PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Veraflox 15 mg tablety pre psy a macky

Veraflox 60 mg tablety pre psy
Veraflox 120mg tablety pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:

U¢inné latky:

pradofloxacin 15mg
pradofloxacin 60 mg
pradofloxacin 120 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

monohydrat laktdzy

mikrokrystalickd celuloza

povidon

Stearan horec¢naty

koloidny oxid kremicity

umela hovidzia prichut’

kroskarameldza sodna

Hnedasté tablety s poliacou ryhou, ktoré mozno rozdelit’ na dve rovnaké davky, s ,,P15%, ,,P60* alebo
,P120% na jednej strane.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy, macky.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Psy:

Liecba:

e infekcii ran sposobenych kmenimi skupiny Staphylococcus intermedius (vratane
S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlbokych pyodermii spdsobenych kmefimi skupiny Staphylococcus intermedius
(vratane S. pseudintermedius),

e akutnych infekcii mocového aparatu sposobenych kmenmi Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius) a

e ako doplniujuca terapia mechanického Cistenia alebo chirurgickej periodontalnej lieCby t'azkych
infekcii d’asien a periodontalnych tkaniv spésobenych kmenimi anaerébnych organizmov,
napriklad Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (pozri ¢ast’ 3.5 Osobitné opatrenia na
pouzivanie).



Macky:
Lie¢ba akutnych infekcii hornych dychacich ciest spdsobenych kmenimi skupiny Staphylococcus
intermedius (vratane S. pseudintermedius), Pasteurella multocida a Escherichia coli.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

Psy:

Nepouzivat’ pri psoch pocas rastovej fazy z dovodu moznosti poskodenia vyvijajucej sa kibovej
chrupavky. DiZka rastovej fazy zavisi od plemena. U vi¢siny plemien sa veterinarne lieky obsahujlice
pradofloxacin nesmi pouzivat’ pri psoch mladsich ako 12 mesiacov a v pripade gigantickych plemien
mladsich ako 18 mesiacov.

Nepouzivat’ pri psoch s pretrvavajucimi 1éziami kibovych chrupaviek, pretoze v priebehu liecby
fluorochinoldnmi moze dojst’ k ich zhorSeniu.

Nepouzivat’ pri psoch s poruchami centrélnej nervovej stistavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
fluorochinolény by mohli u predisponovanych zvierat sposobit’ zachvaty.

Nepouzivat’ pri psoch pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ 3.7).

Macky:
Nepouzivat’ pri macatach mladsich ako 6 tyzdiov.

Pradofloxacin nema ziadny vplyv na vyvoj chrupavky pri macatach vo veku 6 tyzdnov a starsich.
Nepouzivat’ pri mackach s pretrvavajacimi léziami klbovych chrupaviek, pretoze v priebehu lie¢by
fluorochinoldnmi méze dojst’ k ich zhorSeniu.

Nepouzivat’ pri mackach s poruchami centralnej nervovej stistavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
fluorochinolény by mohli u predisponovanych zvierat sposobit’ zachvaty.

Nepouzivat’ pri mackach pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ 3.7).

3.4  Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi pradofloxacinom a inymi fluorochinolénmi. Pouzitie
pradofloxacinu sa ma starostlivo zvazit', ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci
fluorochinolénom, pretoze jeho u¢innost’ moze byt znizena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie liecku mé byt’ zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych) patogénu(-ov).

AK to nie je mozné, lieCba ma byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzitie licku mé byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s nizsim rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u¢innost’ tohto pristupu.
Terapia uzkospektralnymi antibiotikami s niz8im rizikom selekcie antimikrobiélnej rezistencie sa ma
pouzit’ na lie¢bu prvej linie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu G¢innost’ tohto pristupu.



Pyoderma sa vyskytuje vacsinou sekundarne nasledkom primarneho ochorenia, preto je potrebné urcit’
primarnu pri¢inu a zviera adekvatne liecit’.

Tento veterinarny liek by sa mal pouZit’ len v pripade t'azkych periodontalnych ochoreni. Zakladom
dlhodobej tispesnej liecby je mechanické Cistenie zubov, odstranenie zubného plaku a kamena alebo
extrakcia zubov. V pripade gingivitidy a periodontitidy by mal byt veterinarny liek pouzity len ako
dopliujuca terapia k mechanickému Cisteniu alebo chirurgickej periodontéalnej liecby. Tymto
veterinarnym liekom by mali byt lie¢ené len tie psy, u ktorych sa nedosiahne tspech periodontalnej
terapie len samotnym mechanickym ¢istenim.

Pradofloxacin méze zvysit citlivost’ koZe na slnecné Ziarenie. Pocas liecby by nemali byt zvierata
nadmerne vystavované slnecnému ziareniu.

Délezitou cestou eliminacie pradofloxacinu pri psoch je vylu¢ovanie oblickami. Ako v pripade inych
fluorochinolonov renalne vylu¢ovanie pradofloxacinu méze byt spomalené pri psoch s poskodenou
funkciou obli¢iek, preto by mal byt’ pradofloxacin pri tychto zvieratdch pouzivany so zvysenou
opatrnostou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na chinolény by sa mali vyhntt’ kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabréante kontaktu veterinarneho lieku s kozou a o¢ami. Po pouziti si umyte ruky.
Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnd informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Zriedkavé Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie)*

(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych
zvierat):

! Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu$né kontaktné idaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie.

Gravidita:

Nepouzivat’ pocas celej alebo ¢asti gravidity. Laboratorne $tudie pri potkanoch preukazali
malformécie oka vyvolané pradofloxacinom pri fetotoxickych a maternotoxickych davkach.
Laktécia:

Nepouzivat’ pocas laktacie. Laboratorne studie pri Steniatdch po systémovom podani fluorochinolénov
preukazali vyskyt artropétie. Fluorochinolény su zname prestupom placentou a distribaciou do mlieka.




