VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 15 mg t6flur handa hundum og kottum.
Veraflox 60 mg téflur handa hundum.

Veraflox 120 mg téflur handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg
Hjéalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Mjdlkursykureinhydrat
Orkristalladur sellulési
Povidon

Magnesiumsterat
Vatnsfri kisilkvoda

Gervi nautakjotsbragdefni
Natriumkroskarmellési

Branleitar t6flur med einni deiliskoru sem skipta ma i tvo jafna skammta, med ,,P15%, ,,P60* eda
,,P120% & annarri hlidinni, eftir pvi sem vio a.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar:

Medferd vid:

e sarasykingum af véldum stofna af Staphylococcus intermedius flokki (par med talid
S. pseudintermedius),

o yfirbordslegum og djdpleegum graftarhtokvilla (pyoderma) af véldum stofna af Staphylococcus
intermedius flokki (par med talid S. pseudintermedius),

e braddum pvagferasykingum af voldum stofna af Escherichia coli og Staphylococcus intermedius
flokkum (par med talid S. pseudintermedius) og

e vid alvarlegri tannholds- og tannslidursbélgu af véldum stofna loftfeelinna 6rvera, t.d.
Porphyromonas spp. og Prevotella spp. sem vidbdtarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd &
tannholdi (sja kafla 3.5 Sérstakar vartdarreglur vid notkun).

Kettir:
Medferd vid bradum sykingum i efri dndunarvegum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius
flokki (par med talid S. pseudintermedicus),Pasteurella multocida og Escherichia coli.




3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofngemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Hundar:

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

18 ménada aldur.

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

Ekki mé nota lyfid handa hundum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
fladrokindlonar geta valdido krdmpum hja moéttekilegum dyrum.

Ekki mé nota lyfid handa hundum & medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.7).

Kettir:
Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif & myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri.
Notid ekki handa koéttum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid
medferd med fluérokindlonum.

Ekki méa nota lyfio handa kéttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad

,,,,,,

Ekki méa nota lyfio handa kéttum a medgdngu og vid mjélkurgjof (sja kafla 3.7).
3.4 Sérstok varnadarord

Synt hefur verid fram & krossénaemi milli pradofloxacins og annarra fliérokin6lona. Thuga & vandlega

,,,,,,

par sem verkun lyfsins getur verid minni.
3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggd & greiningu og neemispréfun & marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki
mdogulegt & medferdin ad byggja a faraldsfreedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
sottneemi marksyklanna.

Notkun lyfsins & ad vera i samrami vid opinberar, landleegar og svaedisbundnar reglur um
Orverueydandi lyf.

Fyrsti valkostur & ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & myndun dnaemis (i leegri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs. Fyrsti valkostur & ad
vera prongvirkt syklalyf par sem minni hetta er @ myndun 6namis ef neemisprof benda til pess ad slik
medferd sé likleg til arangurs.

Graftarhuokvilli (pyoderma) er yfirleitt afleiding undirliggjandi sjukdéms og pvi er rddlegt ad greina
undirliggjandi orsok og medhéndla dyrid i samreemi vid hana.

Einungis skal nota dyralyfid vid sveesnum tilfellum af sjukdémum i tannholdi. Hreinsun tanna og
brottndm tannské&nar 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 ekKki
n&d med tannhreinsun einni ser.

Pradofloxacin getur aukid nemi hadarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr dvarin gegn miklu
solarljosi medan a medferd stendur.

Utskilnadur um nyru er mikilveeg brotthvarfsleid fyrir pradofloxacin hja hundum. Eins og gildir um
adra fludrdkindlona getur haegt a nyrnadtskilnadi pradofloxacins hja hundum med skerta
nyrnastarfsemi og pvi skal nota pradofloxacin med vard handa slikum dyrum.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
peir sem hafa ofnami fyrir kindlénum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hud og augu. Pvoid hendur eftir notkun.
Neytid ekki feedu, drekkid eda reykid a medan dyralyfid er medhdndlad.

Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjdg sjaldgeefar Einkenni fra meltingarfeerum (t.d. uppkost)*

(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medoferd):

1 Vag og timabundin

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgéngu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda hluta medgdngu.

Rannsoknir & rottum hafa bent til vanskdpunarahrifa pradofloxacins i skommtum sem hafa eiturverkun
& fostur og modur.

Mjdlkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof. Rannsoknir & hvolpum sem framkvemdar voru &

//////

ad flaordkinolar flytjast yfir fylgju og skiljast Gt i mjolk.

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



3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjénum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxidi, eda fjélvitaminum sem innihalda jarn
gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjélvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkad.

Ekki méa heldur nota fluérokinoléna med bdlgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
s6gu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafraedilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
fluoérokinolona og theophyllins getur aukid péttni theophyllins i plasma vegna breytinga & umbroti
pess og pvi & ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun
fluorokindlona med digoxini vegna hugsanlegrar aukningar & adgengi digoxins vid inntoku.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 3 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni & sélarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins nakveemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Vegna faanlegra
toflusteerda eru skammtarnir & bilinu 3 til 4,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samraemi vid eftirfarandi

toflur.

