VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS
Veraflox 15 mg t6flur handa hundum og kéttum.

Veraflox 60 mg toflur handa hundum.
Veraflox 120 mg t6flur handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING

Hyver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg
Hjalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur.

Brunleitar t6flur meo einni deiliskoru og ,,P15 4 annarri hlidinni
Brunleitar t6flur meo einni deiliskoru og ,,P60 4 annarri hlidinni
Brunleitar toflur med einni deiliskoru og ,,P120% & annarri hlidinni
Toflunni ma deila 1 jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar, kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir
Hundar:

Medferd vid:

e Sarasykingum af voldum namra stofna Staphylococcus intermedius (par me0 talid
S. pseudintermedius).

o Yfirbordsleegum og djupleegum graftarhudkvilla (pyoderma) af véldum nemra stofna
Staphylococcus intermedius (par med talid S. pseudintermedius).

e Bradum pvagferasykingum af voldum nemra stofha Escherichia coli og Staphylococcus
intermedius (par med talid S. pseudintermedius) og

e Vid alvarlegri tannholds- og tannslidursbolgu af voldum namra stofna loftfeelinna 6rvera, t.d.

Porphyromonas spp. og Prevotella spp. sem viobotarmedferd vio tannhreinsun eda skurdadgerd a
tannholdi (sja kafla 4.5).

Kettir:

Medferd vid bradum sykingum i efri ondunarvegum af véldum nemra stofna Pasteurella multocida,
Escherichia coli og Staphylococcus intermedius (par med talid S. pseudintermedicus).



4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Hundar:

Ekki m4 nota lyfid handa hundum & vaxtarskeidi par sem lyfid getur haft ahrif & myndun lidbrjosks.
Vaxtarskei0id er mislangt eftir hundategundum. Hja flestum tegundum gildir ad ekki ma nota lyf sem
innihalda pradofloxacin handa hundum yngri en 12 manada og hja stérum tegundum er midad vid

18 manada aldur.

Ekki ma nota lyfid handa hundum med vidvarandi 1idbrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar
geta aukist vid medferd med fludrokindlonum.

Ekki ma nota lyfid handa hundum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess a0
fliorokinolonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki ma nota lyfid handa hundum a medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.7).

Kettir:

Vegna skorts 4 upplysingum skal ekki nota pradofloxacin handa kettlingum yngri en 6 vikna.
Pradofloxacin hefur engin ahrif 4 myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Samt sem adur
ma ekki nota lyfid handa kottum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar geta

aukist vid medferd med fluordkindlonum.

Ekki ma nota lyfio handa kéttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
flaorokinolonar geta hugsanlega valdid krompum hja méttekilegum dyrum.

Ekki mé nota lyfid handa kottum & medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.7).

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Hvenzr sem pvi er komid vid, skal notkun dyralyfsins einungis grundvallast & neemisrannsokn.

Hafa skal hlidsjon af opinberum og stadbundnum leidbeiningum um notkun syklalyfja pegar dyralyfio
er notad.

Rétt er ad nota fluorokindlona adeins til medferdar 4 sjukdémum sem hafa svarad medferd illa eda
talid er a0 muni svara medferd med 6drum flokkum syklalyfja illa.

Ef brugdio er ut fra leidbeiningum um notkun dyralyfsins eins og lyst er i samantekt 4 eiginleikum lyfs
(SPC) getur pad aukid utbreidslu bakteria sem eru 6onemar fyrir fluérokindlonum og getur dregid ut
ahrifum medferdar med 60rum fluorokindlonum vegna hugsanlegs kross- 6nemis.

Graftarhuokvilli (pyoderma) er yfirleitt afleiding undirliggjandi sjikdoms og pvi er radlegt ad greina
undirliggjandi orsok og medhondla dyrid 1 samraemi vid hana.

Einungis skal nota dyralyfid vid svaesnum tilfellum af sjukdomum i tannholdi. Hreinsun tanna og
brottnam tannskanar og tannsteins eda tanndrattur er forsenda varanlegs arangurs.Vid tannholds- og



tannslidursbolgu skal einungis nota dyralyfid sem vidbdtarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd
a tannholdi. Einungis skal medhdndla pa hunda med dyralyfinu par sem medferdarmarkmidum er ekki
nad med tannhreinsun einni sér.

Pradofloxacin getur aukid naeemi htidarinnar fyrir sélarljosi. Fordist a0 hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan & medferd stendur.

Utskilnadur um nyru er mikilvaeg brotthvarfsleid fyrir pradofloxacin hja hundum. Eins og gildir um
aora flaorokinodlona getur haegt 4 nyrnautskilnadi pradofloxacins hja hundum med skerta

nyrnastarfsemi og pvi skal nota pradofloxacin med vartid handa slikum dyrum.

Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Geymid téflurnar par sem born hvorki na til né sja vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa peirra.
beir sem hafa ofnaemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hid og augu. Pvoid hendur eftir notkun.

Neytid ekki feedu, drekkio eda reykid & medan dyralyfid er medhondlad.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til lacknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést vaeg, timabundin einkenni fra meltingarfaerum, par med talin
uppkost hja hundum og kottum.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjo6g sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja kdttum og
hundum.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu. Pradofloxacin olli vansképun 4 augum 1 eitrunarskémmtum fyrir

fostur og modur hja rottum.

M;jolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof. Rannsoknir & hvolpum sem framkvaemdar voru 4
rannsoknastofu hafa synt merki um lidsjukdoma eftir altaeka lyfjagjof med fludrokindlonum. Vitad er
ad fluorokinolar flytjast yfir fylgju og skiljast ut i mjolk.

Frj6semi:
Synt hefur verid fram 4 a0 pradofloxacin hefur engin ahrif a frjosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.



4.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjéonum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxioi, eda fjolvitaminum sem innihalda jarn
e0a zink og mjolkurvorum sem innihalda kalk, dragi marktaekt Gr adgengi fluérokindlona. bvi ma ekki
gefa Veraflox me0 syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjolkurvorum vegna pess ad
frasog Veraflox getur minnkad. Ekki ma heldur nota flaérokindlona med bolgueyodandi verkjalyfjum
(NSAID-lyfjum) hja dyrum med sdgu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafraedilegra
milliverkana 1 midtaugakerfi. Samtimis gjof fludrokindlona og theophyllins getur aukid péttni
theophyllins 1 plasma vegna breytinga 4 umbroti pess og pvi 4 ad fordast samtimis gjof pessara lyfja.
Einnig skal fordast samtimis notkun flaérokin6lona med digdxini vegna hugsanlegrar aukningar &
adgengi digoxins vid inntoku.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Skammtar

Réolagdur skammtur er 3 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni a solarhring. Vegna
faanlegra toflusteerda eru skammtarnir 4 bilinu 3 til 4,5 mg/a hvert kg likamspyngdar 1 samreemi vid
eftirfarandi toflur.