Plodnost”:
Pradofloxacin nepreukazal ziadny vplyv na plodnost’ plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri si¢asnom podéavani s kationmi kovov, ktoré su sti¢ast’ou napriklad antacid alebo sukraftalatu

s obsahom hydroxidu hore¢natého alebo hydroxidu hlinité¢ho alebo multivitaminmi obsahujucimi
zelezo alebo zinok a mlie€nymi produktami obsahujticimi vépnik, bola zaznamenana zniZzena
biologicka dostupnost’ fluorochinolénov. Preto by veterinarny liek nemal byt podany st¢asne

s antacidami, sukraftalatom, multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktami, pretoze méoze byt znizena
absorpcia veterinarneho lieku.

Naviac fluorochinolény by nemali byt pouzité v kombinacii s nesteroidnymi antiflogistikami
(NSAIDs) pri zvieratach so zachvatmi uvadzanymi v anamnéze, z dovodu moznych
farmakodynamickych interakcii v CNS. Kombiné&cia fluorochinolénov s teofylinom méze zvysit
plazmatické hladiny teofylinu z dévodu zmeny jeho metabolizmu, a preto sa jej treba vyhnat’. Zaroven
sa odporti¢a vyhnut' sa spoloénému pouZitiu fluorochinolénov s digoxinom, z dévodu mozného
zvySenia biologickej peroralnej dostupnosti digoxinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Peroralne pouzitie.

Odportcana davka je 3 mg/kg Zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne. Na zaistenie podania
spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’. Z dévodu dostupnych velkosti
tabliet je vysledné davkovanie v rozpati od 3 do 4,5 mg/kg zivej hmotnosti, podl'a nasledujucich
tabuliek.

Ak davkovanie vyZaduje podanie len polovice tablety, zostavajuca Cast’ tablety sa ma pouzit’ pri
d’alsom podani.

Psy:
Ziva hmotnost’ Sila a pocet tabliet
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg
>3,4-5 1
>5-7,5 1%
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20-30 1%
>30-40 1
>40-60 1%
>60-80 2
Macky:
Ziva hmotnost Sila a pocet tabliet
(kg) 15 mg
>3,4-5 1
>5-7,5 1%
>7,5-10 2




Dizka terapie
Dlzka terapie zavisi od charakteru a zavaznosti infekcie a 0d 0dozvy na lie¢bu. Pre vacsinu infekcii st
dostato¢né nasledujuce dlzky terapie:

Psy:
Indikacie Dizka terapie (dni)

Infekcie koze:

Povrchovéa pyoderma 14-21

Hlboka pyoderma 14-35

Infekcie ran 7
Aktne infekcie mocového aparatu 7-21
Tazké infekcie d’asien a periodontalnych tkaniv 7

Terapia sa ma znovu posudit’, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu do 3 dni alebo v pripadoch
povrchovej pyodermy do 7 dni a v pripadoch hlbokej pyodermy do 14 dni od zaéiatku terapie.

Macky:
Indikacie Dizka terapie (dni)
Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Terapia sa ma znovu posudit’, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu do 3 dni od zaciatku
terapie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidotd)

Nie st zname ziadne $pecifické antidota pradofloxacinu (alebo inych fluorochinolénov), preto v
pripade predavkovania je potrebné poskytnut’ symptomaticku terapiu.

Sporadické vracanie a mékka stolica boli pozorované pri psoch po opakovanom perordlnom podavani
2,7-nasobnej maximalnej odporucanej davky.

Zriedkavo vyskytujuce sa vracanie bolo pozorované pri mac¢kach po opakovanom peroralnom
podavani 2,7-nasobnej maximalnej odportc¢anej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI0OIMA97
4.2  Farmakodynamika

Mechanizmus u¢inku




Primarny mechanizmus u¢inku fluorochinolonov zahffia interakciu s enzymami nevyhnutnymi

pre hlavné funkcie DNA akymi st replikacia, transkripcia a rekombinacia. Primarny ciel’
pradofloxacinu su enzymy bakteridlna DNA gyraza a topoizomeraza IV. Reverzibilné spojenie medzi
pradofloxacinom a DNA gyrazou alebo DNA topoizomerazou IV v ciel'ovej baktérii vedie k inhibicii
tychto enzymov a k rychlej smrti bakterialnej bunky. Rychlost’ a rozsah smrtiaceho u¢inku na baktérie
priamo zavisi na koncentracii lieku.

Antibakterialne spektrum

Napriek tomu, ze pradofloxacin vykazuje in vitro aktivitu proti Sirokému spektru grampozitivnych a
gramnegativnych organizmov, vratane anaerobnych baktérii, tento veterinarny liek by sa mal pouzivat
len na schvélené indikéacie (pozri ¢ast’ 3.2) a v stlade s odporu¢aniami 0 obozretnom pouZzivani z ¢asti
3.5 tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

MIC-udaje
Psy:

- Pocet MICso MICgo Rozsah MIC
Druhy baktérii kmeiov | (ug/ml) | (ug/mi) (ug/ml)
Skupina Staphylococcus intermedius 344 0,03 1 0,008-4

(vratane S. pseudintermedius) — infekcie
koze a mikkych tkaniv?

Skupina Staphylococcus intermedius 117 0,03 0,5 0,008-4
(vratane S. pseudintermedius) — infekcie
modcovych ciest!