Pegar nota parf halfa toflu svo réttum skammti verdi nad, skal gefa pann hluta sem eftir er af téflunni i
naestu lyfjagjof.

Hundar:

Styrkleiki og fjoldi taflna

Likamspyngd (kg)

15 mg

60 mg

120 mg

>3,4 -5

1

>5-175

1%

>7,5-10

2

>10-15

3

>15-20

>20 - 30

1%

>30-40

>40 - 60

1%

>60 — 80 2

Kettir:

Styrkleiki og fjoldi taflna
15 mg

>3,4-5 1

>5-75 1Y%

>75-10 2

Likamspyngd kattar (kg)

Medferdarlengd i
Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og svorun vid medferd. | flestum tilvikum eru

eftirfarandi meoferdaraeetlanir fullnegjandi:



Hundar:

Abending Medferdarlengd
(dagar)
Hudsykingar:
Yfirbordslaegur graftarhdkvilli 14 - 21
Djuplaegur graftarhudkvilli 14 - 35
Sarasykingar 7
Bradar pvagfarasykingar 7-21
Alvarlegar sykingar i tannholdi og tannsliori 7

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

Kettir:
Abending Medferdarlengd
(dagar)
Bradar sykingar i efri dndunarvegum 5

Endurmeta skal medferdina hafi ekki nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferdin hofst.
3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og méteitur par sem pad a vid)

Engin sérteek motefni gegn pradofloxacini (né 6drum fluérékindlonum) eru pekkt og ef til
ofskdmmtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni.

Uppkdst med hléum og linar haegdir hafa sést hja hundum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema
2,7 foldum radlogoum hamarksskammti.

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

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kdoi: QI0IMA97

4.2  Lyfhrif

Verkunarmati

Helsti verkunarmati flaorokindlona felur i sér milliverkun vid ensim sem eru naudsynleg fyrir helstu

starfsemi DNA, svo sem afritun, umritun og endurrédun. Pradofloxacin hefur einkum ahrif &
DNA gyrasa i bakterium og DNA topoisomerasa IV i bakterium. Afturkreef tenging pradofloxacins vid



DNA gyrasa eda DNA topoisomerasa IV i bakteriunum leidir til hémlunar pessara ensima og
bakteriurnar drepast hratt. Hradi og umfang bakteriueydandi verkunar er i réttu hlutfalli vid styrk lyfs.

Neemar bakteriur

Pé svo ad pradofloxacin sé virkt in-vitro gegn breidum hopi Gram-jakveaedra og Gram-neikvadra
Orvera par med talio loftfeelnum bakterium, skal pad einungis notad vié sampykktum abendingum (sja
kafla 3.2) og i samraemi vid radleggingar um skynsamlega notkun sem fram koma i kafla 3.5 i pessari
samantekt a eiginleikum lyfs (SPC).

Upplysingar um lagmarksheftistyrk (MIC)

Hundar:
. Fjoldi MICso MICgo MIC hil
Tegund bakteria stofna (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)
Staphylococcus intermedius flokkur 344 0,03 1 0,008-4

(par med talio S. pseudintermedius) —
sykingar i hid og mjukvefjum?
Staphylococcus intermedius flokkur 117 0,03 0,5 0,008-4
(par med talid S. pseudintermedius) —
pvagferasykingar?

Escherichia coli— pvagfarasykingar! 324 0,015 0,12 0,004-32
1 Gégnum safnad a arunum 2017-2018

2 Gognum safnad a arunum 2021-2022

Bakteriurnar voru einangradar ur kliniskum tilvikum i Belgiu, Tékklandi, Frakklandi, Pyskalandi,
Ungverjalandi, Italiu, Hollandi, P6llandi, Spani, Svipjod, Sviss og Bretlandi.

Naemismork stadfest af CLSI arid 2024 (7. Utgéfa) fyrir pradofloxacin einangrad i hundum fyrir
had- og pvagfaerasykingar eru eftirfarandi:

Lifvera Lagmarksnaemismork pradofloxacins (mcg/ml)
métteekileg millistig onem
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Kettir:

] Fjoldi MICso MICgo MIC bil
Tegund bakteria sofna | (megim) | (megim) | (meg/m)
Pasteurella multocida — 64 0,008 0,008 0,004-0,03
ondunarfaerasykingar!
Escherichia coli — 22 0,015 4 0,008-8
ondunarfaerasykingar!
Staphylococcus intermedius flokkur 25 0,12 2 0,008-4
(par med talid S. pseudintermedius) —
ondunarfaerasykingar*

1 Gégnum safnad & arunum 2017-2018

Bakteriurnar voru einangradar ur kliniskum tilvikum i Belgiu, Tékklandi, Frakklandi, Pyskalandi,
Ungverjalandi, Italiu, Hollandi, Pdllandi, Spéni, Svipjod, Sviss og Bretlandi.