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn og til ad koma i veg fyrir vanskommtun skal mala

likamspyngd eins nakvaemlega og kostur er. Pegar nota parf halfa t6flu svo réttum skammti verdi nao,
skal gefa pann hluta sem eftir er af t6flunni i naestu lyfjagjof.

Hundar:
i Fjoldi taflna Pradofloxacin
Likamspyngd hunds skammtur
k
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg likams.)

>34-5 1 3-44

5-75 1% 3-45

7,5-10 2 3-4

10— 15 3 3-45

15-20 1 3—-4

20 —30 172 3-45

30-40 1 3-4
40 — 60 1% 3-45

60 — 80 2 3-4

Kettir:
Fjoldi taflna Pradofloxacin
Likamspyngd kattar (kg) skammtur
15 mg (mg/kg likamsp.)

>34-5 1 3-44
5-75 1% 3-45

7,5-10 2 3-4

Medferdarlengd

Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og svérun vid medferd. { flestum tilvikum eru

eftirfarandi medferdaraztlanir fullnegjandi:




Hundar:

Abending Medoferoarlengd
(dagar)
Sykingar 1 had:
Yfirbordslegur graftarhtdkvilli 14 - 21
Djuplaegur graftarhudkvilli 14 — 35
Sarasykingar 7
Bradar pvagfaerasykingar 7-21
Alvarlegar sykingar i tannholdi og tannsliori 7

Endurmeta skal medferdina hafi ekki nadst neinn bati innan 3 daga eftir a0 medferd hofst, eda
7 dogum eftir ad medferd hofst ef um er ad reeda yfirbordsleegan graftarhtidkvilla og 14 dogum eftir ad
medferdin hofst ef um er ad reeda djuplegan graftarhudkvilla.

Kettir:
Abending Medferodarlengd
(dagar)
Bradar sykingar i efri 6ndunarvegum 5

Endurmeta skal medferdina hafi ekki nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferdin hofst.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Engin sérteek motetni gegn pradofloxacini (né 60rum flaorokindlonum) eru pekkt og ef til
ofskommtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni.

Uppkost med hléum og linar haegdir hafa sést hja hundum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema
2,7 f6ldum radlogdum hamarksskammti.

Uppkost sem koma sjaldan hafa sést hja kottum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema 2,7 f6ldum
radlogdum hamarksskammti.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), fludrokindlonar.
ATCvet flokkur: QJ01MA97

51  Lyfhrif

Verkunarmati

Helsti verkunarmati flaorokinélona felur i sér milliverkun vid ensim sem eru naudsynleg fyrir helstu
starfsemi DNA, svo sem afritun, umritun og endurrédun. Pradofloxacin hefur einkum ahrif a

DNA gyrasa i bakterium og DNA topoisomerasa IV i bakterium. Afturkref tenging pradofloxacins vid
DNA gyrasa eda DNA topoisomerasa [V i bakteriunum leidir til hOmlunar pessara ensima og
bakteriurnar drepast hratt. Hradi og umfang bakteriueydandi verkunar er i réttu hlutfalli vid styrk lyfs.

Naemar bakteriur
b6 svo ad pradofloxacin sé virkt in-vitro gegn breidum hopi Gram-jakvaedra og Gram-neikveodra
Orvera par med talid loftfaelnum bakterium, skal pad einungis notad vid sampykktum abendingum (sja




kafla 4.2) og i samraeemi vid radleggingar um skynsamlega notkun sem fram koma i kafla 4.5 i pessari
samantekt a eiginleikum lyfs (SPC).

Upplysingar um lagmarksheftistyrk (MIC [minimum inhibitory concentration])

Hundar:

, Fjoldi MICs MICy MIC bil
Tegund bakteria s‘gofna (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)
Staphylococcus  intermedius  flokkur 1097 0,062 0,062 0,002-4
(par me0 talid 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

Bakteriurnar voru einangradar a arunum 2001 til 2007 ur kliniskum tilvikum 1 Belgiu, Frakklandi,
byskalandi, Ungverjalandi, Italiu, Pollandi, Svipj6é0 og Bretlandi.

Kettir:

, FOldl MICso MIC90 MIC range
Tegund bakteria stJofna (ng/ml) | (pg/ml) (ng/ rnl)g
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
Staphylococcus  intermedius  flokkur 184 0,062 0,125 0,016-8
(par me0 talid S. pseudintermedius)

Bakteriurnar voru einangradar a arunum 2001 til 2007 ar kliniskum tilvikum i Belgiu, Frakklandi,
byskalandi, Ungverjalandi, Péllandi, Svipjod og Bretlandi.

Tegund og edli oncemis

Onzmi fyrir flaérokindlénum hefur sést myndast eftir fimm leidum, (i) punktbreytingum 4 erfdavisum
sem segja fyrir um DNA gyrasa og/eda topoisomerasa [V sem leida til breytinga 4 hlutadeigandi
ensimi (II) breytingum a smogi lyfsins inn 1 Gram neikvedar bakteriur, (iii) utstreymisverkun (efflux
mechanisms), (iv) plasmid midludu énzmi og (v) med gyrasa verndandi proteinum. { 61lum tilvikum
er afleidingin skert naemi bakteriu fyrir fladrokinolonum. Kross-6nami milli flaorokindlon syklalyfja
er algengt.

5.2 Lyfjahvorf

{ rannséknum 4 rannsdknastofum hefur adgengi pradofloxacins verid minna i hundum og kéttum eftir
foourgjof samanborid vid fastandi dyr. Samt sem adur hafa kliniskar rannsoknir ekki synt fram a
foOurgjof hafi nein ahrif & arangur af lyfjamedferdinni.

Hundar:

Eftir gj6f medferdarskammts af lyfinu med inntdku hja hundum frasogast pradofloxacin hratt (tmax er
2 klst.) og sem nzst ad fullu (um pad bil 100%), hamarkspéttni er 1,6 mg/1.

Hja hundum er linulegt samhengi milli péttni pradofloxacins i sermi og gefins skammts, &
skammtabilinu 1 til 9 mg/kg likamspyngdar. Dagleg medferd til lengri tima hefur engin ahrif &
lyfjahvorf med uppsoéfnunarstudulinn (accumulation index) 1,1. Binding vid plasmaprotein in vitro er
litil (35%). Stort dreifingarrammal (Vg4) > 2 I/kg likamspyngdar, bendir til pess ad 1yfid berist
greidlega 1 vefi. Péttni pradofloxacins 1 hudjafningi (skin homogenates) hunda er allt ad sj6 sinnum
meiri en i sermi.



Helmingunartimi brotthvarfs pradofloxacins ur sermi er 7 klst. Helstu brotthvarfsferlin eru
glukuaronisering og utskilnadur um nyru. Pradofloxacin hreinsast ur likamanum & hradanum

0,24 1/klst./kg. Um 40% af gefnum skammti skilst it um nyrun 4 ébreyttu formi.

