efter
paborjad behandling, dock ska for ytlig hudinfektion (pyodermi) denna tid 6kas till 7 dagar och for
djup hudinfektion till 14 dagar.

Katt:

Indikation Behandlingstid (dagar)
Akuta infektioner i dvre luftvagar 5

Radfraga din veterinar om ingen forbéattring av sjukdomstillstandet har observerats inom 3 dagar efter
paborjad behandling.

Anvand inte lakemedlet vid synliga tecken pa skadad forpackning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blister efter Exp. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/10/107/001-012

Féljande forpackningsstorlekar finns: 7, 21, 70 och 140 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
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15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

MM/AAAA

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Tyskland

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

Peny06auka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

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

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania

Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com
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Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

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

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

Kvzpog
Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

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

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

KVP Pharma +Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Tyskland
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Veraflox 25 mg/ml oral suspension for katt

2. Sammanséttning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Pradofloxacin 25 mg
Hjalpamne:
Sorbinsyra (E200) 2mg

Gulaktig till beige suspension.

3. Djurslag

Katt.
d

4.  Anvandningsomraden

Behandling av:

o akuta infektioner i dvre luftvdgarna orsakade av stammar av Pasteurella multocida, Escherichia
coli och Staphylococcus intermedius-gruppen (inklusive S. pseudintermedius).

e sarinfektioner och bolder orsakade av stammar av Staphylococcus intermedius-gruppen (inklusive
S. pseudintermedius) och Pasteurella multocida.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till kattungar yngre &n 6 veckor.

I_:_’radofloxacin har ingen paverkan pa utvecklingen av brosk hos kattungar fran 6 veckors alder och
2g\rlznd inte till katter med bestaende ledbroskskador, eftersom skadorna kan férvarras under

behandling med fluorokinoloner.

Anvand inte till katter med storningar i centrala nervsystemet (CNS), sdsom epilepsi, eftersom
fluorokinoloner kan utlosa anfall hos predisponerade djur.

Anvand inte till katter under driktighet och digivning (se avsnitt ’Sarskilda varningar™).

6. Sérskilda varningar

Sarskilda varningar:
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Korsresistens har pavisats mellan pradofloxacin och andra fluorokinoloner. Anvandning av
pradofloxacin ska évervédgas noggrant om kanslighetstestning har visat resistens mot fluorokinoloner
eftersom effekten kan vara nedsatt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Anvandning av lakemedlet ska baseras pa identifiering och kanslighetstestning av malpatogen(er). Om
detta inte &r mojligt ska behandling baseras pa epidemiologisk information och kunskap om kanslighet
hos malpatogener pa lokal/regional niva.

Anvandning av ldkemedlet ska ske i enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella
riktlinjer.

Ett antibiotikum med l&agre risk for selektion for bakterieresistens (lagre AMEG-klass) bor anvandas
som forstahandsbehandling om kénslighetstestning tyder pa att detta tillvagagangssatt sannolikt ar
effektivt. Behandling med smalspektrumantibiotika med l&gre risk for antimikrobiell
resistensutveckling ska anvandas som forstahandsbehandling om kénslighetstestning tyder pa att detta
tillvagagangssatt sannolikt ar effektivt.

Pradofloxacin kan 6ka hudens kanslighet for solljus. Under behandling ska djur darfor inte utséttas for
Overdrivet mycket solljus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer med kand dverkanslighet mot kinoloner bér undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon med lakemedlet. Tvétta handerna efter anvandning. Vid oavsiktlig
kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart med vatten. Vid kontakt med huden, skélj med vatten. At, drick
eller rok inte under hantering av lakemedlet. Vid oavsiktligt intag, uppsék genast l&kare och visa
bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:
Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning.

Draktighet:
Anvand inte under hela eller delar av dréaktighet. Laboratoriestudier pa rattor har visat att

pradofloxacin fororsakar missbildningar i dgon vid toxiska doser for foster och moder.

Digivning:
Anvand inte under digivning eftersom det inte finns nagra data for pradofloxacin till kattungar yngre
an 6 veckor. Det ar kant att fluorokinoloner passerar moderkakan samt utséndras i mjolk.