Neaemismork stadfest af CLSI arid 2024 (7. Gtgéfa) fyrir pradofloxacin einangrad i kottum fyrir
Ondunarfzerasykingar eru:

| Lifvera | Lagmarksnaemismdork pradofloxacins (mcg/ml)




mottekileg millistig 6naem

E. coli <0,25 0,5-1 >2

S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Tegund og edli 6nemis

Onami fyrir fluorokindlonum hefur sést myndast eftir fimm leidum, (i) punktbreytingum & erfdavisum
sem segja fyrir um DNA gyrasa og/eda topoisomerasa IV sem leida til breytinga a hlutadeigandi
ensimi (I1) breytingum & smogi lyfsins inn i Gram neikveedar bakteriur, (iii) Gtstreymisverkun (efflux
mechanisms), (iv) plasmid midludu 6naemi og (v) med gyrasa verndandi proteinum. T 6llum tilvikum

//////

er algengt.
4.3 Lyfjahvorf

I ranns6knum & rannsoknastofum hefur adgengi pradofloxacins verid minna i hundum og kottum eftir
foodurgjof samanborid vid fastandi dyr. Samt sem adur hafa kliniskar rannséknir ekki synt fram a
foourgjof hafi nein ahrif a arangur af lyfjamedferdinni.

Hundar:
Eftir gjof medferdarskammits af lyfinu med inntéku hja hundum frasogast pradofloxacin hratt (T max €r
2 klst.) og sem naest ad fullu (um pad bil 100%), hdmarkspéttni er 1,6 mg/I.

Hja hundum er linulegt samhengi milli péttni pradofloxacins i sermi og gefins skammits, &
skammtabilinu 1 til 9 mg/kg likamspyngdar. Dagleg medferd til lengri tima hefur engin ahrif a
lyfjahvorf med uppsofnunarstudulinn (accumulation index) 1,1. Binding vid plasmaprotein in vitro er
litil (35%). Stért dreifingarraimmal (V) >2 I/kg likamspyngdar, bendir til pess ad lyfid berist greidlega
i vefi. péttni pradofloxacins i hidjafningi (skin homogenates) hunda er allt ad sjo sinnum meiri en i
sermi.

Helmingunartimi brotthvarfs pradofloxacins Gr sermi er 7 klst. Helstu brotthvarfsferlin eru
glukuronisering og utskilnadur um nyru. Pradofloxacin hreinsast dr likamanum & hradanum
0,24 /Klst./kg. Um 40% af gefnum skammti skilst it um nyrun & ébreyttu formi.

Kettir:

Eftir gjof medferdarskammits af lyfinu med inntéku hja kottum frasogast pradofloxacin hratt og neer
hamarkspéttninni 1,2 mg/l & innan vid 0,5 klst. Adgengi toflunnar er ad minnsta kosti 70%.
Endurteknir skammtar hafa ekki ahrif a lyfjahvorf (uppséfnunarstudull [accumulation index] = 1,0).
Binding vid plasmaprotein in vitro er litil (30%). Stért dreifingarrammal (V) >4 I/kg likamspyngdar,
bendir til pess ad lyfid berist greidlega i vefi.

Helmingunartimi brotthvarfs pradofloxacins Ur sermi er 9 kist. Helsta brotthvarfsferlid i kéttum eru
med glukuroniseringu. Pradofloxacin skilst Gt Gr likamanum & hradanum 0,28 I/klst./kg.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
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5.4  Gerod og samsetning innri umbuda

Pappadskjur sem innihalda alpynnur. Hver pynna inniheldur 7 toflur.
Eftirfarandi pakkningarsterdir eru faanlegar: 7, 21, 70 eda 140 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco Animal Health GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/001-012

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12 april 2011

9. DAGSETNING SIBUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtura, dreifa handa kéttum

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Pradofloxacin 25 mg

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Sorbinsyra (E200) 2mg

Amberlite IRP 64

Ascorbinsyra

Xanthangimmi

Propylenglykél

Vanillubragdefni

Hreinsad vatn

Gulleit til drapplitud dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Medferd vid:

e Braddum sykingum i efri éndunarvegum af véldum stofna af Pasteurella multocida, Escherichia
coli og Staphylococcus intermedius flokkum (par med talid S. pseudintermedius).

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

3.3 Frébendingar

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

Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif & myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Notid ekki

handa kéttum med vidvarandi liobrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid medferd med

flaorokinélonum.

Ekki ma nota lyfid handa kéttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
flaorokindlonar geta hugsanlega valdid krémpum hja métteekilegum dyrum.

