ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Veraflox 15 mg pilloli ghall-klieb u 1-qtates

Veraflox 60 mg pilloli ghall-klieb

Veraflox 120 mg pilloli ghall-klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha:

Sustanza Attiva :

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pilloli.

Pilloli li jaghtu fil-kannella mmarkati b’linja wahda b’*P15” fuq naha wahda
Pilloli li jaghtu fil-kannella mmarkati b’linja wahda b’*P60” fuq naha wahda
Pilloli i li jaghtu fil-kannella mmarkati b’linja wahda b’*P120” fuq naha wahda
Il-pillola tista’ tingasam f’dozi ugwali.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb, gtates

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza l-prodott.

Klieb:

Kura ta’:

e infezzjonijiet fil-feriti kkawzati minn razez suxxettibbli tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius
(inkluz S. pseudintermedius),

e pijoderma superfi¢jali u profonda kkawzata minn razez suxxettibbli tal-grupp ta’ Staphylococcus
intermedius (inkluz S. pseudintermedius),

e infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina kkawzati minn razez suxxettibbli ta’ Escherichia coliu
tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz S. pseudintermedius) u

e bhala kura agguntiva ghal terapija paradontali mekkanika jew kirurgika fil-kura ta’ infezzjonijiet

severi tal-gingiva u t-tessuti paradontali kkawzati minn razez suxxettibbli ta’ organizmi anerobi¢i,
bhal perezempju Porphyromonas spp. u Prevotella spp. (ara sezzjoni 4.5).



Qtates:
Kura ta’ infezzjonijiet akuti tan-naha ta’ fuq tal-passagg tan-nifs ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’
Pasteurella multocida, Escherichia coli u tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz

S. pseudintermedius).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Klieb:

Tuzax dan il-prodott fuq klieb waqt il-perjodu tat-tkabbir billi 1-qarquca artikulari 1i tkun qieghda
tizviluppa tista’ tigi affettwata. Il-perjodu tat-tkabbir jiddependi fuq ir-razza. Ghall-bi¢ca 1-kbira tar-
razez, il-prodotti medi¢inali veterinarji li fihom Pradofloxacin m’ghandhomx jintuzaw fi klieb ta’

inqas minn 12-il xahar u f’razez kbar hafna izghar minn 18-il xahar.

Tuzax dan il-prodott fuq klieb b’lezjonijiet persisitenti fil-qarquca artikulari, billi I-lezjonijiet jistghu
jiggravaw matul il-kura bi Fluoroquinolones.

Tuzax dan il-prodott fi klieb b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS), bhal perezempju 1-
epilessija, billi possibilment, il-Fluoroquinolones jistghu jikkawzaw ac¢cessjonijiet f*annimali
predisposti.

Tuzax dan il-prodott fuq il-klieb matul it-tqala u t-treddigh (ara sezzjoni 4.7).

Qtates:

Minhabba nuqqas ta’ taghrif, Pradofloxacin ma ghandux jintuza fi qtates zghar li ghandhom inqas
minn 6 gimghat.

Pradofloxacin ma ghandu l-ebda effett fuq il-qarquca li tkunu ged tizviluppa tal-qtates zghar ta' 6
gimghat jew aktar. Madankollu, il-prodott ma ghandux jintuza fuq qtates li ghandhom lezjonijiet
persisitenti fil-qarquca artikulari, minhabba li dawn jistghu jiggravaw wagqt il-kura bi
Fluoroquinolones.

Tuzax dan il-prodott fi qtates b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS), bhal perezempju 1-
epilessija, billi possibilment, il-Fluoroquinolones jistghu jikkawzaw accessjonijiet f*annimali

predisposti.

Tuzax dan il-prodott fuq il-qtates matul it-tqala u t-treddigh (ara sezzjoni 4.7).

4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Xejn

4.5 Prekawzjonijiet Speéjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali

Kull meta jkun possibbli, il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintuza biss fuq il-bazi tal-ittestjar
ghas-suxxettibilita.



Meta jintuza l-prodott medi¢inali veterinarju, ghandhom jigu kkunsidrati I-politiki antimikrobjali
uffi¢jali u lokali.

Fluoroquinolones ghandhom ikunu rizervati ghall-kura ta’ kundizzjonijiet klini¢i li rrispondew b’mod
dghajjef, jew li huma mistennija li jirrispondu hazin, ghal klassijiet antimikrobjali ohrajn.

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju mhux kif moghti fl-istruzzjonijiet fil-Karatteristici tal-Prodott
fil-Qosor (SPC) jista’ jzid il-prevalenza tal-batterji rezistenti ghal Fluoroquinolones u jista’ jnaqqas I-
effikacja tal-kura bi Fluoroquinolones ohra minhabba l-potenzjal ghal rezistenza trasversali.

Pijoderma ssehh l-aktar b’mod sekondarju ghal marda bazi, ghalhekk, huwa rrakkomandat li tigi
stabbilita I-kawza bazi u li l-annimal jigi kkurat bix-xieraq.

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss f’kazijiet severi ta’ mard perjodontali. Il-
hasil tas-snien u t-tnehhija tal-gebla jew l-estrazzjoni tas-snien huma prerekwiziti ghal effett
terapewtiku persistenti. F’kaz ta’ gengivite u paradontite, il-prodott medicinali veterinarju ghandu
jintuza biss bhala addizzjoni ma’ terapija paradontali mekkanika jew kirurgika. Dawk il-klieb biss li
ghalihom I-ghanijiet tal-kura paradontali ma jistghux jintlahqu b’kura mekkanika wahidha ghandhom
jigu kkurati b’dan il-prodott medi¢inali veterinarju.

Pradofloxacin jista’ jzid is-sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx. Ghalhekk, waqt il-kura, 1-
annimali m’ghandhomx jigu esposti ghal dawl tax-xemx ecc¢essiv.

L-eskrezzjoni permezz tal-kliewi hija rotta ghall-eliminazzjoni importanti ghal Pradofloxacin fil-klieb.
Rigward Fluoroquinolones ohra, ir-rata ta’ eskrezzjoni mill-kliewi ta’ pradoflaxacin tista’ tonqos fi
klieb b’funzjoni indebolita tal-kliewi u, ghalhekk, Pradofloxacin ghandu jintuza b’kawtela f’annimali
bhal dawn.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Minhabba effetti potenzjali ta’ hsara, il-pilloli ghandhom jinzammu fejn ma jidhrux u ma jintlahqux
mit-tfal.

In-nies b’sensittivita eccessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw kull kuntatt mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

Evita l-kuntatt tal-prodott medi¢inali veterinarju mal-gilda u mal-ghajnejn. Ahsel idejk wara l-uzu.
Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li timmaniggja l-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Disturbi gastro-intestinali hfief ghal zmien qasir inkluz ir-rimettar gew osservati f’kazijiet rari fil-klieb
u l-qtates.

[I-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f”10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed *10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).
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4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fi zmien il-halib fil-
klieb u l-gtates.

Tqala:
Tuzax waqt it-tqala kollha. Pradofloxacin ikkaguna malformazzjonijiet fl-ghajnejn f’dozi tossi¢i fetali

u maternali fil-firien.

Treddigh:
Tuzax waqt it-treddigh. L-istudji fil-laboratorju fuq il-griewi wrew evidenza ta’ artropatija wara I-

amministrazzjoni sistemika ta’ Fluoroquinolones. Fluoroquinlones huma maghrufa li jagsmu s-
sekonda u li jigu distribwiti fil-halib.

Fertilita:
Pradofloxacin wera li m’ghandu l-ebda effett fuq il-fertilita fl-annimali ghat-tghammir.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Gie rrapportat li I-ghoti fl-istess hin ma’ cations bhal dawk li jkunu fl-antacids jew sucralfate
maghmula b’magnesium hydroxide jew aluminium hydroxide, jew multivitamini li fihom il-hadid u z-
zingu, u prodotti tal-halib li fihom il-kal¢ju, inaqqas il-bijodisponibilita ta’ Fluoroquinolones.
Ghaldagstant, Veraflox m’ghandux jinghata fl-istess hin ma’ antac¢idi, sucralfates, multivitamini jew
prodotti maghmula mill-halib minhabba li 1-assorbiment ta’ Veraflox jista’ jitnaqqas. Barra minn
hekk, Fluoroquinolones ma ghandhomx jintuzaw f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini anti-infjammatorji
mhux sterojdi (NSAIDs) f’annimali bi storja ta’ kollassi minhabba interazzjonijiet farmakodinamici
potenzjali fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS). Il-kombinazzjoni ta’ Fluoroquinolones ma’ theophylline
tista’ zzid il-livelli tal-plasma ta’ theophylline billi tibdel il-metabolizmu tieghu u b’hekk ghandha tigi
evitata. L-uzu kombinat ta’ Fluoroquinolones ma’ digoxin ghandu jigi evitat ukoll minhabba zieda
potenzjali fil-bijodisponibilta orali ta’ digoxin.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Uzu orali.