Kettir:

Eftir gj6f medferdarskammts af lyfinu med inntdku hja kéttum frasogast pradofloxacin hratt og neer
hamarkspéttninni 1,2 mg/1 4 innan vid 0,5 klst. Adgengi t6flunnar er ad minnsta kosti 70%.
Endurteknir skammtar hafa ekki ahrif & lyfjahvorf (uppséfnunarstudull [accumulation index] = 1,0).
Binding vid plasmaproétein in vitro er litil (30%). Stort dreifingarrammal (Vg) > 4 /kg likamspyngdar,
bendir til pess ad lyfid berist greidlega i vefi.

Helmingunartimi brotthvarfs pradofloxacins ur sermi er 9 klst. Helsta brotthvarfsferlio 1 kottum eru
med glukuroniseringu. Pradofloxacin skilst ut ar likamanum & hradanum 0,28 I/klst./kg.
6. LYFJAGERDARFRAPDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mjolkursykureinhydrat

Orkristdllud sellulésa

Povidon

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

Gervi nautakjotsbragdefni

Natriumcroscarmelldsa

6.2 Osamrymanleiki sem sKiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar

6.4 Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

6.5 Gerd og samsetning innri umbida

Pappadskjur sem innihalda alpynnur. Hver pynna inniheldur 7 t6flur.
Eftirfarandi pakkningarstaerdir eru faanlegar:

- 7 toflur

- 21 tafla

- 70 toflur

- 140 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda trgangs sem fellur til vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samrami vid gildandi reglur.



7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

byskaland.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/001-012

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/04/2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/01/2016.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtura, dreifa handa kéttum

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pradofloxacin 25 mg
Hjalparefni:

Rotvarnarefni: Sorbinsyra (E200) 2 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM
Mixtura, dreifa

Gulleit til drapplitud dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Kettir

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Medferd vid:

e Bradum sykingum i efri 6ndunarvegum af voldum naemra stofna Pasteurella multocida,
Escherichia coli og Staphylococcus intermedius stofna (par med talid S. pseudintermedius).

e Sarasykingum og graftarkylum af voldum namra stofna Pasteurella multocida og Staphylococcus
intermedius stofna (par med talid S. pseudintermedius).

4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vegna skorts a upplysingum skal ekki nota pradofloxacin handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif 4 myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Samt sem adur

ma ekki nota lyfid handa kottum med vidvarandi liobrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar geta

aukist vid medferd med flUordkinolonum.

Ekki ma nota lyfid handa kdttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
flaorokinolonar geta hugsanlega valdid krompum hja moéttekilegum dyrum.

Ekki mé nota lyfid handa kottum & medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 4.7).
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4.4 Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund
Engin.
4.5 Sérstakar varuodarreglur vio notkun

Sérstakar vartidarreglur vio notkun hja dyrum

Hvener sem pvi er komid vid, skal notkun dyralyfsins einungis grundvallast 4 naamisrannsokn.

Hafa skal hlidsjon af opinberum og stadbundnum leidbeiningum um notkun syklalyfja vid notkun
dyralyfsins.

Rétt er ad nota fluorokinolona adeins til medferdar 4 sjukdomum sem hafa svarad medferd illa eda
talid er ad muni svara illa medferd med 6drum flokkum syklalyfja.

Ef brugdio er ut af leidbeiningum um notkun dyralyfsins eins og lyst er i samantekt & eiginleikum lyfs

ahrifum medferdar med 60rum flaorokindlonum vegna hugsanlegrs kross-onaemis.

Pradofloxacin getur aukid neemi htidarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan 4 medferd stendur.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Geymid glosin og afylltu sprauturnar par sem born hvorki na til né sja vegna hugsanlegra skadlegra
ahrifa lyfsins.

beir sem hafa ofnaemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vio dyralyfio.
Fordist snertingu dyralyfsins vid hiid og augu. Pvoid hendur eftir notkun.
Komist 1yfid fyrir slysni i augu, skolid strax med vatni.

Komist 1yfid i snertingu vid hud, skolid med vatni.

Neytid ekki fedu, drekkio eda reykid & medan dyralyfid er medhondlad.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfio inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

i mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést vag, timabundin einkenni fr4 meltingarfaerum, par med talin
uppkost.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en farri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjolkurgjof hja ledum.
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Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu. Pradofloxacin olli vanskdpun & augum 1 eitrunarskdémmtum fyrir

fostur og modur hja rottum.

Mjolkurgjof
Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof par sem ekki liggja fyrir upplysingar um notkun pradofloxacin
hja kettlingum undir 6 vikna aldri. Vitad er ad fluorokindlar flytjast yfir fylgju og skiljast ut i mjolk.

Frjésemi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif 4 frjosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verio fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjonum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxioi, eda fjolvitaminum sem innihalda jarn
eda zink og mjolkurvérum sem innihalda kalk, dragi marktaekt ar adgengi flaorokinolona. bvi ma ekki
gefa Veraflox med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjélvitaminum eda mjélkurvorum vegna pess ad
frasog Veraflox getur minnkad. Ekki ma heldur nota fliérokindlona med bolgueydandi verkjalyfjum
(NSAID-lyfjum) hja dyrum med sdogu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafredilegra
milliverkana 1 midtaugakerfi. Samtimis gjof fluorokindlona og theophyllins getur aukid péttni
theophyllins 1 plasma vegna breytinga 4 umbroti pess og pvi 4 ad fordast samtimis gjof pessara lyfja..
Einnig skal fordast samtimis notkun flaérokin6lona med digdxini vegna hugsanlegrar aukningar a
adgengi digoxins vid inntoku.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til inntoku.

Skammtar

Radlagdur skammtur er 5 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni & s6larhring. Vegna

kvardans a sprautunni eru skammtarnir 4 bilinu 5 til 7,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samraemi vid
eftirfarandi t6flu.

Likamspyngd kattar (kg) Skammtur mixtiru sem gefa 4 til | Pradofloxacin
inntoku(ml) skammtur (mg/kg
likamsp.)

>0,67 -1 0,2 5-75
1-1,5 0,3 5-75
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-63

2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-58
3,5-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-63

5-6 1,2 5-6
67 1,4 5-58
7-8 1,6 5-5,7
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

Til ad tryggja a0 réttur skammtur sé gefinn og til ad koma i veg fyrir vanskommtun skal mala
likamspyngd eins nakvamlega og kostur.
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Til ad audvelda nakvaema skommtun fylgir 3 ml munnskammtasprauta (kvardi: 0,1 til 2 ml) hverju
15 ml glasi af Veraflox mixtaru, dreifu.

Medferdarlengd

Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og svorun vid medferd. | flestum tilvikum eru
eftirfarandi medferdaraztlanir fullnegjandi:

Abending Medferoarlengd (dagar)
Sarasykingar og graftarkyli 7
Bradar sykingar i efri dndunarvegum 5

Endurmeta skal medferdina hafi ekki nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst.