Ekki mé& nota lyfid handa kéttum a medgdngu og vid mjélkurgjof (sja kafla 3.7).
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3.4 Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram & krossonami milli pradofloxacins og annarra fliorokindlona. ihuga & vandlega
notkun pradofloxacins pegar synt hefur verid fram & dnaemi fyrir flu6rokin6lonum med naemispréfum
par sem verkun lyfsins getur verid minni.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggd & greiningu og neemispréfun & marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki
mdogulegt & medferdin ad byggja & faraldsfreedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
sottneemi marksyklanna.

Notkun lyfsins & ad vera i samraemi vio opinberar, landlaegar og sveedisbundnar reglur um
orverueydandi Iyf.

Fyrsti valkostur & ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni heettu & myndun 6naemis (i laegri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til &rangurs. Fyrsti valkostur 4 ad
vera prongvirkt syklalyf par sem minni hetta er a myndun 6namis ef nemisprof benda til pess ad slik
medferd sé likleg til arangurs.

Pradofloxacin getur aukid nsemi hudarinnar fyrir sélarljosi. Fordist ad hafa dyr dvarin gegn miklu
solarljési medan & medferd stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
peir sem hafa ofneemi fyrir pradofloxacini skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hid og augu. Pvoid hendur eftir notkun. Komist lyfid fyrir slysni i
augu, skolid strax med vatni. Komist lyfid i snertingu vid hud, skolid med vatni. Neytid ekki faedu,
drekkid eda reykid & medan dyralyfid er medhondlad.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:

Mjdg sjaldgaefar Einkenni fra meltingarfeerum (t.d. uppkost)*
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):

1 Vag og timabundin

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjélkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota a medgodngu eda hluta medgdngu. Rannsoknir a rottum hafa bent til

vanskdpunaréhrifa pradofloxacins i skdmmtum sem hafa eiturverkun & fostur og modur.
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Mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota vid mjélkurgjof par sem ekki liggja fyrir upplysingar um notkun pradofloxacin
hja kettlingum undir 6 vikna aldri. Vitad er ad flaorokinolar flytjast yfir fylgju og skiljast Gt i mjolk.

Frjosemi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif & frjésemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjénum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati Ur magnesiumhydroxidi eda alhydroxidi, eda fjélvitaminum sem innihalda jarn
eda zink og mjolkurvérum sem innihalda kalk, dragi markteekt ur adgengi fluérokindléna. Pvi ma ekki
gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkad.

Ekki ma heldur nota flu6rokinélona med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
sogu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafraedilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
flaérokindlona og theophyllins getur aukio péttni theophyllins i plasma vegna breytinga & umbroti
pess og pvi & ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun

,,,,,,

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Ré&dlagdur skammtur er 5 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni & solarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins ndkvaemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. Vegna kvardans &
sprautunni eru skammtarnir & bilinu 5 til 7,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samreaemi vid eftirfarandi
toflu:

Likamspyngd (kg) Skammtur mixtuaru, dreifu sem &
ad gefa (ml)

>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
>3-35 0,7
>35—4 0,8

>4 -5 1

>5-6 1,2

>6 -7 1.4

>7 -8 1,6

>8 -9 1,8
>9-10 2

Medferdarlengd )
Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og svorun vid medferd. I flestum tilvikum eru

eftirfarandi medferdaraeetlanir fullnegjandi:

Abending Medferdarlengd (dagar)
Sarasykingar og graftarkyli 7
Bréadar sykingar i efri dndunarvegum 5
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Endurmeta skal medferdina hafi ekki nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst.

Adferd vid lyfjagjof
Til ad audvelda nakveema skommtun fylgir 3 ml munnskammtasprauta (kvardi: 0,1 til 2 ml) hverju
15 ml glasi af Veraflox mixtaru, dreifu.

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

Til ad foroast krossmengun, skal ekki nota sému sprautuna handa mérgum dyrum. pvi skal nota eina
sprautu fyrir hvert dyr. Eftir notkun sprautunnar skal hreinsa hana med kranavatni og geyma hana i
Oskjunni dsamt dyralyfinu.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

ofskdmmtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni.

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

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur haettu &
6nemismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QI0IMA97
4.2  Lyfhrif

Verkunarmati

Helsti verkunarmati flu6rokinélona 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. Afturkreef tenging pradofloxacins vid
DNA gyrasa eda DNA topoisomerasa IV i bakteriunum leidir til hémlunar pessara ensima og
bakteriurnar drepast hratt. Hradi og umfang bakteriueydandi verkunar er i réttu hlutfalli vid styrk lyfs.
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Neemar bakteriur

P6 svo ad pradofloxacin sé virkt in-vitro gegn breidum hopi Gram-jakveaedra og Gram-neikvadra
oOrvera par med talid loftfeelnum bakterium, skal pad einungis notad vid sampykktum abendingum (sja
kafla 3.2) og i samraemi vid radleggingar um skynsamlega notkun sem fram koma i kafla 3.5 i pessari

samantekt a eiginleikum lyfs (SPC).