Dozi

Id-doza rrakkomandata hija ta’ 3 mg/kg piz tal-gisem ta’ Pradofloxacin darba kuljum. Minhabba d-
dags tal-pilloli disponibbli, il-medda tad-doza li tirrizulta hija ta’ 3 sa 4.5 mg/kg piz tal-gisem skont it-
tabelli 1i gejjin.

Biex tigi zgurata doza preciza, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’mod preciz kemm jista’ jkun

biex jigi evitat I-ghoti ta’ doza izghar. Meta d-doza tirrikjedi li tinghata nofs pillola, il-porzjoni li
jifda ghandu jinghata fl-amministrazzjoni li jmiss

Klieb:
Piz tal-gisem tal-Kelb Ghadd ta’ pilloli et
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg bw)
345 1 3-44
5-75 1% 3-45
75-10 2 3-4




1015 3 3-45
15-20 1 3-4
20-30 12 3-45
30-40 1 3-4
40 — 60 172 3-45
60 — 80 2 3-4
Qtates:
Piz tal-gisem tal-Qattus Ghadd ta’ pilloli Doza ta .
(kg) Pradofloxacin
g 15 mg (mg/kg bw)
>3.4-5 1 3-44
5-7.5 17 3-45
7.5-10 2 3-4

Tul tal-kura

It-tul tal-kura jiddependi fuq in-natura u s-severita tal-infezzjoni u fuq ir-rispons ghall-kura. Ghal
hafna mill-infezzjonijiet il-korsijiet ta’ kura li gejjin ikunu bizzejjed:

Klieb:
Indikazzjoni Tul tal-kura (jiem)

Infezzjonijiet tal-gilda:

Pijoderma superficjali 1421

Pijoderma profonda 14— 35

Infezzjonijiet fil-feriti 7
Infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina 7-21
Infezzjonijiet severi tat-tessuti tal-gingiva u 7

paradontali

Ghandha terga’ tigi kkunsidrata 1-kura jekk ma jkun osservat l-ebda titjib fil-kundizzjonijiet klini¢i fi
zmien 3 ijiem, jew f’kazijiet ta’ pijoderma superfi¢jali 7 ijiem, u f’kazijiet ta’ pijoderma profonda 14-

il gurnata, wara 1-bidu tal-kura.

Qtates:

Indikazzjoni

Tul tal-kura (jiem)

Infezzjonijiet akuti fil-parti ta’ fuq tal-passagg
respiratorju
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Ghandha terga’ tigi kkunsidrata 1-kura jekk ma jkun osservat l-ebda titjib fil-kundizzjonijiet klini¢i fi

zmien 3 ijiem wara l-bidu tal-kura.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

Ma huma maghrufin ebda antidoti spe¢ifi¢i ghal Pradofloxacin (jew Fluoroquinolones ohrajn), u
ghalhekk, f'kaz ta’ doza eccessiva, ghandha tinghata kura ghas-sintomi.

Rimettar b’mod intermittenti u ppurgar artab kienu osservati fil-klieb wara amministrazzjoni orali
ripetuta ta’ 2.7 drabi d-doza massima rakkomandata.




Gie osservat rimettar b’mod mhux frekwenti wara amministrazzjoni orali ripetuta ta’ 2.7 drabi d-doza
massima rakkomandata.

4.11 Perjodu ta' tizmim
Mhux applikabbli.
5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Antibatterji ghal uzu sistemiku, fluoroquinlones.
Kodi¢i ATC veterinarja: QJ01MA97

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Mod ta’ Azzjoni

Il-mod primarju ta’ azzjoni tal-Fluoroquinolones jinvolvi interazzjoni ma’ enzimi essenzjali ghall-
funzjonijiet ewlenin tad-DNA bhar-replikazzjoni, it-traskrizzjoni u r-rikombinazzjoni. Il-miri ewlenin
ghal Pradofloxacin huma l-enzimi batterjali tad-DNA gyrase u topoisomerase IV. L-asso¢jazzjoni
riversibbli bejn Pradofloxacin u DNA gyrase jew DNA topoisomerase IV fil-batterji fil-mira tirrzulta
f’inibizzjoni ta’ dawn l-enzimi u I-mewta rapida ta¢-¢elluli batterjali. Ir-rapidita u 1-firxa tal-qtil tal-
batterji huma direttament proporzjonali ghall-kon¢entrazzjoni tal-medicina.

L-Ispettru Antibatterjali

Ghalkemm Pradofloxacin ghandu attivita in-vitro kontra medda vasta ta’ organizmi Gram-pozittivi u
Gram-negattivi, inkluz il-batterji anerobici, dan il-prodott medi¢inali ghandu jintuza biss ghall-
indikazzjonijiet approvati (ara sezzjoni 4.2) u skont ir-rakkomandazzjonijiet ta’ uzu prudenti fis-
sezzjoni 4.5 ta’ dan I-SPC.

Taghrif~-MIC

Klieb:

L-ispeci batterjali Numru ta’ | MICso MICop Medda ta’
razez (ug/ml) | (ug/ml) | MIC (pg/ml)

[l-grupp ta’ Staphylococcus 1097 0.062 0.062 0.002-4

intermedius group (inkluz

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

Il-batterji gew izolati bejn 1-2001 u 1-2007 minn kazijiet klini¢i fil-Belgju, Franza, il-Germanja, 1-
Ungerija, 1-Italja, il-Polonja, I-Izvezja u r-Renju Unit.

Qtates:

L-ispeci batterjali Numru ta’ | MICso MICop Medda ta’
razez (ug/ml) | (ug/ml) | MIC (pg/ml)

Pasteurella multocida 323 0.016 0.016 0.002-0.062

Escherichia coli 135 0.016 4 0.008-8

Staphylococcus intermedius (inkluz 184 0.062 0.125 0.016-8

S. pseudintermedius)




Il-batterji gew izolati bejn 1-2001 u 1-2007 minn kazijiet klini¢i fil-Belgju, Franza, il-Germanja, I-
Ungerija, il-Polonja, 1-Izvezja u r-Renju Unit.

Tipi u Mekkanizmi ta’ Rezistenza

Ir-rezistenza ghal Fluoroquinolones giet irrapportata li tinholoq minn 5 sorsi, (i) mutazzjonijiet tal-
punti fil-geni li jikkodifikaw id-DNA gyrase u/jew topoisomerase IV li jwasslu ghal alterazzjonijiet
tal-enzim rispettiv, (ii) alterazzjonijiet tal-permeabilita tal-medi¢ina fil-batterji Gram-negattivi, (iii) il-
mekkanizmi ta’ efluss, (iv) rezistenza plasmid medjata u (v) proteini li jipprotegu I-gyrase. II-
mekkanizmi kollha jwasslu ghal suxxettibilita mnaqqsa tal-batterji ghal Fluoroquinolones. Ir-
rezistenza trasversali fi hdan il-klassi ta’ fluoroquinolone tal-antimikrobjali hija komuni.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Fi studji tal-laboratorju, il-biodisponibilita ta’ Pradofloxacin tnaqqset fi klieb u qtates mitmughin meta
mgabbel ma’ annimali sajmin. Madankollu, fl-istud;ji klini¢i, it-tmigh ma wera ebda impatt fuq 1-effett
tal-kura.

Klieb:

Wara l-amministrazzjoni orali tad-doza terapewtika lil klieb, Pradofloxacin huwa assorbit b’mod
rapidu (Tmax ta’ saghtejn) u kwazi kollu (kwazi 100%) u jilhaq l-oghla konc¢entrazzjonijiet ta’ 1.6 mg/l.

Fil-klieb, hija osservata relazzjoni lineari bejn il-koncentrazzjonijiet ta’ Pradofloxacin serum u d-doza
amminsitrata fi hdan medda tad-doza ittestjata ta’ 1 sa 9 mg/kg ta’ piz tal-gisem. Il-kura ta’ kuljum
ghal terminu twil ma ghandha l-ebda impatt fuq il-profil farmakokinetiku, b’indi¢i ta’ akkumulazzjoni
ta’ 1.1. It-twahhil tal-plazma mad-demm in vitro huwa baxx (35%). [I-volum gholi ta’ distribuzzjoni
(Va) >2 l/kg piz tal-gisem jindika penetrazzjoni tajba fit-tessut. Il-konc¢entrazzjonijiet ta’
Pradofloxacin fil-omogenati tal-gilda tal-klieb jagbzu dawk fis-serum b’aktar minn seba’ darbiet.

Pradofloxacin jigi eliminat mis-serum b’Aalf-life terminali ta’ 7 sighat. Ir-rotot ewlenin ghall-
eliminazzjoni huma I-glukuronidazzjoni kif ukoll 1-eskrezzjoni mill-kliewi. Pradofloxacin jitnehha
mill-gisem £°0.24 I/h/kg. Bejn wiehed u iehor 40% tal-prodott amministrat jinhareg mhux mibdul
permezz tal-kliewi.