Escherichia coli — infekcie mocovych ciest! 324 0,015 0,12 0,004-32

! Udaje zhromazdené medzi rokmi 2017-2018
2 Udaje zhromazdené medzi rokmi 2021-2022

Baktérie boli izolované z klinickych pripadov v Belgicku, Ceskej republike, Franctizsku, Nemecku,
Mad’arsku, Taliansku, Holandsku, Pol'sku, Svaj¢iarsku, Svédsku a vo Vel'kej Britanii.

Klinické hrani¢né hodnoty stanovené CLSI v roku 2024 (7. vydanie) pre pradofloxacin na infekcie
koze a (dolnych) mocovych ciest pri psoch su nasledujlce:

Organizmus Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie pradofloxacinu
(Hg/ml)
citlivé stredné rezistentné

E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Macky:
Druhy baktérii Pocet MICso MICgo Rozsah MIC

kmenov (pug/ml) (pg/ml) (png/ml)
Pasteurella multocida — infekcie dychacich 64 0,008 0,008 0,004-0,03
ciest!
Escherichia coli — infekcie dychacich ciest! 22 0,015 4 0,008-8
Skupina Staphylococcus intermedius 25 0,12 2 0,008-4
(vratane S. pseudintermedius) — infekcie
dychacich ciest!

! Udaje zhromazdené medzi rokmi 2017-2018

Baktérie boli izolované z klinickych pripadov v Belgicku, Ceskej republike, Franctuzsku, Nemecku,
Mad’arsku, Taliansku, Holandsku, Pol'sku, Svaj¢iarsku, Svédsku a vo Velkej Britanii.




Klinické hrani¢né hodnoty stanovené CLSI v roku 2024 (7. vydanie) pre pradofloxacin na infekcie
dychacich ciest pri mackach su:

Organizmus Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie pradofloxacinu
(Hg/ml)
citlivé stredné rezistentné
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Typy a mechanizmy vzniku rezistencie

Uvadza sa, ze rezistencia na fluorochinolony vznika z piatich pricin, (i) bodové mutécie v génoch
kodujicich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmendm uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. Vsetky mechanizmy vedua k zniZenej
citlivosti baktérii na fluorochinolony. Skrizena rezistencia antimikrobialnych latok skupiny
fluorochinolénov je bezna.

4.3 Farmakokinetika

V laboratornych Stadiach bola biologicka dostupnost’ pradofloxacinu pri nakfmenych psoch a mac¢kach
znizena v porovnani so zvieratami nalacno. V klinickych §tadiach sa nepreukazal vplyv kfmenia na
ucinok terapie.

Psy:
Po peroralnom podani terapeutickej davky psom sa pradofloxacin rychlo (T . 2 hodiny) a takmer
uplne (priblizne 100 %) absorbuje s dosiahnutim najvyssej koncentracie 1,6 mg/I.

Linearna zavislost’ medzi sérovou koncentraciou a podanou davkou pradofloxacinu je pozorovana pri
psoch pri davkach testovanych v rozpéti od 1 do 9 mg/kg Zivej hmotnosti. DIhodoba denna liec¢ba
nema ziadny vplyv na farmakokineticky profil, s indexom akumulécie 1,1. VVézba na plazmatické
bielkoviny in vitro je nizka (35 %). Vysoky objem distribucie (V) >2 I/kg Zivej hmotnosti poukazuje
na dobrua tkanivovi penetraciu. Koncentracia pradofloxacinu v koznych homogenatoch psov
prekracuje sérovu koncentraciu az sedemnasobne.

Pradofloxacin sa eliminuje zo séra s koneénym pol¢asom rozpadu 7 hodin. Hlavnymi cestami
vylu€ovania st glukuronidacia a renalna exkrécia. Klirens pradofloxacinu je 0,24 I/h/kg. Asi 40 %
podaného lieku sa vylu¢uje oblickami v nezmenenej forme.

Macky:

Pri mackach je absorpcia po peroralnom podani pradofloxacinu v terapeutickej davke rychla,

s dosiahnutim najvyssej koncentracie 1,2 mg/l za 0,5 hodiny. Biologicka dostupnost’ tabliet je
minimalne 70 %. Opakované davkovanie nema ziadny vplyv na farmakokineticky profil (index
akumulacie = 1,0). VVazba na plazmatické bielkoviny in vitro je nizka (30 %). Vysoky objem
distribucie (V) > 4 1/kg Zivej hmotnosti poukazuje na dobra tkanivovi penetraciu.

Pradofloxacin sa eliminuje zo séra s kone¢nym pol¢asom rozpadu 9 hodin. Hlavnou cestou
vylu€ovania pri mackach je glukuronidacia. Klirens pradofloxacinu je 0,28 I/h/kg.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.




5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierové Skatul’ky s hlinikovymi blistrami. Jeden blister obsahuje 7 tabliet.
Dostupné st nasledovné balenia: 7, 21, 70 alebo 140 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materiédlu sa riad’te systémom

spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/10/107/001-012

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 12 April 2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

pradofloxacin 25 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
doélezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

kyselina sorbova (E200)

2mg

Amberlite IRP 64

kyselina askorbova

Xanthanova guma

propylénglykol

vanilkova prichut’

gistena voda

Zltkasta az bézova suspenzia.

3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy
Macky.

3.2

Liecba:

Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

e akutnych infekcii hornych dychacich ciest sposobenych kmenmi Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius),
e infekcii ran a abscesov spdsobenych kmenmi skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S.

pseudintermedius) a Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri macatach mladsich ako 6 tyzdiov.

Pradofloxacin nema ziadny vplyv na vyvoj chrupavky pri macatach vo veku 6 tyzdnov a starsich.
Nepouzivat' pri mackach s pretrvavajicimi léziami klbovych chrupaviek, pretoze v priebehu liecby

fluorochinoldnmi méze dojst’ k ich zhorSeniu.