Adferd vid yfiagjof

Hristid vel fyrir notkun. Dragid vioeigandi skammt  Gefid lyfid beint upp i
upp i sprautuna. kjaft dyrsins.

Til ad fordast krossmengun, skal ekki nota sému sprautuna handa mérgum dyrum.
Nota skal pvi eina sprautu fyrir hvert dyr. Eftir notkun sprautunnar skal hreinsa hana med kranavatni
og geyma hana 1 6skjunni asamt dyralyfinu.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameofero, moteitur), ef porf krefur

Engin sérteek motetni gegn pradofloxacini (né 60rum flaorokindlonum) eru pekkt og ef til
ofskommtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni.

Uppkost sem koma sjaldan hafa sést hja kottum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema 1,6 f6ldum
radlogdum hamarksskammti.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

S. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Bakteriulyf til alteekrar notkunar (systemic use), fludrokindlonar.
ATCyvet flokkur: QJ01MA97

5.1 Lyfhrif
Verkunarmati

Helsti verkunarmati flaorokinélona felur i sér milliverkun vid ensim sem eru naudsynleg fyrir helstu
starfsemi DNA, svo sem afritun, umritun og endurrédun. Pradofloxacin hefur einkum ahrif a
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DNA gyrasa i bakterium og DNA topoisomerasa IV i bakterium. Afturkref tenging pradofloxacins vid
DNA gyrasa eda DNA topoisomerasa [V i bakteriunum leidir til hdmlunar pessara ensima og
bakteriurnar drepast hratt. Hradi og umfang bakteriueydandi verkunar er i réttu hlutfalli vid styrk lyfs.

Neemar bakteriur

b6 svo ad pradofloxacin sé virkt in-vitro gegn breidum hopi Gram-jakveedra og Gram-neikveedra
Orvera par me9 talid loftfelnum bakterium, skal pad einungis notad vid sampykktum abendingum (sja
kafla 4.2) og i samraeemi vi0 radleggingar um skynsamlega notkun sem fram koma i kafla 4.5 i pessari
samantekt a eiginleikum lyfs (SPC).

Upplysingar um lagmarksheftistyrk (MIC [minimum inhibitory concentration])

Tegund bakteria Fjoldi MICsy MICy MIC bil

stofna (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 flokkur 184 0,062 0,125 0,016-8
(par me0 talid S. pseudintermedius)

Bakteriurnar voru einangradar a4 arunum 2001 til 2007 ar kliniskum tilvikum i Belgiu, Frakklandi,
byskalandi, Ungverjalandi, P6llandi og Bretlandi.

Tegund og edli oncemis

Onzemi fyrir flaérokindlénum hefur sést myndast eftir fimm leidum, (i) punktbreytingum 4 erfdavisum
sem segja fyrir um DNA gyrasa og/eda topoisomerasa [V sem leida til breytinga 4 hlutadeigandi
ensimi (II) breytingum a smogi lyfsins inn 1 Gram neikveedar bakteriur, (iii) utstreymisverkun (efflux
mechanisms), (iv) plasmid midludu énami og (v) med gyrasa verndandi préteinum.  6llum tilvikum
er afleidingin skert neemi bakteriu fyrir fla6érokindélonum. Kross-6nzemi milli flaorokindlon syklalyfja
er algengt.

5.2 Lyfjahvorf

{ rannsoknum 4 rannsoknastofum hefur adgengi pradofloxacins verid minna i kottum eftir fodurgjof
samanborid vid fastandi dyr. Samt sem adur hafa kliniskar rannsoknir ekki synt fram & fodurgjof hafi
nein ahrif 4 arangur af lyfjamedferdinni.

Eftir gjof raolagds medferdarskammts af dyralyfinu med inntéku hja kottum frasogast pradofloxacin
hratt og naer hamarkspéttninni 2,1 mg/1 & innan vid 1 klst. Adgengi dyralyfsins er ad minnsta kosti
60%. Endurteknir skammtar hafa ekki ahrif & lyfjahvorf (uppsdfnunarstudull [accumulation

index] = 1,2). Binding vid plasmaprotein in vitro er litil (30%). Stort dreifingarrammal (Vg4) > 4 I/kg
likamspyngdar, bendir til pess ad lyfid berist greidlega i vefi. Helmingunartimi brotthvarfs
pradofloxacins Ur sermi er 7 klst. Helsta brotthvarfsferlio 1 kottum eru med gluktroniseringu.
Pradofloxacin skilst Gt ur likamanum & hradanum 0,28 1/klst./kg.

6. LYFJAGERPDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Amberlite IRP 64
Sorbinsyra

Ascorbinsyra
Xanthangummi
Propylenglykol
Vanillubragdefni (samtengt)
Hreinsad vatn
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6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad glasid hefur verid opnad: 3 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 upprunalegu ilati.
Geymid glasid pétt lokad.

6.5 Gero og samsetning innri umbuioda

Veraflox mixtura, dreifa er faanleg i 2 pakkningasteeroum:

Pappaaskja sem inniheldur 15 ml hvitt glas r polyetyleni med mikilli péttni (HDPE), dsamt
millistykki ar polyetyleni og barnadryggisloki og 3 ml munnskammtasprautu ur polypropyleni (kvardi:

0,1 til 2 ml).

Pappaaskja sem inniheldur 30 ml hvitt glas ur poélyetyleni med mikilli péttni (HDPE), asamt
millistykki ar polyetyleni og barnadryggisloki.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem fellur til vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

byskaland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/013-014

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12/04/2011.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/01/2016

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.
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VIDAUKI II
A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

17



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu (1 x 7 téflur 15 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 3 pynnur (3 x 7 téflur 15 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 10 pynnur (10 x 7 toflur 15 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 20 pynnur (20 x 7 téflur 15 mg)

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 15 mg toflur handa hundum og kéttum
pradofloxacin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 15 mg pradofloxacin.

3. LYFJAFORM

Toflur

4. PAKKNINGASTZAZRD

7 toflur
21 tafla
70 toflur
140 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir

| 6. ABENDING(AR)

7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARGBARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL, EF VIP A

Forgun: Lesid fylgiseoil.

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

|17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu (1 x 7 téflur 60 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 3 pynnur (3 x 7 téflur 60 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 10 pynnur (10 x 7 toflur 60 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 20 pynnur (20 x 7 téflur 60 mg)

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 60 mg toflur handa hundum
pradofloxacin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 60 mg pradofloxacin.

3. LYFJAFORM

Toflur

4. PAKKNINGASTZAZRD

7 toflur
21 tafla
70 toflur
140 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

12. SERSTAKAR VARI’JBARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL, EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

|17.  LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja sem inniheldur 1 pynnu (1 x 7 téflur 120 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 3 pynnur (3 x 7 toflur 120 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 10 pynnur (10 x 7 téflur 120 mg)
Pappaaskja sem inniheldur 20 pynnur (20 x 7 toflur 120 mg)

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 120 mg t6flur handa hundum
pradofloxacin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver tafla inniheldur 120 mg pradofloxacin.