( ztates:

Fil-qtates, 1-assorbiment ta’ Pradofloxacin amministrat b’mod orali fid-doza terapewtika huwa
koné¢entrazzjonijiet massimi li jintlahqu malajr ta’ 1.2 mg/1 fi Zmien 0.5 sighat. Il-bijodisponibilita tal-
pillola hija tal-inqas 70%. Dozagg ripetut ma juri l-ebda impatt fuq il-profil farmakokinetiku (indi¢i
ta’ akkumulazzjoni = 1.0) It-twahhil tal-plazma mad-demm in vitro huwa baxx (30%). Il-volum gholi
ta’ distribuzzjoni (Vg4) >4 1/kg piz tal-gisem jindika penetrazzjoni tajba fit-tessut.

Pradofloxacin huwa eliminat miss-serum b’half-life terminali ta’ 9 sighat. Fil-qtates, ir-rotta ewlenija
ghall-eliminazzjoni hija I-glukuronidazzjoni. Pradofloxacin jitnehha mill-gisem £°0.28 1/h/kg.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Lactose monohydrate
Cellulose, microcrystalline
Povidone

Magnesium stearate

Silica, colloidal anhydrous
Toghma artifi¢jali tac-canga



Croscarmellose sodium

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin
6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn l-ebda kundizzjoni ta’ temperatura specjali
ghall-hazna.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Kartun li jintlewa li fih pakketti ta’ folji tal-aluminju. Folja wahda fiha 7 pilloli.

Huma disponibbli d-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:

- Tpilloli

- 21 pillola

- 70 pillola

- 140 pillola

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medi¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/10/107/001-012

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 12/04/2011

Data tal-ahhar tigdid: 07/01/2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST



Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.cu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.

10


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

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza Attiva :

Pradofloxacin 25 mg

Sustanza mhux attiva:

Preservattiv: Sorbic acid (E200) 2 mg

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Sospensjoni orali.

Sospensjoni safranija taghti fil-kannella.

4 TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spedili fughom ser jintuza I-prodott

Qtates

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeéi li fughom se jintuza I-prodott.

Kurata’:

e infezzjonijiet akuti tan-naha ta’ fuq tal-passagg tan-nifs ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’
Pasteurella multocida, Escherichia coliu 1-grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz
S. pseudintermedius).

e infezzjonijiet fil-feriti u qradat ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’ Pasteurella multocida u 1-
grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz S. pseudintermedius).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

Minhabba nuqqas ta’ taghrif, Pradofloxacin ma ghandux jintuza fi qtates zghar li ghandhom inqas
minn 6 gimghat.

Pradofloxacin ma ghandu l-ebda effett fuq il-qarquca li tkun ged tizviluppa tal-qtates zghar ta' 6
gimghat jew aktar. Madankollu, il-prodott ma ghandux jintuza fuq qtates li ghandhom lezjonijiet
persisitenti fil-qarquéa artikulari, minhabba li dawn jistghu jiggravaw wagqt il-kura bi
Fluoroquinolones.
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Tuzax dan il-prodott fi qtates b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS), bhal perezempju I-
epilessija, billi possibilment, il-Fluoroquinolones jistghu jikkawzaw a¢¢essjonijiet f’annimali
predisposti.

Tuzax dan il-prodott fuq il-qtates matul it-tqala u t-treddigh (ara sezzjoni 4.7).

4.4 Twissijiet spe¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott
Xejn

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Kull meta jkun possibbli, il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jintuza biss fuq il-bazi tal-ittestjar
ghas-suxxettibilita.

Meta jintuza l-prodott medi¢inali veterinarju, ghandhom jigu kkunsidrati I-politiki antimikrobjali
uffi¢jali u lokali.

Fluoroquinolones ghandhom ikunu rizervati ghall-kura ta’ kundizzjonijiet klini¢i li rrispondew b’mod
dghajjef, jew li huma mistennija li jirrispondu hazin, ghal klassijiet antimikrobjali ohrajn.

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju mhux kif moghti fl-istruzzjonijiet fI-SPC jista’ jzid il-
prevalenza tal-batterji rezistenti ghal Fluoroquinolones u jista’ jnaqqas l-effikac¢ja tal-kura bi
Fluoroquinolones ohra minhabba l-potenzjal ghal rezistenza trasversali.

Pradofloxacin jista’ jzid is-sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx. Ghalhekk, waqt il-kura, I-

annimali m’ghandhomx jigu esposti ghal dawl tax-xemx ecc¢essiv.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Minhabba l-effetti potenzjali ta’ hsara, il-fliexken u s-siringi mimlijin ghal-lest ghandhom jinzammu
fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

In-nies b’sensittivita eccessiva ghal quinolones ghandhom jevitaw kull kuntatt mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

Evita l-kuntatt tal-prodott medi¢inali veterinarju mal-gilda u mal-ghajnejn. Ahsel idejk wara l-uzu.
F’kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-ghajnejn, ahsel immedjatament bl-ilma.

F’kaz ta’ kuntatt mal-gilda, lahlah bl-ilma.

Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li timmaniggja l-prodott medicinali veterinarju

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Disturbi gastro-intestinali hfief ghal zmien qasir inkluz ir-rimettar gew osservati f’kazijiet rari.
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[I-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali 1i juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 210,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed {*10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uz fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u fi zmien il-halib.

Tqala:
Tuzax waqt it-tqala kollha. Pradofloxacin ikkaguna malformazzjonijiet fl-ghajnejn f’dozi fetali u

maternali tossici fil-firien.

Treddigh:
Tuzax dan il-prodott matul it-treddigh billi m’hemmx dejta dwar Pradofloxacin fil-qtates zghar ta’

ingas minn 6 gimghat Fluoroquinlones huma maghrufa li jagsmu s-sekonda u li jigu distribwiti fil-
halib.

Fertilita:
Pradofloxacin wera li m’ghandu l-ebda effett fuq il-fertilita fl-annimali ghat-tghammir.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Gie rrapportat li I-ghoti fl-istess hin ma’ cations bhal dawk li jkunu fl-antacids jew sucralfate
maghmula b’magnesium hydroxide jew aluminium hydroxide, jew multivitamini li fihom il-hadid u z-
zingu, u prodotti tal-halib li fihom il-kal¢ju, inaqqas il-bijodisponibilita ta’ Fluoroquinolones.
Ghaldagstant, Veraflox m’ghandux jinghata fl-istess hin ma’ antac¢idi, sucralfates, multivitamini jew
prodotti maghmula mill-halib minhabba li 1-assorbiment ta’ Veraflox jista’ jitnaqqas. Barra minn
hekk, Fluoroquinolones ma ghandhomx jintuzaw f’kombinazzjoni ma’ medic¢ini anti-infjammatorji
mhux sterojdali (NSAIDs) f’annimali bi storja ta’ kollassi minhabba interazzjonijiet farmakodinamici
potenzjali fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS). Il-kombinazzjoni ta’ Fluoroquinolones ma’ theophylline
tista’ zzid il-livelli tal-plasma ta’ theophylline billi tibdel il-metabolizmu tieghu u b’hekk ghandha tigi
evitata. L-uzu kombinat ta’ Fluoroquinolones ma’ digoxin ghandu jigi evitat ukoll minhabba zieda
potenzjali fil-bijodisponibilta orali ta’ digoxin.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Uzu orali.

Dozi

Id-doza rrakkomandata hija ta’ 5 mg/kg piz tal-gisem ta’ Pradofloxacin darba kuljum. Minhabba I-

gradwazzjoni tas-siringa, il-medda tad-doza rizultanti hija ta’ 5 sa 7.5 mg/kg piz tal-gisem skont it-
tabella li gejja:

Piz tal-gisem tal-Qattus (kg) Doza tas-sospensjoni Orali li Doza ta’
ghandha tinghata (ml) Pradofloxacin
(mg/kg bw)
>(0.67 -1 0.2 5-175
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1-1.5 0.3 5-175
1.5-2 0.4 5-6.7
2-25 0.5 5-63
2.5-3 0.6 5-6
3-35 0.7 5-5.8
3.5-4 0.8 5-5.7
4-5 1 5-63
5-6 1.2 5-6
6—-7 1.4 5-5.8
7-8 1.6 5-5.7
&8-9 1.8 5-5.6
9-10 2 5-5.6

Biex tigi zgurata doza preciza, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’mod preciz kemm jista’ jkun
biex jigi evitat 1-ghoti ta’ doza izghar.

Biex tinghata d-doza ezatta, il-flixkun ta’ 15 ml tas-sospensjoni orali Veraflox jigi flimkien ma’
siringa ghal doza orali ta’ 3 ml (gradwazzjoni: 0.1 sa 2 ml).

Tul tal-kura

It-tul tal-kura jiddependi fuq in-natura u s-severita tal-infezzjoni u fuq ir-rispons ghall-kura. Ghal
hafna mill-infezzjonijiet il-korsijiet ta’ kura li gejjin ikunu bizzejjed:

Indikazzjoni Tul tal-kura (jiem)
Infezzjonijiet fil-feriti u qradat 7
Infezzjonijiet akuti fin-naha ta’ fuq tal-passagg 5
respiratorju

Ghandha terga’ tigi kkunsidrata I-kura jekk ma jkun osservat l-ebda titjib fil-kundizzjonijiet klini¢i fi
zmien 3 ijiem wara I-bidu tal-kura.