Nepouzivat’ pri mackach s poruchami centralnej nervovej sistavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
fluorochinoldny by mohli u predisponovanych zvierat spdsobit’ zachvaty.

Nepouzivat’ pri mackach pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ 3.7).

3.4 Osobitné upozornenia

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi pradofloxacinom a inymi fluorochinolonmi. Pouzitie
pradofloxacinu sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci
fluorochinoléonom, pretoze jeho u€innost’ moze byt’ znizena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie liecku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych) patogénu(-ov).

Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzitie liecku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz$im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u€¢innost’ tohto pristupu.
Terapia uzkospektralnymi antibiotikami s niz8im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie sa ma
pouzit’ na lie¢bu prvej linie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu G¢innost’ tohto pristupu.

Pradofloxacin moze zvysit citlivost’ koze na slnecné Ziarenie. Pocas lie¢by by nemali byt’ zvierata
nadmerne vystavované slnecnému Ziareniu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na chinolény by sa mali vyhnat' kontaktu s veterinarnym liekom.
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s kozou a o¢ami. Po pouZiti si umyte ruky. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou. V pripade kontaktu s kozou oplachnite vodou.
Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnd informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Zriedkavé Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie)!

(1 az 10 zvierat/10 000 liecenych
zvierat):

! Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného

systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
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Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita:
NepouZivat’ pocas celej alebo ¢asti gravidity. Laboratorne $tudie pri potkanoch preukézali
malformécie oka vyvolané pradofloxacinom pri fetotoxickych a maternotoxickych davkach.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie, pretoze nie su k dispozicii Udaje o pouziti pradofloxacinu pri macatach
mladsich ako 6 tyzdiov. Fluorochinolony st zname prestupom placentou a distriblciou do mlieka.

Plodnost’:
Pradofloxacin nepreukazal Ziadny vplyv na plodnost’ plemennych zvierat.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pri su€asnom podavani s kationmi kovov, ktoré su sucast'ou napriklad antacid alebo sukraftalatu s
obsahom hydroxidu hore¢natého alebo hydroxidu hlinitého alebo multivitaminmi obsahujacimi zelezo
alebo zinok a mlie¢nymi produktami obsahujiicimi vapnik, bola zaznamenana znizena biologicka
dostupnost’ fluorochinolonov. Preto by veterinarny liek nemal byt podany sucasne s antacidami,
sukraftalatom, multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktami, pretoze moze byt’ znizena absorpcia
veterinarneho lieku.

Naviac fluorochinolény by nemali byt’ pouzité v kombindcii s nesteroidnymi antiflogistikami
(NSAIDs) pri zvieratach so zachvatmi uvadzanymi v anamnéze, z dovodu moznych
farmakodynamickych interakcii v CNS. Kombinacia fluorochinolénov s teofylinom méze zvysit’
plazmatické hladiny teofylinu z dévodu zmeny jeho metabolizmu, a preto sa jej treba vyhnit’. Zaroven
sa odporuca vyhnut sa spolo¢nému pouzitiu fluorochinoléonov s digoxinom, z dévodu mozného
zvySenia biologickej peroralnej dostupnosti digoxinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Odporacana davka je 5 mg/kg Zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne. Na zaistenie podania
spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’. Vzhl'adom na stupnicu na

striekacke je vysledné davkovanie v rozpéti od 5 do 7,5 mg/kg zivej hmotnosti, podl'a nasledujlcej
tabulky:

Ziva hmotnost’ Davka peroralne suspenzie
(kg) k aplikécii
(ml)
>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>1,5-2 0,4
>2-2,5 0,5
>25-3 0,6
>3-35 0,7
>3,5-4 0,8
> 4-5 1
> 5-6 1,2
> 6-7 14
> 7-8 1,6
> 8-9 1,8
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>9-10 2

Dizka terapie
Dlzka terapie zavisi od charakteru a zavaznosti infekcie a 0d 0dozvy na lie¢bu. Pre va¢sinu infekcii st
dostato¢né nasledujuce dlzky terapie:

Indik&cie Dika terapie (dni)
Infekcie rén a abscesov 7
Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Terapia sa ma znovu posudit’, pokial’ nenastane zlep$enie klinického stavu do 3 dni od zadiatku
terapie.

Sposob podania
Na ul'ah¢enie presného davkovania sa 15ml flasa Veraflox peroralna suspenzia dodava spolu s 3ml
perorélnou davkovacou striekackou (stupnica: 0,1 do 2 ml).

Pred pouzitim dobre Natiahnut’ potrebné Aplikovat’ priamo
premiesat’. mnozstvo do striekacky. do ustnej dutiny.

Aby sa zabranilo kriZzovej kontaminacii, rovnaka striekac¢ka by sa nemala pouZzivat’ pre rézne zvierata.
Jedna strickacka sa ma preto pouzit’ len pre jedno zviera. Po aplikacii by mala byt strickacka
preplachnuta pod te¢icou vodou a skladovana v papierovej krabicke spolu s veterinarnym liekom.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Nie st zndme ziadne Specifické antidota pradofloxacinu (alebo inych fluorochinolénov), preto v
pripade predavkovania je potrebné poskytnut’ symptomaticku terapiu.