Upplysingar um lagmarksheftistyrk (MIC)

Tegund bakteria Fjoldi MICso MICgo MIC bil
stofna (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

Pasteurella multocida - 64 0,008 0,008 0,004-0,03

ondunarfaerasykingar!

Pasteurella multocida — sarasykingar? 42 0,008 0,008 0,004 - 0,03

Escherichia coli— 22 0,015 4 0,008-8

ondunarfaerasykingar*

Staphylococcus intermedius flokkur 25 0,12 2 0,008-4

(par med talio S. pseudintermedius) —

ondunarfaerasykingar*

Staphylococcus intermedius flokkur 20 0,03 2 0,15-2

(including S. pseudintermedius) —

sarasykingar?

! Gégnum safnad & arunum 2017-2018
2 Gognum safnad & arunum 2021-2022

Bakteriurnar voru einangradar ur kliniskum tilvikum i Belgiu, Tékklandi, Frakklandi, Pyskalandi,
Ungverjalandi, Italiu, Hollandi, Pdllandi, Spéni, Svipjod, Sviss og Bretlandi.

Neaemismork stadfest af CLSI &rio 2024 (7. utgéfa) fyrir pradofloxacin einangrad i kéttum fyrir

ondunarfeerasykingar eru:

Lifvera Lagmarksnaemismork pradofloxacins (mcg/ml)
mottaekileg millistig Onazm

E. coli <0,25 0,5-1 >2

S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Tegund og edli 6nemis

Onami fyrir fluérokindlonum hefur sést myndast eftir fimm leidum, (i) punktbreytingum & erfdavisum
sem segja fyrir um DNA gyrasa og/eda topoisomerasa IV sem leida til breytinga & hlutadeigandi
ensimi (1) breytingum & smogi lyfsins inn i Gram neikvadar bakteriur, (iii) Gtstreymisverkun (efflux
mechanisms), (iv) plasmid midludu 6naemi og (v) med gyrasa verndandi préteinum. I 6llum tilvikum

,,,,,,

er algengt.
4.3 Lyfjahvorf

I ranns6knum & rannsoknastofum hefur adgengi pradofloxacins verid minna i kéttum eftir fodurgjof
samanborid vid fastandi dyr. Samt sem &dur hafa kliniskar rannsoknir ekki synt fram & fodurgjof hafi
nein ahrif & arangur af lyfjamedferdinni.

Eftir gjof radlagds medferdarskammts af dyralyfinu med inntoku hja kéttum frasogast pradofloxacin
hratt og neer hamarkspéttninni 2,1 mg/l & innan vid 1 kist. Adgengi dyralyfsins er ad minnsta kosti
60%. Endurteknir skammtar hafa ekki ahrif & lyfjahvorf (uppséfnunarstudull [accumulation

index] = 1,2). Binding vid plasmapratein in vitro er litil (30%). Stort dreifingarrammal (Vq) >4 I/kg
likamspyngdar, bendir til pess ad lyfid berist greidlega i vefi. Helmingunartimi brotthvarfs
pradofloxacins ar sermi er 7 kist. Helsta brotthvarfsferlid i kéttum eru med glakudroniseringu.
Pradofloxacin skilst at ur likamanum & hradanum 0,28 I/Klst./kg.
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5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir a samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 3 manudir.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegu ilati.
Geymid ilatio pétt lokad.

5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur hvitt glas ur pélyetyleni med mikilli péttni (HDPE), asamt millistykki ar
polyetyleni og barnatryggisloki.

Pakkningasteerdir: 15 ml glas med 3 ml munnskammtasprautu ar polyprépyleni (kvardi: 0,1 til 2 ml)
og 30 ml glas.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid @ um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco Animal Health GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/013-014

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 12 april 2011

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA.
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10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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VIDAUKI Il
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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PAPPAASKJA - Toflur

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 15 mg toflur
Veraflox 60 mg toflur
Veraflox 120 mg toflur

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

7 toflur
21 tafla
70 toflur
140 toflur

4, MARKDYRATEGUNDIR

¢ |

{Veraflox 15 mg}

¢ |

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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‘ 10. VARNADARORDPIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/001 (15 mg pradofloxacin; 7 toflur)
EU/2/10/107/002 (15 mg pradofloxacin; 21 tafla)
EU/2/10/107/003 (15 mg pradofloxacin; 70 toflur)
EU/2/10/107/004 (15 mg pradofloxacin; 140 toflur)
EU/2/10/107/005 (60 mg pradofloxacin; 7 toflur)
EU/2/10/107/006 (60 mg pradofloxacin; 21 tafla)
EU/2/10/107/007 (60 mg pradofloxacin; 70 toflur)
EU/2/10/107/008 (60 mg pradofloxacin; 140 t6flur)
EU/2/10/107/009 (120 mg pradofloxacin; 7 toflur)
EU/2/10/107/010 (120 mg pradofloxacin; 21 tafla)
EU/2/10/107/011 (120 mg pradofloxacin; 70 toflur)
EU/2/10/107/012 (120 mg pradofloxacin; 140 toflur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}

21



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

PYNNA

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox

¢ ¢

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

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

3. LOTUNUMER

Lot {namer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA - Mixtura, dreifa

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtura, dreifa

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

25 mg/ml pradofloxacin

‘ 3. PAKKNINGAST/ZARD

15 ml med 3 ml munnskammtasprautu
30 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 ménada.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuddum.
Geymid glasid pétt lokad.

10. VARNADARORDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKADBSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLAS

1. HEITI DYRALYFS

Veraflox

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

15 ml glas
30 ml glas

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 manada.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Veraflox 15 mg t6flur handa hundum og kéttum
Veraflox 60 mg handa hundum

Veraflox 120 mg toflur handa hundum

2. Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Branleitar t6flur med einni deiliskoru sem skipta ma i tvo jafna skammta med ,,P15%, ,,P60* eda
,P120%, & annarri hlidinni, eftir pvi sem vio &.

g Markdyrategundir

Hundar, kettir.

M 4

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar:

Medferd vid:

e sarasykingum og sykingum af véldum stofna af Staphylococcus intermedius flokki (par med talid
S. pseudintermedius),

o yfirbordsleegum og djapleegum graftarhidkvilla (pyoderma) af voldum stofna af Staphylococcus
intermedius flokki (par med talid S. pseudintermedius),

e bradum pvagfarasykingum af voldum stofna af Escherichia coli og Staphylococcus intermedius
flokkum (par med talid S. pseudintermedius) og

e vid alvarlegri tannholds- og tannslidursbolgu af véldum stofna loftfaelinna orvera, t.d.
Porphyromonas spp. og Prevotella spp. sem vidbotarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd &
tannholdi (sja kaflann ,,Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum®).

Kettir:

Medferd vid bradum sykingum i efri dndunarvegum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius
flokki (par med talid S. pseudointermedicus), Pasteurella multocida og Escherichia coli.

5. Frabendingar

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

Hundar:

Ekki mé nota lyfid handa hundum & vaxtarskeidi par sem lyfid getur haft ahrif & myndun lidbrjosks.

Vaxtarskeidid er mislangt eftir hundategundum. Hja flestum tegundum gildir ad ekki mé nota lyf sem
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innihalda pradofloxacin handa hundum yngri en 12 manada og hja stérum tegundum er midad vid
18 ménada aldur.

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

Ekki mé nota lyfid handa hundum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
fladrokindlonar geta valdio krdmpum hja moéttekilegum dyrum.

Ekki ma nota lyfio handa hundum 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord*).

Kettir:
Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif & myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Notid ekki
handa kdttum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid medferd med

,,,,,,

,,,,,,

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

6. Sérstok varnadaroro

Seérstok varnadarord:

Synt hefur verid fram & krossonami milli pradofloxacins og annarra fliorokindlona. ihuga & vandlega
notkun pradofloxacins pegar synt hefur verid fram 4 6naemi fyrir fla6rékindlonum med naemispréfum
par sem verkun lyfsins getur verid minni.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal byggd & greiningu og neemispréfun & marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki
mdogulegt & medferdin ad byggja a faraldsfraeedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
s6ttneemi marksyklanna.

Notkun lyfsins &4 ad vera i samrami vid opinberar, landlaegar og svaedisbundnar reglur um
orverueydandi lyf.

Fyrsti valkostur & ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni heettu & myndun 6naemis (i laegri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs. Fyrsti valkostur & ad
vera prongvirkt syklalyfi par sem minni hetta er 4 myndun 6namis ef neemisprof benda til pess ad slik
medferd sé likleg til &rangurs.

Graftarhuokvilli (pyoderma) er yfirleitt afleiding undirliggjandi sjukdéms og pvi er rddlegt ad greina
undirliggjandi orsék og medhdndla dyrid i samraemi vid hana.

Einungis skal nota dyralyfid vid sveesnum tilfellum af sjakdémum i tannholdi. Hreinsun tanna og
brottndm tannskanar og tannsteins eda tanndrattur er forsenda varanlegs arangurs.Vid tannholds- og
tannslidursbolgu skal einungis nota dyralyfid sem vidbotarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd
& tannholdi. Einungis skal medhondla pa hunda med dyralyfinu par sem medferdarmarkmidum er ekki
nad med tannhreinsun einni sér.

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

Utskilnadur um nyru er mikilveaeg brotthvarfsleid fyrir pradofloxacin hja hundum. Eins og gildir um

adra fludérdkinolona getur haegt & nyrnautskilnadi pradofloxacins hja hundum med skerta
nyrnastarfsemi og pvi skal nota pradofloxacin med vard handa slikum dyrum.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
peir sem hafa ofnzemi fyrir kindlonum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hid og augu. Pvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki fedu, drekkid
eda reykio & medan dyralyfio er medhondlad. Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins @ medgongu og vid mjélkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota & medgongu eda hluta medgdngu.