Metodu ta’ kif jinghata

Hawwad sew qabel tuza’. Igbed id-dozagg Amministra direttament
ekwivalenti fis-siringa. fil-halq.

Biex tigi evitata trans-kontaminazzjoni, l-istess siringa m’ghandhiex tintuza ghal annimali differenti.
Ghalhekk, ghandha tintuza siringa wahda ghal annimal wiched. Wara l-amministrazzjoni, is-siringa
ghandha titnaddaf bl-ilma tal-vit u tinhazen fil-kaxxa tal-kartun flimkien mal-prodott medic¢inali
veterinarju.

4.10 Doza eééessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn
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Ma huma maghrufin ebda antidoti specifi¢i ghal Pradofloxacin (jew Fluoroquinolones ohrajn), u
ghalhekk, f'kaz ta’ doza e¢¢essiva, ghandha tinghata kura ghas-sintomi.

Gie osservat rimettar kull tant zmien wara amministrazzjoni orali ripetuta ta’ 1.6 drabi d-doza
massima rakkomandata.

4.11 Perjodu ta' tiZzmim
Mhux applikabbli.
5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Antibatterji ghal uzu sistemiku, fluoroquinlones.
Kodi¢i ATC veterinarja: QJO1MA97

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Mod ta’ Azzjoni

Il-mod primarju ta’ azzjoni tal-Fluoroquinolones jinvolvi interazzjoni ma’ enzimi essenzjali ghall-
funzjonijiet ewlenin tad-DNA bhar-replikazzjoni, it-traskrizzjoni u r-rikombinazzjoni. Il-miri ewlenin
ghal Pradofloxacin huma l-enzimi batterjali tad-DNA gyrase u topoisomerase [V. L-asso¢jazzjoni
riversibbli bejn Pradofloxacin u DNA gyrase jew DNA topoisomerase IV fil-batter;ji fil-mira tirrzulta
f’inibizzjoni ta’ dawn l-enzimi u I-mewta rapida ta¢-¢elluli batterjali. Ir-rapidita u 1-firxa tal-qtil tal-
batterji huma direttament proporzjonali ghall-kon¢entrazzjoni tal-medié¢ina.

L-Ispettru Antibatterjali

Ghalkemm Pradofloxacin ghandu attivita in-vitro kontra medda vasta ta’ organizmi Gram-pozittivi u
Gram-negattivi, inkluz il-batterji anerobici, dan il-prodott medic¢inali ghandu jintuza biss ghall-
indikazzjonijiet approvati (ara sezzjoni 4.2) u skont ir-rakkomandazzjonijiet ta’ uzu prudenti fis-
sezzjoni 4.5 ta’ dan I-SPC.

Taghrif-MIC

L-ispeci batterjali Numru MICso MICoyy Medda ta’
ta’razez | (ug/ml) | (ug/ml) | MIC (ug/ml)

Pasteurella multocida 323 0.016 0.016 0.002-0.062

Escherichia coli 135 0.016 4 0.008-8

[l-grupp ta’ Staphylococcus 184 0.062 0.125 0.016-8

intermedius (inkluz

S. pseudintermedius)

Il-batterji gew izolati bejn 1-2001 u 1-2007 minn kazijiet klini¢i fil-Belgju, Franza, il-Germanja, I-
Ungerija, il-Polonja, 1-1zvezja u r-Renju Unit.

Tipi u Mekkanizmi ta’ Rezistenza

Ir-rezistenza ghal Fluoroquinolones giet irrapportata li tinholoq minn 5 sorsi, (i) mutazzjonijiet fil-
geni li jikkodifikaw id-DNA gyrase u/jew topoisomerase IV li jwasslu ghal alterazzjonijiet tal-enzim
rispettiv, (ii) alterazzjonijiet tal-permeabilita tal-medi¢ina fil-batterji Gram-negattivi, (ii) il-
mekkanizmi ta’ efluss, (iv) rezistenza plasmid medjata u (v) proteini li jipprotegu I-gyrase. II-
mekkanizmi kollha jwasslu ghal suxxettibilita mnaqqsa tal-batterji ghal Fluoroquinolones. Ir-
rezistenza trasversali fi hdan il-klassi ta’ fluoroquinolone tal-antimikrobjali hija komuni.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
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Fi studji tal-laboratorju, il-bijodisponibilita ta’ Pradofloxacin tnaqqgset fi qtates mitmughin meta
mgabbel ma’ annimali sajmin. Madankollu, fl-istudji klini¢i, it-tmigh ma wera ebda impatt fuq l-effett
tal-kura.

Wara l-amministrazzjoni orali tal-prodott medi¢inali veterinarju lill-qtates bid-doza terapewtika
rakkomandata, 1-assorbiment ta’ Pradofloxacin hu rapidu, li jilhaq I-oghla konéentrazzjonijiet ta’

2.1 mg/1 fi zmien siegha. Il-bijodisponibilita tal-prodott medi¢inali veterinarju hi tal-inqas 60%.
Dozagg ripetut ma juri l-ebda impatt fuq il-profil farmakokinetiku (indi¢i ta’ akkumulazzjoni = 1.2) II-
proteina plazma in vitro li tehel hija baxxa (30%). [I-volum gholi ta’ distribuzzjoni (V4) >4 1/kg piz
tal-gisem jindika penetrazzjoni tajba fit-tessut. Pradofloxacin huwa eliminat mis-serum b’kalf-life
terminali ta’ 7 sighat. Fil-qtates, ir-rotta ewlenija ghall-eliminazzjoni hija l-glukuronidazzjoni.
Pradofloxacin jitnehha mill-gisem £°0.28 I/h/kg.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Amberlite IRP 64

Sorbic acid

Ascorbic acid

Xanthan gum

Propylene glycol

Vanilla flavour
Ilma ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji tal-kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma ghandux jithallat ma’
prodotti medicinali veterinarji ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali veterinarju ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
6.4. Taghrif spe¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Ahzen fil-kontenitur originali.
Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Veraflox sospensjoni orali jigi f*Zzewg prezentazzjonijiet differenti:

Kartuna li tintlewa li fiha flixkun ta’ 15 ml ta’ polyethylene b’densita gholja (HDPE) abjad b’adattur
tal-polyethylene u gheluq rezistenti ghat-tfal u siringa ta’ dozagg orali ta’ polypropylene ta’ 3 ml

(gradwazzjoni: 0.1 sa 2 ml).

Kartuna 1i tintewa li fiha flixkun ta’ 30 ml tal-polyethylene abjad b’densita gholja (HDPE) b’adapter
tal-polyethylene u gheluq rezistenti ghat-tfal.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti
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Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew prodotti ohra li ntuzaw ghal din il-medi¢ina ghandhom
jintremew skond kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

il-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/10/107/013-014

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 12/04/2011

Data tal-ahhar tigdid: 07/01/2016

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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ANNESS I1
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL- HRUG TAL- LOTT

Isem u Indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
KVP Pharma + Veteriniar Produkte GmbH

Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

il-Germanja

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU
Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kartuna li tintlewa li fiha 1 strixxa ta’ folji (1 x 7 pilloli ta’ 15 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 3 strixxi ta’ folji (3 x 7 pilloli ta’ 15 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 10 strixxi ta’ folji (10 x 7 pilloli ta’ 15 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 20 strixxa ta’ folji (20 x 7 pilloli ta’ 15 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 15 mg pilloli ghall-klieb u I-qtates
pradofloxacin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola fiha 15 mg ta’ pradofloxacin

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

7 pilloli

21 pillola
70 pillola
140 pillola

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza’.
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‘ 10. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
II-Germanja

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kartuna li tintlewa li fiha 1 strixxa ta’ folji (1 x 7 pilloli ta’ 60 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 3 strixxi ta’ folji (3 x 7 pilloli ta’ 60 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 10 strixxa ta’ folji (10 x 7 pilloli ta’ 60 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 20 strixxa ta’ folji (20 x 7 pilloli ta’ 60 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 60 mg pilloli ghall-klieb
pradofloxacin

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola fiha 60 mg ta’ pradofloxacin.