3. LYFJAFORM

Toflur

4. PAKKNINGASTZAZRD

7 toflur
21 tafla
70 toflur
140 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar

| 6. ABENDING(AR)

7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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9, SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

EPA URGANGIL EF VID A

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM

Forgun: Lesid fylgiseoil.

AFGREIDPSLU OG NOTKUN, EF VID A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}

26



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Alpynna med 7 toflum (15 mg)

|1.  HEITIDYRALYFS

Veraflox 15 mg toflur
pradofloxacin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA
Bayer
‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

4. LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Alpynna med 7 toflum (60 mg)

|1.  HEITIDYRALYFS

Veraflox 60 mg toflur
pradofloxacin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA
Bayer
‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Alpynna med 7 toflum (120 mg)

|1.  HEITIDYRALYFS

Veraflox 120 mg toflur
pradofloxacin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Bayer

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

|4 LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 5. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja sem inniheldur HDPE glas ( 15 ml mixtira, dreifa)

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtara, dreifa handa kottum.
pradofloxacin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Pradofloxacin 25 mg/ml
Rotvarnarefni: Sorbinsyra (E200)

3. LYFJAFORM

Mixtuara, dreifa

4. PAKKNINGASTARD

15 ml glas og 3 ml munnskammtasprauta

5. DYRATEGUND(IR)
Kettir
| 6. ABENDING(AR)
| 7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

B SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Fordist ad lyfid mengist medan a notkun stendur.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbuadum.
Geymid glasio pétt lokad.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/013

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Merkimioi a glasi (15 ml mixtira, dreifa)

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtara, dreifa handa kottum
pradofloxacin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Pradofloxacin 25 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
15 ml
4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

|5.  LOTUNUMER

Lot {ntmer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir opnun, notist fyrir:

‘ 7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Pappaaskja sem inniheldur HDPE glas ( 30 ml mixtira, dreifa)

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtara, dreifa handa kottum
pradofloxacin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Pradofloxacin 25 mg/ml
Rotvarnarefni: Sorbinsyra (E200)

3. LYFJAFORM

Mixtuara, dreifa

| 4. PAKKNINGASTZARD
30 ml glas
| 5. DYRATEGUND(IR)
Kettir
| 6. ABENDING(AR)
| 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

B SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Fordist ad lyfid mengist medan & notkun stendur.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbuadum.
Geymid glasio pétt lokad.

12. SERSTAKAR VARI'JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VID A

Forgun: Lesio fylgiseoil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALY,F“ OG SKILYRDPI EDPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland

16. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/014

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

Merkimioi a glasi (30 ml mixtira, dreifa)

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtara, dreifa handa kottum
pradofloxacin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Pradofloxacin 25 mg/ml

3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA
30 ml
4. IKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Hristid vel fyrir notkun.

5.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}
Eftir opnun, notist fyrir:

‘ 7. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Veraflox 15 mg toflur handa hundum og kéttum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

byskaland

2. HEITI DYRALYFS

Veraflox 15 mg t6flur handa hundum og kéttum
pradofloxacin

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver tafla inniheldur:

Virkt efni:
Pradofloxacin 15 mg

Brunleitar t6flur meo einni deiliskoru og ,,P15* 4 annarri hlidinni
To6flunni ma deila i jafna skammta.

4. ABENDINGAR
Hundar:

Medferd vid:

e Sérasykingum og sykingum af voldum namra stofna Staphylococcus intermedius (par med talid S.
pseudintermedius).

e Yfirbordslegum og djuplegum graftarhudkvilla (pyoderma) af voldum nemra stofna
Staphylococcus intermedius (par me0 talid S. pseudintermedius).

e Bradum pvagferasykingum af véldum nemra stofha Escherichia coli og Staphylococcus
intermedius (par med talid S. pseudintermedius) og

e Vid alvarlegri tannholds- og tannslidursbolgu af voldum namra stofna loftfeelinna 6rvera, t.d.
Porphyromonas spp. og Prevotella spp. sem viobotarmedferd vio tannhreinsun eda skurdadgerd a
tannholdi (sja kafla ,,Sérstok varnadarord‘).

Kettir:

Meodferd vid:
e Bradum sykingum i efri 6ndunarvegum af voldum naemra stofna Pasteurella multocida,
Escherichia coli og Staphylococcus intermedius (par med talio S pseudintermedicus).
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5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Hundar:

Ekki ma nota lyfid handa hundum a vaxtarskeidi par sem lyfid getur haft ahrif 4 myndun 1i0brjosks.
Vaxtarskei0id er mislangt eftir hundategundum. Hja flestum tegundum gildir ad ekki ma nota lyf sem
innihalda pradofloxacin handa hundum yngri en 12 ménada og hja storum tegundum er midad vid

18 manada aldur.

Ekki ma nota lyfid handa hundum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar
geta aukist vid medferd med fludrokindlonum.

Ekki ma nota lyfid handa hundum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess a0
fluorokinolonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki ma nota lyfid handa hundum a medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord®).
Kettir:

Vegna skorts & upplysingum skal ekki nota pradofloxacin handa kettlingum yngri en 6 vikna.
Pradofloxacin hefur engin ahrif 4 myndun 1i0brjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Samt sem adur
ma ekki nota lyfid handa kottum med vidvarandi liobrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar geta

aukist vi0 medferd med fluorokinolonum.

Ekki ma nota lyfid handa kdttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
flaorokinodlonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki ma nota lyfid handa kdttum 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord).

6. AUKAVERKANIR

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést vag, timabundin einkenni fr4 meltingarferum, par med talin
uppkdst hja hundum og kdttum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

i DYRATEGUND(IR)

Hundar, kettir.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEIP(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Skammtar

Radlagdur skammtur er 3 mg/kg likamspyngd af pradofloxacin a dag i samraemi vid eftirfarandi toflur.
Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn og til ad koma i veg fyrir vanskommtun skal mala

likamspyngd eins nakvemlega og kostur er. Pegar nota parf halfa t6flu svo réttum skammti verdi nao,
skal gefa pann hluta sem eftir er af toflunni i naestu lyfjagjof.