Rannsdknir & rottum hafa synt fram & vanskdpunarahrif pradofloxacins i skommtum sem hafa
eiturverkun a féstur og maéaur.

Mjélkurgjof:
Notist ekki & medan mjolkurgjof stendur. Rannsoknir a hvolpum sem framkvaemdar voru &
rannsoknastofu hafa synt merki um lidsjukdoma (skemmd & lidbrjoski) eftir altaeka lyfjagjof med

////////////

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

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjénum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxidi, eda fjélvitaminum sem innihalda jarn

,,,,,,

gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjélkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkad.

Ekki mé heldur nota flG6rokin6léna med bdlgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
s6gu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafraedilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
fluérokindlona og theophyllins getur aukid péttni theophyllins i plasma vegna breytinga & umbroti
pess og pvi & ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun

,,,,,,

Ofskémmtun:

Engin sérteek moétefni gegn pradofloxacini (né 6drum fluérokindlonum) eru pekkt og ef til
ofskémmtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni. Uppkdst med hléum og linar
haegdir hafa sést hja hundum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema 2,7 foldum radlégoum
hadmarksskammti. Uppkdst sem koma sjaldan hafa sést hja kottum eftir endurteknar lyfjagjafir sem
nema 2,7 féldum radlégdum hamarksskammti.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjég sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Einkenni fra meltingarfeerum (t.d. uppkost)!

1 Vaeg og timabundin
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Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 3 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni & solarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins ndkvaeemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. VVegna faanlegra
toflusteerda eru skammtarnir & bilinu 3 til 4,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samraemi vid eftirfarandi

toflur.

Hundar:

Styrkleiki og fjoldi tafl
Likamspyngd (kg) yrkleiki og fjoldi tafina

15 mg

60 mg

120 mg

>3,4-5

>5-75

1%

>7,5-10

2

>10-15

3

>15-20

>20-30

1%

>30-40 1
>40 - 60 1%
>60 — 80 2

Kettir:

Styrkleiki og fjoldi tafina
15 mg

>3,4-5 1
>5-75 1%
>7,5-10 2

Likamspyngd kattar (kg)

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Pegar nota parf halfa toflu svo réttum skammti verdi nad, skal gefa pann hluta sem eftir er af toflunni i
nastu lyfjagjof.

Medferdarlengd i
Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og hversu vel lyfid virkar fyrir dyrid. | flestum

tilvikum eru eftirfarandi medferdarasetlanir radlagdar:
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Hundar:

Abending Medferdarlengd
(dagar)

Hudsykingar:

Yfirbordslaegur graftarhuokvilli 14-21

Djupleaegur graftarhudkvilli 14-35

Sarasykingar 7
Bradar pvagfarasykingar 7-21
Alvarlegar sykingar i tannholdi og tannsliori 7

Réofeerdu pig vid dyralekninn ef ekki hefur nddst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst, en
7 dogum eftir ad medferd hofst ef um er ad reeda yfirbordslegan graftarhudkvilla og 14 dogum eftir ad
medferdin hofst ef um er ad reeda djdplaegan graftarhtdkvilla.

Kettir:

Abending Medferdarlengd (dagar)
Bréadar sykingar i efri éndunarvegum 5

Radfaerdu pig vio dyraleekninn ef ekki hefur nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad meoferd hofst.

Ekki mé nota dyralyfid ef synilegar visbendingar eru um skemmdir & pakkningunni.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rdda hja dyralaekni eda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.
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14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir
EU/2/10/107/001-012

Eftirfarandi pakkningarsterdir eru faanlegar: 7, 21, 70 eda 140 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strafie 50, 40789 Monheim, Pyskaland

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

Peny0iuka bparapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

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

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

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

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

EALaoo
Tn\: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

Kvbmpog
Tn: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

KVP Pharma +Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, byskaland
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Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Veraflox 25 mg/ml mixtdra, dreifa handa kottum

2. Innihaldslysing
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Pradofloxacin 25 mg
Hjalparefni:
Sorbinsyra (E200) 2 mg

Gulleit til drapplitud dreifa.

3. Markdyrategundir

Kettir.

&

4.  Abendingar fyrir notkun

Medferd vid:

e brddum sykingum i efri dndunarvegum af véldum stofna af Pasteurella multocida, Escherichia
coli og Staphylococcus intermedius flokkum (par med talid S. pseudointermedicus).

e sarasykingum og graftarkylum af véldum stofna af Staphylococcus intermedius flokki (par med
talid S. pseudointermedicus) og Pasteurella multocida.

5. Frabendingar

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

Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif & myndun lidbrjosks hjé kettlingum 6 vikna eda eldri. Notid ekki

handa kéttum med vidvarandi liobrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid medferd med

flaorokinélonum.