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

7 pilloli

21 pillola
70 pillola
140 pillola

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

8. ZMIEN TA' TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza’.
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‘ 10. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal Trattament ta’ 1-Annimali Biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
II-Germanja

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott (numru)
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

Kartuna li tintlewa li fiha 1 strixxa ta’ folji (1 x 7 pilloli ta’ 120 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 3 strixxi ta’ folji (3 x 7 pilloli ta’ 120 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 10 strixxi ta’ folji (10 x 7 pilloli ta’ 120 mg)
Kartuna li tintlewa li fiha 20 strixxa ta’ folji (20 x 7 pilloli ta’ 120 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 120 mg pilloli ghall-klieb
pradofloxacin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull pillola fiha 120 mg ta' pradofloxacin.

| 3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli

| 4. DAQS TAL-PAKKETT

7 pilloli

21 pillola
70 pillola
140 pillola

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza’.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agqra 1-fuljett ta' taghrif fil-pakkett qabel tuza’.
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‘ 10. DATA TA' SKADENZA

JIS {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal Trattament tal-Annimali Biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
II-Germanja

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott (numru)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW STRIXXI

Folja tal-aluminju ta’ 7 pilloli (15 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox pilloli (15 mg)
pradofloxacin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer

‘ 3. DATA TA’ META JISKADI

EXP {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot (numru)

‘ 5. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ BLISTERS JEW STRIXXI

Folja tal-aluminju ta’ 7 pilloli (60 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox pilloli (60 mg)
pradofloxacin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 5. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS

Ghall-kura tal-annimali biss.

29



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ BLISTERS JEW STRIXXI
Folja tal-aluminju ta’ 7 pilloli (120 mg)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox pilloli (120 mg)
pradofloxacin

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Bayer

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

‘ 5. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA'
Kartuna li tintlewa li fiha flixkun HDPE (15 ml sospensjoni orali)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates
pradofloxacin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Pradofloxacin 25 mg/ml

Preservattiv: Sorbic acid (E200)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

flixkun ta’ 15 ml u siringa ta’ 3ml ta’ dozagg orali

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

‘ 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad sew gabel tuza’.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Evita l-introduzzjoni tal-kontaminazzjoni wagqt l1-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

JISKADI {xahar/sena}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 3 xhur

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-kontenitur originali.
Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TA’ L-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
II-Germanja

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/10/107/013

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott (numru)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-flixkun (15 ml sospensjoni orali)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates
pradofloxacin

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

Pradofloxacin 25 mg/ml

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

15 ml

4. MOD((I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad sew gabel tuza’.

‘ 5. NUMRU TAL-LOTT

Lott (numru)

‘ 6. DATA TA' SKADENZA

JISKADI {xahar/sena}
Ladarba jinfetah, uza sa

7. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA
Kartuna li tintlewa li fiha flixkun HDPEP (30 ml sospensjoni orali)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates
pradofloxacin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Pradofloxacin 25 mg/ml
Preservattiv: Sorbic acid (E200)

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sospensjoni orali

4. DAQS TAL-PAKKETT

flixkun ta’ 30 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

| 6. INDIKAZZJONIJIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad sew qabel tuza’.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

| 8. ZMIEN TA' TIZMIM

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Evita l-introduzzjoni tal-kontaminazzjoni wagqt 1-uzu.

10. DATA TA' SKADENZA
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JISKADI {xahar/sena}
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 3 xhur

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen fil-kontenitur originali.
Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA' PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: aqra I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal Trattament tal-Annimali Biss - ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
II-Germanja

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/10/107/014

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott (numru)
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-flixkun (30 ml sospensjoni orali)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates
pradofloxacin

2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(i) ATTIVA(I)

Pradofloxacin 25 mg/ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI

30 ml

4. MOD((I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.
Hawwad sew gabel tuza’.

‘ 5. NUMRU TAL-LOTT

Lott (numru)

‘ 6. DATA TA' SKADENZA

JISKADI {xahar/sena}
Ladarba jinfetah, uza sa

7. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Veraflox 15 mg pilloli ghall-klieb u I-qtates

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq :
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

I-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KVP Pharma +Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

II-Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 15 mg pilloli ghall-klieb u I-qtates
pradofloxacin

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U INGREDJENTI OHRA
Kull pillola fiha:

Sustanza attiva:
Pradofloxacin 15 mg

Pilloli 1i jaghtu fil-kannella mmarkati b’linja wahda b’*“P15” fuq naha minnhom
Il-pillola tista’ tinqasam f’dozi ugwali.

4. INDIKAZZJONI(JIET)
Klieb:

Kura ta’:

o infezzjonijiet fil-feriti kkawzati minn razez suxxettibbli tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius
(inkluz S. pseudintermedius),

e pijoderma superfi¢jali u profonda kkawzata minn razez suxxettibbli tal-grupp ta’ Staphylococcus
intermedius (inkluz S. pseudintermedius),

e infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina kkawzati minn razez suxxettibbli ta’ Escherichia coli u
tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz S. pseudintermedius) u

e Dbhala kura agguntiva ghal terapija paradontali mekkanika jew kirurgika fil-kura ta’ infezzjonijiet
severi tal-gingiva u t-tessuti paradontali kkawzati minn razez suxxettibbli ta’ organizmi anerobici,
bhal perezempju Porphyromonas spp. u Prevotella spp. (ara sezzjoni “Twissijiet specjali”).

( ztates:

Kura ta’:
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o infezzjonijiet akuti tan-naha ta’ fuq tal-passagg tan-nifs ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’
Pasteurella multocida, Escherichia coli u tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz
S. pseudintermedius).

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
Klieb:

Tuzax dan il-prodott fuq klieb waqt il-perjodu tat-tkabbir billi 1-qarquca artikulari 1i tkun qed
tizviluppa tista’ tigi affettwata. Il-perjodu tat-tkabbir jiddependi fuq ir-razza. Ghall-parti 1-kbira tar-
razez, il-prodotti medi¢inali veterinarji li fihom Pradofloxacin m’ghandhomx jintuzaw fi klieb ta’
ingas minn 12-il xahar u f’razez gganti izghar minn 18-il xahar.

Tuzax dan il-prodott fuq klieb b’lezjonijiet persisitenti fil-qarquca artikulari, billi I-lezjonijiet jistghu
jiggravaw matul il-kura bi Fluoroquinolones.

Tuzax dan il-prodott fi klieb b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS), bhal perezempju 1-
epilessija, billi Fluoroquinolones possibilment jistghu jikkawzaw accessjonijiet f’annimali
predisposti.

Tuzax dan il-prodott fuq il-klieb matul it-tqala u t-treddigh (ara sezzjoni “Twissijiet Spec¢jali”).

Qtates:

Minhabba nuqqas ta’ dejta, Pradofloxacin m’ghandux jintuza fi qtates zghar li ghandhom inqas minn
6 gimghat.

Pradofloxacin m’ghandu l-ebda effett fuq il-qarquca li tkun qed tizviluppa tal-qtates zghar ta' 6
gimghat u aktar. Madankollu, il-prodott m’ghandux jintuza fuq qtates li ghandhom lezjonijiet
persisitenti fil-qarquca artikulari, minhabba li dawn jistghu jiggravaw wagqt il-kura bi
Fluoroquinolones.

Tuzax dan il-prodott fi qtates b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS), bhal perezempju 1-
epilessija, billi Fluoroquinolones jistghu jikkawzaw accessjonijiet f’annimali predisposti.

Tuzax dan il-prodott fuq il-klieb matul it-tqala u t-treddigh (ara sezzjoni “Twissijiet Spec¢jali”).

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Disturbi gastro-intestinali hfief ghal Zmien gasir inkluz ir-rimettar gew osservati f’kazijiet rari fil-klieb
u l-qtates.

[I-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed *10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £210,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed *10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).
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Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb, gtates

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Dozi

Id-doza rakkomandata hi 3 mg/kg piz tal-gisem ta’ Pradofloxacin darba kuljum skont it-tabelli 1i
gejjin. Biex tigi zgurata d-doza ezatta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b>’mod preciz kemm jista’
jkun biex jigi evitat 1-ghoti ta’ doza inqas. Meta d-doza tirrikjedi li tinghata nofs pillola, il-porzjoni li
jifda ghandu jinghata fl-amministrazzjoni li jmiss.

Klieb:
. L. Doza ta’
Piz tal'gl(slf‘;‘ tal-kelb Ghadd ta’ pilloli ta’ 15 mg Pradofloxacin
& (mg/kg bw)
>34 -5 1 3-44
5-175 15 3-45
7.5-10 2 3-4
10— 15 3 3-45
Ghal klieb ta’ aktar minn 15 kg, uza pilloli ta” Pradofloxacin ta’ 60 mg jew 120 mg,.

Qtates:
. L. Doza ta’
Piz tal-gls(el:n )tal-qattus Ghadd ta’ pilloli ta’ 15 mg Pradofloxacin
& (mg/kg bw)
>34-5 1 3-44
5-7.5 8% 3-4.5
7.5-10 2 3-4

Tul tal-kura

[I-medikazzjoni ghandha tinghata ghal kemm jghidlek il-veterinarju tieghek. It-tul tal-kura jiddependi
fuq in-natura u s-severita tal-infezzjoni u fuq kemm tahdem tajjeb il-medicina fuq l-annimal
domestiku tieghek. Ghal hatna mill-infezzjonijiet, it-tulijiet tat-trattament li gejjin huma

rrakkomandati:

Klieb:

Indikazzjoni

Tul tal-kura (jiem)

Infezzjonijiet tal-gilda:

Pijoderma superfi¢jali

14-21

Pijoderma profonda

14-35
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Infezzjonijiet fil-feriti 7
Infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina 7-21
Infezzjonijiet severi tat-tessuti tal-gingiva u 7
paradontali

Itlob parir minghand il-veterinarju tieghek jekk ma jkun osservat l-ebda titjib fil-kundizzjonijiet
klini¢i fi zmien 3 ijiem wara I-bidu tal-kura, ghalkemm ghal pijoderma superfi¢jali, dan iz-zmien
ghandu jitwal ghal 7 ijiem, u ghal pijoderma profonda ghandu jitwal ghal 14-il jum.