Zriedkavo vyskytujuce sa vracanie bolo pozorované pri mac¢kach po opakovanom peroralnom
podavani 1,6-nasobnej maximalnej odporticanej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobiilnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI0LMA97
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4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus t¢inku

Primarny mechanizmus t¢inku fluorochinolénov zahfia interakciu s enzymami nevyhnutnymi

pre hlavné funkcie DNA akymi st replikacia, transkripcia a rekombinacia. Primarny ciel’
pradofloxacinu st enzymy bakteridlna DNA gyraza a topoizomeraza V. Reverzibilné spojenie medzi
pradofloxacinom a DNA gyrazou alebo DNA topoizomerazou IV v cielovej baktérii vedie k inhibicii
tychto enzymov a k rychlej smrti bakterialnej bunky. Rychlost’ a rozsah smrtiaceho u¢inku na baktérie
priamo zavisi na koncentrécii lieku.

Antibakterialne spektrum

Napriek tomu, ze pradofloxacin vykazuje in vitro aktivitu proti Sirokému spektru grampozitivnych a
gramnegativnych organizmov, vratane anaerobnych baktérii, tento veterinarny liek by sa mal pouzivat’
len na schvélené indikéacie (pozri ¢ast’ 3.2) a v stlade s odporti¢aniami o obozretnom pouzivani z Casti
3.5 tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

MIC-udaje

Druhy baktérii Pocet MICso MICgo Rozsah MIC
kmenov (ng/ml) (ug/ml) (ug/ml)

Pasteurella multocida — infekcie dychacich 64 0,008 0,008 0,004-0,03

ciest!

Pasteurella multocida — infekcie ran? 42 0,008 0,008 0,004-0,03

Escherichia coli — infekcie dychacich ciest 22 0,015 4 0,008-8

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

(vratane S. pseudintermedius) - infekcie

dychacich ciest!

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

(vratane S. pseudintermedius) — infekcie

ran?

1 Udaje zhromazdené medzi rokmi 2017-2018
2 Udaje zhromazdené medzi rokmi 2021-2022

Baktérie boli izolované z klinickych pripadov v Belgicku, Ceskej republike, Franctizsku, Nemecku,
Mad’arsku, Taliansku, Holandsku, Pol’sku, Svajéiarsku, Svédsku a vo Velkej Britanii.

Klinické hrani¢né hodnoty stanovené CLSI v roku 2024 (7. vydanie) pre pradofloxacin na infekcie
dychacich ciest pri mackach su:

Organizmus Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie pradofloxacinu
(Hg/ml)
citlive stredné rezistentné
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Typy a mechanizmy vzniku rezistencie

Uvadza sa, Ze rezistencia na fluorochinolény vznika z piatich pricin, (i) bodové mutécie v génoch
kodujicich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmendm uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu k znizenej
citlivosti baktérii na fluorochinolény. SkriZzena rezistencia antimikrobialnych latok skupiny
fluorochinolénov je bezna.

4.3 Farmakokinetika
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V laboratérnych stadiach bola biologicka dostupnost’ pradofloxacinu pri nakfmenych mackach
zniZena v porovnani so zvieratami nalacno. V klinickych stadiach sa nepreukazal vplyv kfmenia na
ucinok terapie.

Po peroralnom podani veterinarneho lieku mackam je absorpcia pradofloxacinu v odporucene;j
terapeutickej davke rychla s dosiahnutim najvyssej koncentracie 2,1 mg/l za 1 hodinu. Biologicka
dostupnost’ veterinarneho licku je minimalne 60 %. Opakované davkovanie nema ziadny vplyv na
farmakokineticky profil (index akumulacie = 1,2). Vazba na plazmatické bielkoviny in vitro je nizka
(30 %). Vysoky objem distriblcie (V) > 4 I/kg zivej hmotnosti poukazuje na dobrua tkanivova
penetréciu. Pradofloxacin sa eliminuje zo séra s kone¢nym poléasom rozpadu 7 hodin. Hlavnou cestou
vylucovania pri mackach je glukuronidacia. Klirens pradofloxacinu je 0,28 I/h/kg.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale.
Fl'asu uchovavat’ dobre uzavret(.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova $katul’ka obsahujtca bielu flasu z polyetylénu vysokej hustoty (HDPE) s polyetylénovym
adaptérom a detskym bezpecnostnym uzaverom.

Velkosti baleni: 15 ml fTasa s 3ml polypropylénovou peroralnou davkovacou striekackou (stupnica:
0,1 az 2 ml) a 30 ml fTasa.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
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EU/2/10/107/013-014

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 12 April 2011

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA - Tablety

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 15 mg tablety
Veraflox 60 mg tablety
Veraflox 120 mg tablety

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

15 mg pradofloxacinu
60 mg pradofloxacinu
120 mg pradofloxacinu

3. VECKOST BALENIA

7 tablet
21 tabliet
70 tabliet
140 tabliet

4.  CIECOVE DRUHY

¢ |

{Veraflox 15 mg}

¢ |

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox

¢ ¢

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

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

15 mg pradofloxacinu
60 mg pradofloxacinu
120 mg pradofloxacinu

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA - Perorélna suspenzia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox 25 mg/ml peroréalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

25 mg/ml pradofloxacinu

3.  VEIKOST BALENIA

15 ml s 3ml peroralnou davkovacou striekackou
30 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Macky.

5.  INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Flasu uchovavat’ dobre uzavretU.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

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

15.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA NA FEASI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Veraflox

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

15 ml fTasa
30 ml fTasa

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. N&zov veterinarneho lieku
Veraflox 15 mg tablety pre psy a macky
Veraflox 60 mg tablety pre psy
Veraflox 120 mg tablety pre psy

2. ZloZenie

Kazda tableta obsahuje:

Utinna latka:

pradofloxacin 15mg
pradofloxacin 60 mg
pradofloxacin 120 mg

Hnedasté tablety s poliacou ryhou, ktoré mozno rozdelit’ na dve rovnaké davky, s ,,P15%, ,,P60* alebo
,,P120“ na jednej strane.