Hundar:
Likamspyngd hunds cor 1 Pradofloxacin
b(ig% Fjoldi 15 mg taflna (mg/kg likamsp.)
>3.4-5 1 3-44
5-7,5 1% 3-45
7,5-10 2 3-4
10-15 3 3-45
Notid 60 mg eda 120 mg pradofloxacin toflur fyrir hunda sem vega meira en 15 kg

Kettir:
Likamspyngd kattar oor e Pradofloxacin
(kg) Fjoldi 15 mg taflna (mg/kg likamsp.)
>34-5 1 3-44
5-7,5 17 3-45
7,5-10 2 3-4

Medferdarlengd

Gefa skal lyfio eins lengi og dyralaeknirinn hefur radlagt. Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika
sykingar og hversu vel lyfid virkar fyrir dyrid.  flestum tilvikum eru eftirfarandi medferdaraaetlanir

radlagoar:

Hundar:

Abending Meoferoarlengd

(dagar)

Sykingar i huo:
Yfirbordslegur graftarhtidkvilli 14-21
Djuplaegur graftarhudkvilli 14 - 35
Sarasykingar 7

Bradar pvagfaerasykingar 7-21

Alvarlegar sykingar i tannholdi og tannsliori 7

Radfeerdu pig vid dyralaekninn ef ekki hefur nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst, en

7 dogum eftir ad medferd hofst ef um er ad reda yfirbordsleegan graftarhudkvilla og 14 dogum eftir ad
medferdin hofst ef um er ad reeda djuplegan graftarhudkvilla.
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Kettir:

Abending Meoferoarlengd
(dagar)
Bradar sykingar i efri dndunarvegum 5

Raoferdu pig vid dyraleekninn hafi ekki nddst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferdin hofst.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Hvener sem pvi er komid vid, skal notkun Veraflox einungis grundvallast 4 neemisrannsokn.

Hafa skal hlidsjon af opinberum og stadbundnum leidbeiningum um notkun syklalyfja vid notkun
dyralyfsins.

Rétt er ad nota fluorokinolona adeins til medferdar 4 sjukdomum sem hafa svarad medferd illa eda
talid er ad muni svara illa medferd med 60rum flokkum syklalyfja.

Ef brugdio er ut af leidbeiningum um notkun dyralyfsins eins og lyst er i samantekt & eiginleikum lyfs

rrrrrr

ahrifum medferdar med 60rum flaorokindlonum vegna hugsanlegrs kross- dnaemis.

Graftarhuodkvilli (pyoderma) er yfirleitt afleiding undirliggjandi sjikdoms og pvi er radlegt ad greina
undirliggjandi orsok og medhondla dyrid 1 samraemi vid hana.

Einungis skal nota Veraflox vid svaesnum tilfellum af sjikdomum i tannholdi. Hreinsun tanna og
brottndm tannskanar og tannsteins eda tanndrattur er forsenda varanlegs drangurs.Vid tannholds- og
tannslioursbolgu skal einungis nota Veraflox sem vidbdtarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd a
tannholdi. Einungis skal medhondla pa hunda med dyralyfinu par sem medferdarmarkmioum er ekki
nad med tannhreinsun einni sér.

Pradofloxacin getur aukid neemi hiidarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan 4 medferd stendur.

Lattu dyralaekninn vita ef dyrid pitt er med skerta nyrnastarfsemi. Utskilnadur um nyru er mikilvag

brotthvarfsleid fyrir pradofloxacin hja hundum og pvi skal nota pradofloxacin med varud handa dyrum
med skerta nyrnastarfsemi.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Geymid téflurnar par sem born hvorki na til né sja vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa peirra.
beir sem hafa ofnaemi fyrir kinélonum skulu fordast alla snertingu vid dyralyfio.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hid og augu. bvoid hendur eftir notkun.

Neytio ekki faedu, drekkid eda reykid 4 medan dyralyfid er medhondlad.

Ef s& sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.

Medganga, mjolkurejof, fridsemi:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi Veraflox a medgongu og vid mjolkurgjof hja kottum og hundum.

Medganga:
Notist ekki 4 medgdngu. Pradofloxacin olli vansképun a augum i eitrunarskommtum fyrir fostur og

moour hja rottum.

Mjolkurgjof:

Notist ekki 4 medan mjolkurgjof stendur. Rannsoknir 4 hvolpum sem framkvamdar voru a
rannsoknastofu hafa synt merki um lidsjukdoma (skemmd a 1idbrjoski) eftir alteeka lyfjagjof med
flaorokinolonum. bekkt er ad fludrokinolonar flytjast yfir fylgju og skiljast ut 1 mjolk.

Frj6semi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif 4 frjosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Sum lyf mé ekki gefa dyrinu pinu sem samhlida medferd par sem pad getur valdid alvarlegum
aukaverkunum. Segdu dyraleekninum fra 6llum lyfjum sem pt tlar ad gefa dyrinu.

Ekki mé gefa Veraflox med syrubindandi lyfjum eda sucralfati (notad vid of haum magasyrum),
fjdlvitaminum eda mjolkurvorum vegna pess ad upptaka Veraflox i likamann getur minnkad. Veraflox
ma heldur ekki nota med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum, notud vid verkjum, hita eda
bolgu) fyrir dyr med sdgu um krampa vegna hugsanlegrar aukningar a nemi fyrir krémpum. Einnig
skal fordast notkun Veraflox dsamt theophyllini (notad vid langvinnum 6ndunarsjukdomum) eda
digoxini (notad vi0 hjartabilun) vegna hugsanlegrar hattu 4 aukningu pessara lyfja i bl6di sem getur
aukio verkun peirra.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Uppkdst og linar haegdir geta verid einkenni um ofskommtun. Engin sérstok métefni gegn
pradofloxacini (eda 6drum fluorokinolonum) eru pekkt og ef til ofskdmmtunar kemur skal veita
medferd i samrami vid einkenni.

13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.
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14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

15. APRAR UPPLYSINGAR
Eftirfarandi pakkningarsterdir eru faanlegar:

- 7 toflur

- 21 tafla

- 70 toflur
140 t6flur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Veraflox 60 mg og 120 mg t6flur handa hundum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland.

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

byskaland.

P2 HEITI DYRALYFS
Veraflox 60 mg t6flur handa hundum

Veraflox 120 mg t6flur handa hundum
pradofloxacin

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hyver tafla inniheldur:

Virkt efni:
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Brunleitar t6flur med einni deiliskoru og ,,P60* & annarri hlidinni
Brunleitar toflur med einni deiliskoru og ,,P120% & annarri hlidinni
Toflunni ma deila 1 jafha skammta.

4, ABENDINGAR
Hundar:

Medferd vid:

e Sarasykingum og sykingum af voldum namra stofna Staphylococcus intermedius (par med talid S.
pseudintermedius),

o Yfirbordsleegum og djupleegum graftarhudkvilla (pyoderma) af véldum neemra stofna
Staphylococcus intermedius (par med talid S. pseudintermedius),

e Bradum pvagferasykingum af voldum nemra stoftha Escherichia coli og Staphylococcus
intermedius (par med talid S. pseudintermedius) og

e Vid alvarlegri tannholds- og tannslidursbolgu af voldum namra stofna loftfeelinna 6rvera, t.d.
Porphyromonas spp. og Prevotella spp. sem viobotarmedferd vio tannhreinsun eda skurdadgerd a
tannholdi (sja kafla ,,Sérstok varnadarord*).
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5. FRABENDINGAR
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Ekki ma nota lyfio handa hundum a vaxtarskeidi par sem lyfid getur haft ahrif 4 myndun 1i0brjosks.
Vaxtarskei0id er mislangt eftir hundategundum. Hja flestum tegundum gildir ad ekki ma nota lyf sem
innihalda pradofloxacin handa hundum yngri en 12 ménada og hja stérum tegundum er midad vid

18 manada aldur.