Qtates:
Indikazzjoni Tul tal-kura (jiem)
Infezzjonijiet akuti fil-parti ta’ fuq tal-passagg 5
respiratorju

Itlob parir minghand il-veterinarju tieghek jekk ma jkun osservat 1-ebda titjib fil-kundizzjoni klinika fi
zmien 3 ijiem wara l-bidu tal-kura.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux bzonn ta’ kundizzjonijiet ta’ hazna specjali.
Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghal kull spe¢i ghal xiex huwa indikat:

Kull meta jkun possibbli, Veraflox ghandu jintuza biss skont l-ittestjar ghas-suxxettibilita.
Meta jintuza l-prodott, ghandhom jigu kkunsidrati I-politiki antimikrobjali uffi¢jali u lokali.

Fluoroquinolones ghandhom ikunu riservati ghall-kura ta’ kundizzjonijiet klini¢i li rrispondew b’mod
dghajjef, jew li huma mistennija li jirrispondu b’mod dghajjef, ghal klassijiet antimikrobjali ohrajn.

L-uzu tal-prodott b’mod differenti minn kif moghti fl-istruzzjonijiet fI-SPC jista' jzid il-prevalenza tal-
batterji rezistenti ghall-Fluoroquinolones u jista' jnaqqas 1-effikacja tal-kura bi Fluoroquinolones
ohrajn minhabba l-potenzjal ghal trans-rezistenza.

Pijoderma ssehh l-aktar b’mod sekondarju ghal marda bazi, ghalhekk, huwa rrakkomandat li tigi
stabbilita l-kawza bazi u li l-annimal jigi trattat bix-xieraq.

Veraflox ghandu jintuza biss f’kazijiet severi ta’ mard perijodontali. Il-hasil tas-snien u t-tnehhija tal-
plak u plak li bbies jew l-estrazzjoni tas-snien b’mod mekkaniku huma prerekwiziti ghal effett
terapewtiku persistenti. F’kaz ta’ gengivite u perijodontite, Veraflox ghandu jintuza biss bhala
addizzjoni ma’ terapija perijodontali mekkanika jew kirurgika. Dawk il-klieb biss 1i ghalihom I-
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ghanijiet tal-kura perijodontali ma jistghux jintlahqu b’kura mekkanika wahidha ghandhom jigu
kkurati b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju.

Pradofloxacin jista’ jzid is-sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx. Ghalhekk, waqt il-kura, 1-
annimali m’ghandhomx jigu esposti ghal dawl tax-xemx eccessiv.

Ghid lill-veterinarju tieghek jekk l-annimal tieghek ghandu funzjoni tal-kliewi mdghajfa. It-tnehhija

permezz tal-kliewi hija rotta ghall-eliminazzjoni importanti ghal Pradofloxacin fil-klieb u, ghalhekk,
Pradofloxacin ghandu jintuza b’kawtela f’annimali b’funzjoni tal-kliewi mdghajfa.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Minhabba l-effetti potenzjali ta’ hsara, il-pilloli ghandhom jinzammu ’l boghod minn fejn ma jidhirx u
jintlahaqx mit-tfal.

In-nies li jafu li huma sensittivi ghal Fluoroquinolones ghandhom jevitaw kull kuntatt mal-prodott.
Evita milli I-prodott jaghmel kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn. Ahsel idejk wara l-uzu.

Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li timmaniggja l-prodott.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala, treddigh u Fertilita:

Is-sigurta ta’ Veraflox ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u t-treddigh fi qtates u klieb.

Tqala:
Tuzahx matul it-tqala. Pradofloxacin wassal ghal malformazzjonijiet fl-ghajnejn f*dozaggi tossici

fetali u maternali fil-firien.

treddigh:
Tuzahx matul it-treddigh. Studji tal-laboratorju fil-griewi wrew evidenza ta’ artropatija (hsara fil-

garquca tal-gogi) wara ghoti sistemiku ta’ Fluoroquinolones. Fluoroquinolones huma maghrufin li
jaqsmu s-sekonda u li jigi eliminat fil-halib.

Fertilita:
Pradofloxacin intwera li ma ghandu ebda effett fuq il-fertilita f’annimali tat-tnissil.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Hemm xi medi¢ini 1i ma ghandekx taghti lill-annimal tieghek matul il-kura minhabba li jekk jinghataw
flimkien, dawn jistghu jikkawzaw effetti avversi serji. Ghid lill-veterinarju tieghek dwar il-medic¢ini
kollha Ii inti bi hsiebek taghti lill-annimal.

Veraflox m’ghandux jinghata fl-istess hin ma’ misturi kontra I-a¢tu jew succralfates (uzati ghal acidita
gastrika), multivitamini jew prodotti maghmula mill-halib, billi l-assorbiment ta’ Veraflox jista’
jitnaqqas. Barra minn hekk, Veraflox ma ghandux jintuza f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini anti-
infjammatorji mhux sterojdali (NSAIDs; uzati mal-ugigh, deni jew infjammazzjoni) f’annimali bi
storja ta’ kollassi minhabba sensittivita potenzjalment oghla ghall-formazzjoni ta’ kollassi. L-uzu
kkombinat ta’ Veraflox ma’ theophylline (uzat ma’ kundizzjonijiet respiratorji kroni¢i) jew digoxin
(uzat ma’ kollass kongestiv tal-qalb) ghandu jigi evitat ukoll minhabba livelli tad-demm potenzjalment
oghla li jistghu jzidu l-effetti ta’ dawn il-medicini.

Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti):
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Rimettar u ppurgar artab jistghu jkunu sintomi ta’ doza e¢éessiva. Ma huma maghrufin ebda antidoti
ghal Pradofloxacin (jew Fluoroquinolones ohrajn); ghaldaqstant, fil-kaz ta’ doza ec¢¢essiva, ghandha
tinghata kura ghas-sintomi.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kull prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjali ta’ skart li gejjin minn prodotti
veterinarji medi¢inali ghandhom jintremew skont ir-rekwiziti lokali.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug u mal-iskart domestiku.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar il-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Huma disponibbli d-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:

7 pilloli
21 pillola
70 pillola
140 pillola

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL
Veraflox 60 mg u 120 mg pilloli ghall-klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq :
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

I-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KVP Pharma +Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

II-Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Veraflox 60 mg pilloli ghall-klieb

Veraflox 120 mg pilloli ghall-klieb
pradofloxacin

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

Kull pillola fiha:

Sustanza attiva:

Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Pilloli 1i jaghtu fil-kannella mmarkati b’linja wahda b’*P60” fuq naha minnhom
Pilloli 1i jaghtu fil-kannella mmarkati b’linja wahda b’*P120” fuq naha minnhom
Il-pillola tista’ tinqasam f*dozi ugwali.

4. INDIKAZZJONI(JIET)
Klieb:

Kura ta’:

e infezzjonijiet fil-feriti kkawzati minn razez suxxettibbli tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius
(inkluz S. pseudintermedius),

e pijoderma superfi¢jali u profonda kkawzata minn razez suxxettibbli tal-grupp ta’ Staphylococcus
intermedius (inkluz S. pseudintermedius),

e infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina kkawzati minn razez suxxettibbli ta’ Escherichia coliu
tal-grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz S. pseudintermedius) u

e bhala kura agguntiv ghal terapija paradontali mekkanika jew kirurgika fil-kura ta’ infezzjonijiet
severi tal-gingiva u t-tessuti paradontali ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’ organizmi anerobi¢i,
bhal perezempju Porphyromonas spp. u Prevotella spp. (ara sezzjoni “Twissijiet speéjali”).

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
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Tuzax dan il-prodott fuq klieb waqt il-perjodu tat-tkabbir billi 1-qarqu¢a artikulari 1i tkun qed
tizviluppa tista’ tigi affettwata. Il-perjodu tat-tkabbir jiddependi fuq ir-razza. Ghall-parti 1-kbira tar-
razez, il-prodotti medi¢inali veterinarji li fihom Pradofloxacin m’ghandhomx jintuzaw fi klieb ta’
ingas minn 12-il xahar u f’razez gganti izghar minn 18-il xahar.

Tuzax dan il-prodott fuq klieb b’lezjonijiet persisitenti fil-qarquca artikulari, billi 1-lezjonijiet jistghu
jiggravaw matul il-kura bi Fluoroquinolones.