Fertilitet:
Pradofloxacin har inte visat sig ha nagon paverkan pa fertilitet hos avelsdjur.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:

Samtidig administrering med metallkatjoner, sasom i antacida eller sukralfat innehallande
magnesiumhydroxid eller aluminiumhydroxid, eller multivitaminer innehallande jarn eller zink, och
mjolkprodukter innehallande kalcium, har rapporterats sanka nivaer av fluorokinoloner i blodet.
Lakemedlet ska inte ges tillsammans med syrabindande medel eller sukralfat (anvands vid for mycket
magsyra), multivitaminer eller mjolkprodukter, eftersom upptaget av lakemedlet da kan bli lagre.

Fluorokinoloner ska inte heller anvéndas i kombination med icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAIDs; anvands vid smérta, feber eller inflammation), till djur som tidigare drabbats av
krampanfall pa grund av eventuellt hogre kanslighet mot kramper. Kombinerad anvandning av
fluorokinoloner och teofyllin (anvénds vid kroniska andningsbesvar) eller digoxin (anvénds vid
kronisk hjartsvikt) ska ocksa undvikas pa grund av eventuellt hdgre nivaer i blodet vilket kan oka
effekterna av dessa lakemedel.

Overdosering:
Det finns inga kdnda motgifter mot pradofloxacin (eller andra fluorokinoloner); darfér ges vid fall av

Overdosering symptomatisk behandling.
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Oregelbundna krakningar observerades efter upprepade doser via munnen av 1,6 gdnger maximal
rekommenderad dos.

7. Biverkningar

Katt:

Sallsynta (1 till 10 djur / 10 000 behandlade djur):

Mag-tarmstérningar (t.ex. krakningar)®

! Milda och 6vergaende

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.
Rekommenderad dos ar 5 mg/kg kroppsvikt pradofloxacin en gang dagligen. For att sékerstalla att ratt

dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som mojligt. Till foljd av graderingen av sprutan
varierar doserna fran 5 till 7,5 mg/kg kroppsvikt enligt nedanstaende tabell:

Kroppsvikt Dos oral suspension som ska ges
(kg) (mi)
>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
>3-35 0,7
>3,5—4 0,8
>4 -5 1
>5-6 1,2
>6-7 14
>7-8 1,6
>8-9 1,8
>9-10 2

9. Rad om korrekt administrering

Behandlingstid
Behandlingen ska ges sa lange som din veterinar har anvisat. Behandlingstiden bestams av

infektionens svarighetsgrad samt hur bra medicinen verkar i ditt djur. For de flesta infektioner
rekommenderas foljande behandlingstider:
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Indikation Behandlingstid (dagar)
Sarinfektioner och bélder 7
Akuta infektioner i évre luftvégar 5

Radfraga din veterinar om ingen forbattring av sjukdomstillstandet har observerats inom 3 dagar efter
paborjad behandling.

Administreringssatt
For att underlétta noggrann dosering, medféljer en 3 ml oral doseringsspruta (graderad: 0,1 till 2 ml)
med 15 ml flaskan av Veraflox oral suspension.

Den orala suspensionen ska ges direkt via munnen:
Endast for ensprakig forpackning:
Figurer visas nedan.

Endast for flersprakig forpackning:
Figurer visas i slutet av bipacksedeln.

Omskakas val fore Dra upp rekommenderad ~ Ge direkt in i munnen.
anvandning dos i sprutan.

For att undvika kontamination av produkten ska samma spruta inte anvandas till olika djur. Saledes
ska en spruta endast anvandas till ett djur. Efter administrering ska sprutan rengéras med kranvatten
och forvaras tillsammans med flaskan i kartongen.

Anvand inte lakemedlet vid synliga tecken pa skadad forpackning.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen.
Tillslut flaskan val.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen eller etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 3 manader.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/10/107/013-014

Tillgangliga forpackningar: 15 ml flaska med en 3 ml oral dosspruta; 30 ml flaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

MM/AAAA

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:

Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Tyskland

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

Peny0auka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland

Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com
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Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

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

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

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

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

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

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

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

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

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

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

KVP Pharma +Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Tyskland
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