3. Cielové druhy

Psy, macky.

M 4

4. Indik&cie na poutzitie

Psy:

Liecba:

e infekcii ran spdsobenych kmenimi skupiny Staphylococcus intermedius (vratane
S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlbokych pyodermii sposobenych kmefimi skupiny Staphylococcus intermedius
(vratane S. pseudintermedius),

e akudtnych infekcii mo¢ového aparatu spésobenych kmenimi Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius) a

e ako doplnujica terapia mechanického Cistenia alebo chirurgickej periodontalnej lie¢by t'azkych
infekcii d’asien a periodontalnych tkaniv spésobenych kmeiimi anaerébnych organizmov,
napriklad Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (pozri ¢ast’,,Osobitné opatrenia na pouZzivanie pri
cielovych druhoch®).

Macky:

Lie¢ba akutnych infekcii hornych dychacich ciest spdsobenych kmenimi skupiny Staphylococcus
intermedius (vratane S. pseudintermedius), Pasteurella multocida a Escherichia coli.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Psy:
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Nepouzivat’ pri psoch podas rastovej fazy z dovodu moznosti poskodenia vyvijajucej sa kibovej
chrupavky. Dizka rastovej fazy zavisi od plemena. U vi¢Siny plemien sa veterinarne lieky obsahujiice
pradofloxacin nesmu pouzivat’ pri psoch mladsich ako 12 mesiacov a v pripade gigantickych plemien
mladSich ako 18 mesiacov.

Nepouzivat pri psoch s pretrvavajucimi 1éziami kibovych chrupaviek, pretoze v priebehu liegby
fluorochinoldnmi moze dojst’ k ich zhorseniu.

Nepouzivat’ pri psoch s poruchami centralnej nervovej sistavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
fluorochinoldny by mohli u predisponovanych zvierat sposobit’ zachvaty.

Nepouzivat pri psoch pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia‘).

Macky:
Nepouzivat’ pri macatach mladsich ako 6 tyzdiov.

Pradofloxacin nema Ziadny vplyv na vyvoj chrupavky pri ma¢atach vo veku 6 tyzdiov a starSich.
Nepouzivat’ pri mackach s pretrvavajiucimi 1éziami klbovych chrupaviek, pretoze v priebehu lie¢by
fluorochinoldnmi moze dojst’ k ich zhorseniu.

Nepouzivat’ pri mackach s poruchami centralnej nervovej stustavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
fluorochinolény by mohli u predisponovanych zvierat sposobit’ zchvaty.

Nepouzivat’ pri mackach pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia‘).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Bola preukazana skrizena rezistencia medzi pradofloxacinom a inymi fluorochinolénmi. Pouzitie
pradofloxacinu sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci
fluorochinoléonom, pretoze jeho G¢innost’ moéze byt znizena.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie liecku ma byt’ zaloZené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych) patogénu(-ov).
Ak to nie je mozné, liecba M4 byt zaloZena na epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzitie liecku ma byt v salade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnt u¢innost’ tohto pristupu.
Terapia uzkospektralnymi antibiotikami s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie sa ma
pouzit’ na lie¢bu prvej linie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu G¢innost’ tohto pristupu.

Pyoderma sa vyskytuje vaésinou sekundarne nasledkom primarneho ochorenia, preto je potrebné uréit’
primarnu pri¢inu a zviera adekvatne liecit.

Tento veterinarny liek by sa mal pouzit’ len v pripade tazkych periodontalnych ochoreni. Zakladom
dlhodobej Gspesnej liecby je mechanické istenie zubov, odstranenie zubného plaku a kamena alebo
extrakcia zubov. V pripade gingivitidy a periodontitidy by mal byt veterinarny liek pouzity len ako
doplitujuca terapia k mechanickému Cisteniu alebo chirurgickej periodontélnej liecby. Tymto
veterinarnym liekom by mali byt lieCené len tie psy, u ktorych sa nedosiahne uspech periodontalne;
terapie len samotnym mechanickym cistenim.

28



Pradofloxacin moze zvysit citlivost’ koZe na slne¢né Ziarenie. Pocas lie¢by by nemali byt’ zvierata
nadmerne vystavované slne¢nému ziareniu.

Délezitou cestou eliminacie pradofloxacinu pri psoch je vyluGovanie oblickami. Ako v pripade inych
fluorochinolénov renalne vylucovanie pradofloxacinu méze byt spomalené pri psoch s poskodenou
funkciou obliciek, preto by mal byt pradofloxacin pri tychto zvieratach pouzivany so zvySenou
opatrnostou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Osoby so znamou precitlivenost'ou na chinolony by sa mali vyhnuat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabrénte kontaktu veterinarneho lieku s kozou a o¢ami. Po pouziti si umyte ruky. Pocas aplikacie
veterinarneho lieku nejest, nepit’ a nefaj¢it’. V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte lek&rovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas celej alebo ¢asti gravidity. Laboratorne $tudie pri potkanoch preukazali
malformaécie oka vyvolané pradofloxacinom pri fetotoxickych a maternotoxickych davkach.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie. Laboratorne $tudie pri Stenatach po systémovom podani fluorochinolonov
preukézali vyskyt artropatie. Fluorochinol6ny st zname prestupom placentou a distriblciou do mlieka.

Plodnost”.
Pradofloxacin nepreukazal ziadny vplyv na plodnost’ plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pri suCasnom podavani s kationmi kovov, ktoré st sucast’ou napriklad antacid alebo sukraftalatu

s obsahom hydroxidu hore¢natého alebo hydroxidu hlinitého alebo multivitaminmi obsahujicimi
zelezo alebo zinok a mlienymi produktami obsahujucimi vapnik, bola zaznamenana znizena
biologicka dostupnost’ fluorochinolénov. Preto by veterinarny liek nemal byt podany si¢asne

s antacidami, sukraftalatom, multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktami, pretoZze moze byt zniZzena
absorpcia veterinarneho lieku.