Tuzax dan il-prodott fi klieb b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS), bhal perezempju 1-
epilessija, billi Fluoroquinolones possibilment jistghu jikkawzaw accessjonijiet f’annimali

predisposti.

Tuzax dan il-prodott fuq il-klieb matul it-tqala u t-treddigh (ara sezzjoni “Twissijiet Spec¢jali”).

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Disturbi gastro-intestinali hfief ghal Zzmien gasir inkluz ir-rimettar gew osservati f’kazijiet rari fil-
klieb.

[I-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 210,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed *10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Uzu orali.

Dozi

Id-doza rakkomandata hi 3 mg/kg piz tal-gisem ta’ Pradofloxacin darba kuljum skont it-tabelli 1i
gejjin. Biex jigi zgurat id-dozagg ezatt, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit b’mod prec¢iz kemm jista’

jkun biex jigi evitat 1-ghoti ta’ doza inqas. Meta d-doza tirrikjedi li tinghata nofs pillola, il-porzjoni li
jifda ghandu jinghata fl-amministrazzjoni li jmiss.

) . . . 9
Piz tal-gisem tal-kelb Ghadd ta’ pilloli Doza ta .
(kg) Pradofloxacin
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Ghal klieb izghar minn 15 kg, uza pilloli ta’ Pradofloxacin ta’ 15 mg.

1520 1 34
2030 1 3-45
30 — 40 1 34
40 — 60 1% 345
60 — 80 2 3_4

Tul tal-kura

[I-medikazzjoni ghandha tinghata ghal kemm jghidlek il-veterinarju tieghek. It-tul tal-kura jiddependi
fuq in-natura u s-severita tal-infezzjoni u fuq kemm tahdem tajjeb il-medicina fuq l-annimal
domestiku tieghek. Ghal hatha mill-infezzjonijiet, it-tulijiet tat-trattament li gejjin huma
rrakkomandati:

Indikazzjoni Tul tal-kura (jiem)

Infezzjonijiet tal-gilda:

Pijoderma superfi¢jali 14 -21

Pijoderma profonda 1435

Infezzjonijiet fil-feriti 7
Infezzjonijiet akuti fil-passagg tal-awrina 7-21
Infezzjonijiet severi tat-tessuti tal-gingiva u 7
paradontali

Itlob parir minghand il-veterinarju tieghek jekk ma jkun osservat l-ebda titjib fil-kundizzjonijiet
klini¢i fi Zmien 3 ijiem wara l-bidu tal-kura, ghalkemm ghal pijoderma superficjali, dan iz-zmien
ghandu jitwal ghal 7 ijiem, u ghal pijoderma profonda ghandu jitwal ghal 14-il jum.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

M'hemm l-ebda prekawzjoni specjali ghall-hzin.

Tuzahx wara d-data ta' skadenza li hemm fugq il-folja u l-kartuna.
12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spec¢jali ghalkull speci ghal x’hiex huwa indikat:

Kull meta jkun possibbli, Veraflox ghandu jintuza biss skont l-ittestjar ghas-suxxettibilita.
Meta jintuza l-prodott, ghandhom jigu kkunsidrati I-politiki antimikrobjali uffi¢jali u lokali.

Fluoroquinolones ghandhom ikunu riservati ghall-kura ta’ kundizzjonijiet klini¢i li rrispondew b’mod
dghajjef, jew li huma mistennija li jirrispondu b’mod dghajjef, ghal klassijiet antimikrobjali ohrajn.
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L-uzu tal-prodott b’mod differenti minn kif moghti fl-istruzzjonijiet fI-SPC jista' jzid il-prevalenza tal-
batterji rezistenti ghall-Fluoroquinolones u jista' jnaqqas l-effikacja tal-kura bi Fluoroquinolones
ohrajn minhabba l-potenzjal ghal trans-rezistenza.

Pijoderma ssehh l-aktar b’mod sekondarju ghal marda bazi, ghalhekk, huwa rrakkomandat li tigi
stabbilita I-kawza bazi u li l-annimal jigi trattat bix-xieraq.

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss f’kazijiet severi ta’ mard perjodontali. Il-
hasil tas-snien u t-tnehhija tal-gebla jew l-estrazzjoni tas-snien huma prerekwiziti ghal effett
terapewtiku persistenti. F’kaz ta’ gengivite u paradontite, il-prodott medicinali veterinarju ghandu
jintuza biss bhala addizzjoni ma’ terapija paradontali mekkanika jew kirurgika. Dawk il-klieb biss li
ghalihom l-ghanijiet tal-kura paradontali ma jistghux jintlahqu b’kura mekkanika wahidha ghandhom
jigu kkurati b’dan il-prodott medic¢inali veterinarju.

Pradofloxacin jista’ jzid is-sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx. Ghalhekk, waqt il-kura, I-
annimali m’ghandhomx jigu esposti ghal dawl tax-xemx eccessiv.

Ghid lill-veterinarju tieghek jekk 1-annimal tieghek ghandu funzjoni tal-kliewi mdghajfa. It-tnehhija

permezz tal-kliewi hija rotta ghall-eliminazzjoni importanti ghal Pradofloxacin fil-klieb u, ghalhekk,
Pradofloxacin ghandu jintuza b’kawtela f"annimali b’funzjoni tal-kliewi mdghajfa.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Minhabba l-effetti potenzjali ta’ hsara, il-pilloli ghandhom jinzammu ’l boghod minn fejn jilhqu u
jaraw it-tfal.

In-nies li jafu li huma sensittivi ghal Fluoroquinolones ghandhom jevitaw kull kuntatt mal-prodott.
Evita milli I-prodott jaghmel kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn. Ahsel idejk wara l-uzu.

Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li timmaniggja l-prodott.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala, treddigh u Fertilita:
Is-sigurta ta’ Veraflox ma gietx stabbilita waqt it-tqala u t-treddigh fi gtates u klieb.

Tqala:
Tuzahx matul it-tqala. Pradofloxacin wassal ghal malformazzjonijiet fl-ghajnejn f*dozaggi tossici

fetali u maternali fil-firien.

treddigh:
Tuzahx matul it-treddigh. Studji tal-laboratorju fil-griewi wrew evidenza ta’ artropatija (hsara fil-

garquca tal-gogi) wara ghoti sistemiku ta’ Fluoroquinolones. Fluoroquinolones huma maghrufin li
jaqsmu s-sekonda u li jigi eliminat fil-halib.

Fertilita:
Pradofloxacin intwera li ma ghandu ebda effett fuq il-fertilita f’annimali tat-tnissil.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Hemm xi medi¢ini 1i ma ghandekx taghti lill-annimal tieghek matul il-kura minhabba li jekk jinghataw
flimkien, dawn jistghu jikkawzaw effetti avversi serji. Ghid lill-veterinarju tieghek dwar il-medic¢ini
kollha li inti bi hsiebek taghti lill-annimal.
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Veraflox m’ghandux jinghata fl-istess hin ma’ misturi kontra 1-a¢tu jew succralfates (uzati ghal a¢idita
gastrika), multivitamini jew prodotti maghmula mill-halib, billi l-assorbiment ta’ Veraflox jista’
jitnaqgas. Barra minn hekk, Veraflox ma ghandux jintuza f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini anti-
infjammatorji mhux sterojdali (NSAIDs; uzati mal-ugigh, deni jew infjammazzjoni) f’annimali bi
storja ta’ kollassi minhabba sensittivita potenzjalment oghla ghall-formazzjoni ta’ kollassi. L-uzu
kkombinat ta’ Veraflox ma’ theophylline (uzat ma’ kundizzjonijiet respiratorji kronici) jew digoxin
(uzat ma’ kollass kongestiv tal-qalb) ghandu jigi evitat ukoll minhabba livelli tad-demm potenzjalment
oghla li jistghu jzidu l-effetti ta’ dawn il-medicini.

Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
Rimettar u ppurgar artab jistghu jkunu sintomi ta’ doza e¢éessiva. Ma huma maghrufin ebda antidoti

ghal Pradofloxacin (jew Fluoroquinolones ohrajn); ghaldaqstant, fil-kaz ta’ doza ec¢¢essiva, ghandha
tinghata kura ghas-sintomi.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kull prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjali ta’ skart 1i gejjin minn prodotti
veterinarji medicinali ghandhom jintremew skont ir-rekwiziti lokali.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug u mal-iskart domestiku.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent
14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/

15. TAGHRIF IEHOR

Huma disponibbli d-dagsijiet tal-pakketti li gejjin:
- 7 pilloli

- 2l pillola

- 70 pillola

- 140 pillola

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Veraflox 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq :
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

I-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
KVP Pharma +Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

II-Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Veraflox 25 mg/ml sospensjoni orali ghall-qtates
pradofloxacin

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Sospensjoni orali li fiha 25 mg/ml pradofloxacin
Preservattiv: Sorbic acid (E200) 2 mg/ml

Sospensjoni safranija taghti fil-kannella.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura ta’:

e infezzjonijiet akuti tal-parti ta’ fuq tal-apparat tan-nifs ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’
Pasteurella multocida, Escherichia coliu 1-grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz
S. pseudintermedius).

e infezzjonijiet fil-feriti u qradat ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’ Pasteurella multocida u 1-
grupp ta’ Staphylococcus intermedius (inkluz S. pseudintermedius).