Ekki ma nota lyfid handa hundum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar
geta aukist vid medferd med fludrokindlonum.

Ekki méa nota lyfio handa hundum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
flaorokinolonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki ma nota lyfid handa hundum a medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord®).

6. AUKAVERKANIR

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést vag, timabundin einkenni fr4 meltingarferum par med talin
uppkost hja hundum og kottum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi eki tileetlud ahrif.

i DYRATEGUND(IR)

Hundar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntdku

Skammtar

Réolagdur skammtur er 3 mg/kg likamspyngd af pradofloxacin 4 dag i samraemi vid eftirfarandi toflur.

Til ad tryggja ad réttur skammtur sé gefinn og til ad koma i veg fyrir vanskommtun skal mala

likamspyngd eins nakvemlega og kostur er. Pegar nota parf halfa t6flu svo réttum skammti verdi nao,
skal gefa pann hluta sem eftir er af t6flunni i naestu lyfjagjof.
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Hundar:

Likamspyngd Fjoldi taflna Pradofloxacin skammtur
hunds (kg) 60 mg 120 mg (mg/kg likamsp.)
Notid 15 mg pradofloxacin toflur fyrir hunda sem vega minna en 15 kg.
15-20 1 34
20-30 1% 3-4,5
30-40 1 3-4
40-60 17 3-4,5
60-80 2 3-4

Medferdarlengd

Gefa skal lyfio eins lengi og dyralaeknirinn hefgr radlagt. Meoferoarlengd fer eftir edli og alvarleika
sykingar og hversu vel 1yfid virkar fyrir dyrio. I flestum tilvikum eru eftirfarandi medferdaraatlanir
radlagoar:

Abending Medoferoarlengd
(dagar)
Sykingar i hud:
Y firbordsleegur graftarhudkvilli 14-21
Djuplaegur graftarhudkvilli 14-35
Sarasykingar 7
Bradar pvagferasykingar 7-21
Alvarlegar sykingar i tannholdi og tannsliori 7

Réaofzerdu pig vid dyraleekninn ef ekki hefur nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst, en
7 dogum eftir ad medferd hofst ef um er ad reeda yfirbordsleegan graftarhtidkvilla og 14 dogum eftir ad
medferdin hofst ef um er ad raeda djuplegan graftarhudkvilla.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

10. BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimida.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum:

Hvener sem pvi er komid vid, skal notkun Veraflox einungis grundvallast 4 neemisrannsokn.

Hafa skal hlidsjon af opinberum og stadbundnum leidbeiningum um notkun syklalyfja vid notkun
dyralyfsins.
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Rétt er ad nota fluorokindlona adeins til medferdar 4 sjukdémum sem hafa svarad medferd illa eda
talid er ad muni svara illa medferd med 60rum flokkum syklalyfja.

Ef brugdid er ut af leidbeiningum um notkun dyralyfsins eins og 1yst er i samantekt a eiginleikum 1yfs

rrrrrr

ahrifum medferdar med 60rum fluorokindlonum vegna hugsanlegrs kross- 6namis.

Graftarhuokvilli (pyoderma) er yfirleitt afleiding undirliggjandi sjikdoms og pvi er radlegt ad greina
undirliggjandi orsdk og medhondla dyrid 1 samraemi vid hana.

Einungis skal nota Veraflox vid svaesnum tilfellum af sjikdomum i tannholdi. Hreinsun tanna og
brottndm tannskanar og tannsteins eda tanndrattur er forsenda varanlegs arangurs.Vid tannholds- og
tannslidursbolgu skal einungis nota Veraflox sem vidbdtarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd a
tannholdi. Einungis skal medhdondla pa hunda med dyralyfinu par sem medferdarmarkmioum er ekki
nad med tannhreinsun einni sér.

Pradofloxacin getur aukid neemi htidarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan & medferd stendur.

Latid dyralaekninn vita ef dyrid er med skerta nyrnastarfsemi. Utskilnadur um nyrun er mikilvag
brotthvarfsleid pradofloxacins hja hundum og pvi skal nota pradofloxacin med varid hja dyrum med

skerta nyrnastarfsemi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Geymid téflurnar par sem born hvorki na til né sja vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa peirra.
beir sem hafa ofnaemi fyrir kindélonum skulu fordast alla snertingu vid dyralyfio.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hid og augu. Pvoid hendur eftir notkun.

Neytio ekki faedu, drekkid eda reykid 4 medan dyralyfid er medhondlad.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfid inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbidir dyralyfsins.

Medganga, mjolkurgjof, fridsemi:
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi Veraflox a medgongu og vid mjolkurgjof hja tikum.

Medganga:
Notist ekki 4 medgdngu. Pradofloxacin olli vansképun a augum i eitrunarskommtum fyrir fostur og

moour hja rottum.

Mjolkurgjof:

Notist ekki 4 medan mjolkurgjof stendur. Rannsoknir 4 mjolkurgjof hja hvolpum hafa synt merki um
liokvilla (skemmdir & brjoski 1 lidudm) eftir alteeka gjof fliorokindlona. bekkt er ad fluorokinolonar
flytjast yfir fylgju og skiljast ut i mjolk.

Frjésemi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif 4 frjosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:
Sum lyf mé ekki gefa dyrinu pinu sem samhlida medferd par sem pad getur valdid alvarlegum
aukaverkunum. Segdu dyralaeekninum fra 6llum lyfjum sem pt etlar ad gefa dyrinu.
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Ekki ma gefa Veraflox med syrubindandi lyfjum eda sucralfati (notad vid of haum magasyrum),
fjdlvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad upptaka Veraflox i likamann getur minnkad. Veraflox
ma heldur ekki nota med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum, notud vid verkjum, hita eda
bolgu) fyrir dyr med sdgu um krampa vegna hugsanlegrar aukningar a neemi fyrir krémpum. Einnig
skal fordast notkun Veraflox asamt theophyllini (notad vid langvinnum 6ndunarsjukdomum) eda
digoxini (notad vi0 hjartabilun) vegna hugsanlegrar hattu 4 aukningu pessara lyfja i bl6di sem getur
aukio verkun peirra.

Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Uppkdst og linar haegdir geta verid einkenni um ofskommtun. Engin sérstok moétefni gegn
pradofloxacini (eda 6drum fluorokinolonum) eru pekkt og ef til ofskdmmtunar kemur skal veita
medferd i samrami vid einkenni.

13. S’ERSTAKAR VARI'JDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal énotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEPILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.cu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
Eftirfarandi pakkningarsterdir eru faanlegar:
- 7 toflur

- 2l tafla

- 70 toflur

- 140 toflur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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FYLGISEDILL:
Veraflox 25 mg/ml mixtira, dreifa handa kottum

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
byskaland.