Naviac fluorochinolény by nemali byt pouzité v kombinacii s nesteroidnymi antiflogistikami
(NSAIDs) pri zvieratach so zachvatmi uvadzanymi v anamnéze, z dévodu moznych
farmakodynamickych interakcii v CNS. Kombiné&cia fluorochinolénov s teofylinom méze zvysit
plazmatické hladiny teofylinu z dévodu zmeny jeho metabolizmu, a preto sa jej treba vyhnit’. Zaroven
sa odport¢a vyhnut' sa spoloénému pouzitiu fluorochinolonov s digoxinom, z dévodu mozného
zvysenia biologickej peroralnej dostupnosti digoxinu.

Predavkovanie:

Nie st zname ziadne Specifické antidota pradofloxacinu (alebo inych fluorochinolénov), preto v
pripade predavkovania je potrebné poskytnut’ symptomaticka terapiu.

Sporadické vracanie a mékka stolica boli pozorované pri psoch po opakovanom peroralnom podavani
2,7-nasobnej maximalnej odportcanej davky. Zriedkavo vyskytujlice sa vracanie bolo pozorované pri
mackach po opakovanom peroralnom podavani 2,7-nasobnej maximalnej odporac¢anej davky.

7. Neziaduce tucinky

Psy a macky:
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Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych zvierat):

Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie)!

! Mierne a prechodné

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Perorélne pouzitie.

Odportcana davka je 3 mg/kg zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne. Na zaistenie podania
spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’. Z dovodu dostupnych velkosti

tabliet je vysledné davkovanie v rozpati od 3 do 4,5 mg/kg zivej hmotnosti, podl'a nasledujdcich
tabuliek.

Psy:

Ziva hmotnost’ Sila a podet tabliet

(kg) 15 mg 60 mg 120 mg
> 3,4-5 1
>5-7,5 1%
>7,5-10 2
>10-15 3
> 15-20 1
> 20-30 1%
> 30-40 1
> 40-60 1%
> 60-80 2

Macky:

Ziva hmotnost Sila a pocet tabliet
(kg) 15 mg
>3,4-5 1
>5-75 1Y%
>7,5-10 2

9. Pokyn o spravnom podani

Ak davkovanie vyzaduje podanie len polovice tablety, zostavajuca Cast tablety sa ma pouzit pri
d’alSom podani.

Dizka terapie
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Lie¢ba by mala trvat’ tak dlho, ako vam odporugil veterinarny lekéar. Dizka terapie zavisi od charakteru
a zavaznosti infekcie a od odozvy na liecbu. Pre va¢sinu infekcii st dostatocné nasledujuce dlzky
terapie:

Psy:
Indikacie Dizka terapie (dni)

Infekcie koze:

Povrchova pyoderma 14-21

Hlboka pyoderma 14-35

Infekcie ran 7
Aktne infekcie mocového aparatu 7-21
Tazké infekcie d’asien a periodontalnych tkaniv 7

Terapia sa ma znovu posudit’, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu do 3 dni alebo v pripadoch
povrchovej pyodermy do 7 dni a v pripadoch hlbokej pyodermy do 14 dni od zaciatku terapie.

Macky:
Indikacie DiZka terapie (dni)
Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Terapia sa ma znovu posudit’, pokial’ nenastane zlepSenie klinického stavu do 3 dni od zaciatku
terapie.

NepouzZivajte veterinarny liek, ak spozorujete vidite'né znamky poskodenia obalu.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po Exp. Datum
exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo

lekarnikom.

13. Klasifikéacia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/10/107/001-012

Dostupné st nasledovné balenia: 7, 21, 70 alebo 140 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
MM/RRRR

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel rozhodnutia o registricii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +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
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EAMGda Osterreich

Tn\: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espafia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306

PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
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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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

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, Nemecko
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Néazov veterinarneho lieku

Veraflox 25 mg/ml peroralna suspenzia pre macky
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Udinna latka:
pradofloxacin 25 mg

Pomocna latka:
kyselina sorbova (E200) 2mg

Zltkast4 az bézova suspenzia.

3. Cielové druhy

Macky.
? |

4, Indikacie na pouZitie

Liecba:

e akutnych infekcii hornych dychacich ciest sposobenych kmenmi Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S. pseudintermedius),

e infekcii ran a abscesov sposobenych kmenmi skupiny Staphylococcus intermedius (vratane S.
pseudintermedius) a Pasteurella multocida.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

Nepouzivat’ pri macatach mladsich ako 6 tyzdiov.

Pradofloxacin nema Ziadny vplyv na vyvoj chrupavky pri ma¢atach vo veku 6 tyzdiov a starSich.

Nepouzivat’ pri mackach s pretrvavajucimi léziami klbovych chrupaviek, pretoze v priebehu liecby

fluorochinolonmi méze dojst’ k ich zhorSeniu.

Nepouzivat’ pri mackach s poruchami centralnej nervovej ststavy (CNS) ako je epilepsia, pretoze
fluorochinolény by mohli u predisponovanych zvierat sposobit’ zachvaty.

Nepouzivat’ pri mackach pocas gravidity a laktacie (pozri ¢ast’ ,,Osobitné upozornenia®).