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

//////

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

Sérstok varnadaroro:
Synt hefur verid fram & krossonzemi milli pradofloxacin og annarra fluérokindléna. Thuga & vandlega

rrrrrr

par sem verkun lyfsins getur verid minni.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal byggd & greiningu og neemisprofun & marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki
mdgulegt & medferdin ad byggja & faraldsfreedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
s6ttneemi marksyklanna.

Notkun lyfsins & ad vera i samrami vid opinberar, landleegar og sveedisbundnar reglur um
orverueydandi Iyf.

Fyrsti valkostur & ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni heettu & myndun 6naemis (i laegri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs. Fyrsti valkostur & ad
vera prongvirkt syklalyf par sem minni heetta er & myndun 6naemis ef neemisprof benda til pess ad slik
medferd sé likleg til arangurs.

Pradofloxacin getur aukid nemi hadarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr dvarin gegn miklu
solarljosi medan & medferd stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:
peir sem hafa ofnami fyrir kin6lénum skulu fordast alla snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hid og augu. Pvoid hendur eftir notkun. Komist lyfid fyrir slysni i
augu, skolid strax med vatni. Komist lyfid i snertingu vid had, skolid med vatni. Neytid ekki feedu,
drekkid eda reykid a medan dyralyfid er medhdndlad.

Ef dyralyfid er vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgéngu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota (& medgdngu eda hluta medgdngu). Rannsoknir & rottum hafa synt fram &

vanskopunarahrif i skdmmtum sem hafa eiturverkun & fostur og médur.

Mjolkurgjof:

Notist ekki & medan mjolkurgjof stendur par sem ekki liggja fyrir upplysingar um notkun
pradofloxacin hjé kettlingum undir 6 vikna aldri. bekkt er ad fluorokindlonar flytjast yfir fylgju og
skiljast at i mjolk.

Frjosemi:
Synt hefur verid fram & ad pradofloxacin hefur engin &hrif & frjésemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjénum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxidi, eda fjolvitaminum sem innihalda jarn
eda zink og mjélkurvérum sem innihalda kalk, dragi markteaekt ur adgengi fluérokindlona. bvi mé ekki
gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjélkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkad.

Ekki ma heldur nota fluorokinolona med bdlgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
sogu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafreedilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
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pess og pvi & ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun
flaoérokindlona med digoxini vegna hugsanlegrar aukningar & adgengi digoxins vid inntoku.

Ofskdmmtun:

Engin sérteek motefni gegn pradofloxacini (né 6drum fludrékindlonum) eru pekkt og ef til
ofskdmmtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni.

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

7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjdg sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Einkenni fra meltingarfeerum (t.d. uppkost)*

1 Vg og timabundin

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilioi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 5 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni & sélarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins ndkvaeemlega og haegt er til pess ad tryggja réttan skammt. VVegna kvardans &

sprautunni eru skammtarnir 4 bilinu 5 til 7,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samraemi vio eftirfarandi
toflu:

Likamspyngd (kg) Skammtur mixtaru, dreifu sem &
aod gefa (ml)
>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>1,56-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
>3-35 0,7
>35-4 0,8
>4 -5 1
>5-6 1,2
>6 — 7 14
>7 -8 1,6
>8-9 1,8
>9-10 2
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9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Medferdarlengd
Gefa skal lyfid eins lengi og dyraleknirinn hefur rédlagt. Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika

sykingar og hversu vel lyfid virkar fyrir dyrid. I flestum tilvikum eru eftirfarandi medferdaraztlanir
radlagdar:

Abending Medferdarlengd
(dagar)

Séarasykingar og graftarkyli 7

Bradar sykingar i efri dndunarvegum 5

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

Adferd vid lyfjagjof
Til ad audvelda ndkvaema skommtun fylgir 3 ml munnskammtasprauta (kvardi: 0,1 til 2 ml) hverju
15 ml glasi af Veraflox mixtaru, dreifu.

Gefa skal mixtaruna beint i munn:
Eing6ngu fyrir pakkningar med einu tungumali:
Sja myndir hér ad nedan.

Eingdngu fyrir pakkningar med fleiri en einu tungumali:
Sja myndir aftast i fylgisedlinum.

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

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

Ekki mé nota dyralyfid ef synilegar visbendingar eru um skemmdir & pakkningunni.
10.  Biotimi fyrir afurdanytingu
A ekki vid.

11. Seérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Geymid i upprunalegu ilati.

Geymid ilatio pétt lokad.
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EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og midanum a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14.  Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

EU/2/10/107/013-014

Eftirfarandi pakkningarsteerdir eru faanlegar: 15 ml glas og 3 ml munnskammtasprauta, 30 ml glas.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strape 50, 40789 Monheim, byskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.uka Boiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
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PV.DNK@elancoah.com

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

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

E\\doa
Tn\: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

PV.MLT@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

KVP Pharma +Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, byskaland
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