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

Minhabba nuqqas ta’ dejta, Pradofloxacin m’ghandux jintuza fi qtates zghar li ghandhom inqas minn
6 gimghat.

Pradofloxacin m’ghandu l-ebda effett fuq il-qarquca li tkun ged tizviluppa tal-qtates zghar ta' 6
gimghat jew aktar. Madankollu, il-prodott m’ghandux jintuza fuq qtates li ghandhom lezjonijiet
persisitenti fil-qarquéa artikulari, minhabba li dawn jistghu jiggravaw wagqt il-kura bi
Fluoroquinolones.
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Tuzax dan il-prodott fi qtates b’disturbi fis-sistema nervuza ¢entrali (CNS), bhal perezempju 1-
epilessija, billi Fluoroquinolones jistghu jikkawzaw ac¢cessjonijiet " annimali predisposti.

Tuzax dan il-prodott fuq il-gtates matul it-tqala u t-treddigh (ara sezzjoni “Twissijiet Spec¢jali™).

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazijiet rari, gew osservati disturbi gastro-intestinali hfief ghal zmien qasir inkluz ir-rimettar.
II-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed *10 annimali li juru effett(i) mhux mixtieq(a) matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn10 annimali £ 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 210,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).>

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qtates

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI
Uzu orali.

Dozi

Id-doza rakkomandata hi 5 mg/kg piz tal-gisem ta’ Pradofloxacin darba kuljum. Minhabba I-

gradwazzjoni tas-siringa, il-medda tad-doza li tirrizulta hija ta’ 5 sa 7.5 mg/kg piz tal-gisem skont it-
tabelli segwenti:

Piz tal-gisem tal-qattus Doza ta’ sospensjoni orali li Doza ta’
(kg) ghandha tinghata Pradofloxacin
(ml) (mg/kg bw)
>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
25-3 0.6 5-6
3-35 0.7 5-5.8
35-4 0.8 5-57
4-5 1 5-63
5-6 1.2 5-6
6-7 1.4 5-5.8
7-8 1.6 5-57
8-9 1.8 5-5.6
9-10 2 5-5.6
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Tul tal-kura

II-medikazzjoni ghandha tinghata ghal kemm jghidlek il-veterinarju tieghek. It-tul tal-kura jiddependi
fuq in-natura u s-severita tal-infezzjoni u fuq kemm tahdem tajjeb il-medic¢ina fuq l-annimal
domestiku tieghek. Ghal hafna mill-infezzjonijiet, it-tulijiet tat-trattament li gejjin huma
rrakkomandati:

Indikazzjoni Tul tal-kura (jiem)
Infezzjonijiet fil-feriti u qradat 7
Infezzjonijiet akuti fin-naha ta’ fuq tal-passagg 5
respiratorju

Itlob parir minghand il-veterinarju tieghek jekk ma jkun osservat 1-ebda titjib fil-kundizzjoni klinika fi
zmien 3 ijiem wara l-bidu tal-kura.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Is-sospensjoni orali ghandha tinghata b’amministrazzjoni orali diretta kif muri hawn taht:

Hawwad sew qabel tuza’. Igbed id-dozagg Aghti direttament fil-
ekwivalenti fis-siringa. halq.

Biex tigi evitata t-trans-kontaminazzjoni, l-istess siringa m’ghandhiex tintuza ghal annimali differenti.
Ghalhekk, siringa wahda ghandha tintuza biss ghal annimal wiehed. Wara 1-ghoti, is-siringa ghandha
titnaddaf bl-ilma tal-vit u tinhazen fil-kaxxa tal-kartun flimkien mal-fliexkun.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen fil-kontenitur originali.

Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara id-data ta' skadenza miktuba fuq it-tikketta.
Iz-zmien kemm idum tajjeb wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 3 xhur

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghalkull speci ghal xiex huwa indikat:
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Kull meta jkun possibbli, Veraflox ghandu jintuza biss skont l-ittestjar ghas-suxxettibilita.
Meta jintuza l-prodott, ghandhom jigu kkunsidrati I-politiki antimikrobjali uffi¢jali u lokali.

Fluoroquinolones ghandhom ikunu riservati ghall-kura ta’ kundizzjonijiet klini¢i li rrispondew b’mod
dghajjef, jew li huma mistennija li jirrispondu b’mod dghajjef, ghal klassijiet antimikrobjali ohrajn.

L-uzu tal-prodott b’mod differenti minn kif moghti fl-istruzzjonijiet fI-SPC jista' jzid il-prevalenza tal-

batterji rezistenti ghall-Fluoroquinolones u jista' jnaqqas l-effikacja tal-kura bi floroquinolones ohrajn
minhabba l-potenzjal ghal trans-rezistenza.

Pradofloxacin jista’ jzid is-sensittivita tal-gilda ghad-dawl tax-xemx. Ghalhekk, waqt il-kura, I-
annimali m’ghandhomx jigu esposti ghal dawl tax-xemx ecc¢essiv.

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali:

Minhabba l-effetti potenzjali ta’ hsara, il-flixkun u s-siringi mimlija ghandhom jinzammu fejn ma
jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

In-nies li jafu li huma sensittivi ghal Fluoroquinolones ghandhom jevitaw kull kuntatt mal-prodott.
Evita milli I-prodott jaghmel kuntatt mal-gilda u mal-ghajnejn. Ahsel idejk wara l-uzu.

Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li timmaniggja l-prodott.

F’kaz ta’ ingestjoni ac¢identali, fittex parir mediku u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala, treddigh u Fertilita:
s-sigurta ta’ Veraflox ma gietx stabbilita waqt it-tqala u t-treddigh fi qtates u klieb.

Tqala:
Tuzahx matul it-tqala. Pradofloxacin wassal ghal malformazzjonijiet fl-ghajnejn f*dozaggi tossici

fetali u maternali fil-firien.

treddigh:

Tuzahx matul it-treddigh. Studji tal-laboratorju fil-griewi wrew evidenza ta’ artropatija (hsara fil-
garquca tal-gogi) wara ghoti sistemiku ta’ Fluoroquinolones. Fluoroquinolones huma maghrufin li
jaqsmu s-sekonda u li jigu eliminati fil-halib.

Fertilita:
Pradofloxacin intwera li ma ghandu ebda effett fuq il-fertilita f’annimali tat-tnissil.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medi¢inal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Hemm xi medi¢ini li ma ghandekx taghti lill-annimal tieghek matul il-kura minhabba li jekk jinghataw
flimkien, dawn jistghu jikkawzaw effetti avversi serji. Ghid lill-veterinarju tieghek dwar il-medic¢ini
kollha li inti bi hsiebek taghti lill-annimal.

Veraflox m’ghandux jinghata fl-istess hin ma’ misturi kontra I-a¢tu jew succralfates (uzati ghal acidita
gastrika), multivitamini jew prodotti maghmula mill-halib, billi l-assorbiment ta’ Veraflox jista’
jitnaqqas. Barra minn hekk, Veraflox ma ghandux jintuza f’kombinazzjoni ma’ medic¢ini anti-
infjammatorji mhux sterojdali (NSAIDs; uzati mal-ugigh, deni jew infjammazzjoni) f’annimali bi
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storja ta’ kollassi minhabba sensittivita potenzjalment oghla ghall-formazzjoni ta’ kollassi. L-uzu
kkombinat ta’ Veraflox ma’ theophylline (uzat ma’ kundizzjonijiet respirator;ji kronici) jew digoxin
(uzat ma’ kollass kongestiv tal-qalb) ghandu jigi evitat ukoll minhabba livelli tad-demm potenzjalment
oghla li jistghu jzidu l-effetti ta’ dawn il-medicini.

Doza eééessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Rimettar u ppurgar artab jistghu jkunu sintomi ta’ doza e¢éessiva. Ma huma maghrufin ebda antidoti
ghal Pradofloxacin (jew Fluoroquinolones ohrajn); ghaldaqstant, fil-kaz ta’ doza ec¢¢essiva, ghandha
tinghata kura ghas-sintomi.

Inkompatibilitajiet
Fin-nuqqas ta’ studji tal-kompatibilita, dan il-prodott medic¢inali veterinarju ma ghandux jithallat ma’
prodotti medic¢inali veterinarji ohrajn.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kull prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjali ta’ skart 1i gejjin minn prodotti
veterinarji medicinali ghandhom jintremew skont ir-rekwiziti lokali.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug u mal-iskart domestiku.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/

15. TAGHRIF IEHOR
Veraflox sospensjoni orali jigi fzewg prezentazzjonijiet differenti:

- Flixkun ta’ 15 ml u siringa ta’ 3ml ta’ dozagg orali
- Flixkun ta’ 30 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu jitpoggew fis-suq.
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