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

byskaland.

p), HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtara, dreifa handa kéttum

pradofloxacin.

3. VIRKT INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Mixtuara, dreifa sem inniheldur pradofloxacin 25 mg/ml.

Rotvarnarefni: Sorbinsyra (E200) 2 mg/ml

Gulleit til drapplitud dreifa.

4. ABENDINGAR

Medferd vid:

e Bradum sykingum i efri dndunarvegum af voldum naemra stofna Pasteurella multocida,
Escherichia coli og Staphylococcus intermedius stofna (par med talid S. pseudointermedicus).

e Sarasykingum og graftarkylum af voldum namra stofna Pasteurella multocida og Staphylococcus
intermedius stofna (par med talid S. pseudointermedicus).

5. FRABENDINGAR

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Vegna skorts & upplysingum skal ekki nota pradofloxacin handa kéttum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif 4 myndun 1i0brjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Samt sem adur

ma ekki nota lyfid handa kottum med vidvarandi liobrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar geta

aukist vid medferd med fluorokindlonum.

Ekki ma nota lyfid handa kdttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad

flaorokinolonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.
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Ekki ma nota lyfio handa kéttum 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord).

6. AUKAVERKANIR

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa sést veeg, timabundin einkenni fra meltingarfaerum, par med talin
uppkost.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd )

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

2 DYRATEGUND(IR)

Kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Skammtar

Réolagdur skammtur er 5 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni a solarhring. Vegna

kvardans a sprautunni eru skammtarnir & bilinu 5 til 7,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samraemi vid
eftirfarandi toflu:

Likamspyngd kattar Skammtur mixtaru sem gefa 4 | Pradofloxacin
(kg) til inntoku(ml) skammtur
(mg/kg likamsp.)
>0,67-1 0,2 5-7,5
1-1,5 0,3 5-75
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-63
2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-58
3,5-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-63
5-6 1,2 5-6
6-7 1,4 5-58
7-8 1,6 5-5,7
&8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6
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Medferdarlengd

Gefa skal 1yfi0 eins lengi og dyraleeknirinn hefur radlagt. Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika
sykingar og hversu vel lyfid virkar fyrir dyrid. { flestum tilvikum eru eftirfarandi medferdaraaetlanir
radlagoar:

Abending Meoferoarlengd (dagar)
Sarasykingar og graftarkyli 7
Bradar sykingar i efri dndunarvegum 5

Réaofzerdu pig vid dyraleekninn ef ekki hefur nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Gefa skal mixtruna beint i munn eins og synt er hér ad nedan:

Hristid vel fyrir notkun. Dragid videigandi skammt  Gefid lyfid beint upp i
upp i sprautuna. kjaft dyrsins.

Til ad fordast krossmengun, skal ekki nota sdmu sprautuna handa mérgum dyrum.
bvi skal einungis nota skal eina sprautu fyrir hvert dyr. Eftir notkun sprautunnar skal hreinsa hana med
kranavatni og geyma hana asamt glasinu i 6skjunni.

10. BIDTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid 1 upprunalegu ilati.

Geymid glasio pétt lokad.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum og 6skjunni.
Geymslubol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum:

Hvener sem pvi er komid vid, skal notkun Veraflox einungis grundvallast 4 neemisrannsokn.

Hafa skal hlidsjon af opinberum og stadbundnum leidbeiningum um notkun syklalyfja vid notkun
dyralyfsins.
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Rétt er ad nota fluorokindlona adeins til medferdar 4 sjukdémum sem hafa svarad medferd illa eda
talid er ad muni svara illa medferd med 66rum flokkum syklalyfja.

Ef brugdio er ut af leidbeiningum um notkun dyralyfsins eins og 1yst er i samantekt a eiginleikum lyfs
(SPC) getur pad aukid tbreidslu bakteria sem eru onaemar fyrir flaérokindlonum og getur dregid Gt

ahrifum medferdar med 60rum fluorokindlonum vegna hugsanlegrs kross-ongemis.

Pradofloxacin getur aukid neemi hiidarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan & medferd stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Geymi0 glasid par sem born hvorki na til né sja vegna hugsanlegra skadlegra ahrifa peirra.
beir sem hafa ofnaemi fyrir kindélonum skulu fordast alla snertingu vid dyralyfio.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hid og augu. Pvoid hendur eftir notkun.

Komist lyfid fyrir slysni 1 augu, skolid strax med vatni.

Komist 1yfid i snertingu vid hud, skolid med vatni.

Neytid ekki fedu, drekkio eda reykid & medan dyralyfid er medhondlad.

Ef sa sem annast lyfjagjof tekur dyralyfio inn fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga, mjolkurgjof, frjésemi:
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi Veraflox 4 medgongu og vid mjolkurgjof hja leedum.

Medganga:
Notist ekki 4 medgdngu. Pradofloxacin olli vansképun a augum i eitrunarskommtum fyrir fostur og

modur hja rottum.

Mjolkurgjof:

Notist ekki 4 medan mjolkurgjof stendur par sem ekki liggja fyrir upplysingar um notkun
pradofloxacin hja kettlingum undir 6 vikna aldri. bekkt er ad fluérokindlonar flytjast yfir fylgju og
skiljast Gt i mjolk.

Frj6semi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif a frjosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Sum lyf ma ekki gefa dyrinu pinu sem samhlida medferd par sem pad getur valdid alvarlegum

aukaverkunum. Segdu dyralekninum fra 6llum lyfjum sem pu @tlar ad gefa dyrinu.

Ekki ma gefa Veraflox med syrubindandi lyfjum eda sucralfati (notad vid of haum magasyrum),
fjdlvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad upptaka Veraflox i likamann getur minnkad. Veraflox
ma heldur ekki nota med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum, notud vid verkjum, hita eda
bolgu) fyrir dyr med ségu um krampa vegna hugsanlegrar aukningar & naemi fyrir krémpum. Einnig
skal fordast notkun Veraflox asamt theophyllini (notad vid langvinnum 6ndunarsjukdomum) eda
digoxini (notad vid hjartabilun) vegna hugsanlegrar haettu 4 aukningu pessara lyfja 1 blodi sem getur
aukio verkun peirra.
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Ofskémmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Uppkdst geta verid einkenni um ofskdmmtun. Engin sérstok moétefni gegn pradofloxacini (eda 68rum
fliorokinolonum) eru pekkt og ef til ofskommtunar kemur skal veita medferd i samraemi vid einkenni.

Osamrymanleiki:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir 4 samrymanleika
hafa ekki verid geroar.

13. S,]:ZRSTAKAR VARI'J,BARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.
Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu (http:/www.ema.europa.eu/)

15. APRAR UPPLYSINGAR
Veraflox mixtura, dreifa er faanlegt i tveimur mismunandi pakkningum:

- 15 ml glas og 3 ml munnskammtasprauta
- 30 ml glas

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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