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
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Bola preukazana skrizena rezistencia medzi pradofloxacinom a inymi fluorochinolénmi. Pouzitie
pradofloxacinu sa ma starostlivo zvazit, ak sa testovanim citlivosti preukazala rezistencia voci
fluorochinoléonom, pretoze jeho u€innost’ moze byt’ znizena.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Pouzitie liecku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych) patogénu(-ov).
Ak to nie je mozné, liecba ma byt’ zaloZena na epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na miestnej/regionalnej drovni.

Pouzitie liecku ma byt’ v stlade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej vol'by sa mé pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobntl u¢innost’ tohto pristupu.
Terapia uzkospektralnymi antibiotikami s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie sa ma
pouzit’ na lieCbu prvej linie, ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnu ti¢innost tohto pristupu.

Pradofloxacin moze zvysit’ citlivost’ koze na slnecné Ziarenie. Pocas lie¢by by nemali byt’ zvierata
nadmerne vystavované slnecnému ziareniu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Osoby so zndmou precitlivenost'ou na chinolony by sa mali vyhnuat' kontaktu s veterinarnym liekom.

Zabrarite kontaktu veterinarneho lieku s kozou a o¢ami. Po pouziti si umyte ruky. V pripade
nahodného zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou. V pripade kontaktu s koZou oplachnite vodou.
Pocas aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

V pripade nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lek&rsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:
Bezpecénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas celej alebo ¢asti gravidity. Laboratorne $tudie pri potkanoch preukazali
malformécie oka vyvolané pradofloxacinom pri fetotoxickych a maternotoxickych davkach.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie, pretoze nie st k dispozicii udaje o pouZiti pradofloxacinu pri macatach
mladsich ako 6 tyzdiov. Fluorochinolony st zname prestupom placentou a distriblciou do mlieka.

Plodnost’:
Pradofloxacin nepreukazal Ziadny vplyv na plodnost’ plemennych zvierat.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Pri si¢asnom podavani s kationmi kovov, ktoré su sucast’ou napriklad antacid alebo sukraftalatu s
obsahom hydroxidu hore¢natého alebo hydroxidu hlinitého alebo multivitaminmi obsahujiucimi Zelezo
alebo zinok a mlie¢nymi produktami obsahujtiicimi vapnik, bola zaznamenana znizena biologicka
dostupnost’ fluorochinolénov. Preto by veterinarny liek nemal byt podany sucasne s antacidami,
sukraftalatom, multivitaminmi alebo mlie¢nymi produktami, pretoZze moze byt zniZena absorpcia
veterinarneho lieku.

Naviac fluorochinolony by nemali byt pouZité v kombindcii s nesteroidnymi antiflogistikami
(NSAIDs) pri zvieratach so zachvatmi uvadzanymi v anamnéze, z ddvodu moznych
farmakodynamickych interakcii v CNS. Kombinacia fluorochinolonov s teofylinom moze zvysit
plazmatické hladiny teofylinu z dévodu zmeny jeho metabolizmu, a preto sa jej treba vyhnat'. Zaroven
sa odporaca vyhnut sa spoloénému pouzitiu fluorochinolénov s digoxinom, z dévodu mozného
zvySenia biologickej peroralnej dostupnosti digoxinu.
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Predavkovanie:
Nie st zndme ziadne $pecifické antidota pradofloxacinu (alebo inych fluorochinolénov), preto v
pripade predavkovania je potrebné poskytnut’ symptomaticku terapiu.

Zriedkavo vyskytujuce sa vracanie bolo pozorované pri mackach po opakovanom peroralnom
podavani 1,6-nasobnej maximalnej odporticanej davky.
7. Neziaduce Gcinky

Macky:

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lieCenych zvierat):

Poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie)!

! Mierne a prechodné

Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Perorélne pouzitie.

Odporucana davka je 5 mg/kg Zivej hmotnosti pradofloxacinu jedenkrat denne. Na zaistenie podania
spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivit hmotnost’. Vzhl'adom na stupnicu na

striekacke je vysledné davkovanie v rozpéti od 5 do 7,5 mg/kg zivej hmotnosti, podl'a nasledujice;j
tabulky:

Ziva hmotnost’ Davka peroralne suspenzie k
(kg) aplikécii
(ml)
>0,67-1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-25 0,5
> 2 5-3 0,6
> 3-3,5 0,7
> 3,5-4 0,8
> 4-5 1
>b5-6 1,2
> 6-7 14
>7-8 1,6
> 8-9 1,8
>9-10 2

9. Pokyn o spravnom podani
Dizka terapie
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Lie¢ba by mala trvat’ tak dlho, ako vam odporugil veterinarny lekéar. Dizka terapie zavisi od charakteru
a zavaznosti infekcie a od odozvy na liecbu. Pre vaésinu infekcii st dostatocné nasledujuce dlzky
terapie:

Indikacie Dizka terapie (dni)
Infekcie ran a abscesov 7
Akutne infekcie hornych dychacich ciest 5

Terapia sa ma znovu posudit’, pokial’ nenastane zlep$enie klinického stavu do 3 dni od zaciatku
terapie.

Spobsob podania
Na ul'ah¢enie presného davkovania sa 15ml flasa Veraflox peroralna suspenzia dodava spolu s 3ml

peroralnou davkovacou striekackou (stupnica: 0,1 do 2 ml).

Peroralna suspenzia by sa mala podavat’ priamo do ustnej dutiny:
Len pre jednojazy¢né balenie:
Obrazky su uvedené nizsie.

Len pre viacjazycné balenie:
Obrézky st uvedené na konci pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

Pred pouzitim dobre Natiahnut’ potrebné Aplikovat’ priamo
premiesat’. mnozstvo do striekacky. do ustnej dutiny.

Aby sa zabranilo krizovej kontaminacii, rovnaka striekacka by sa nemala pouzivat’ pre rozne zvierata.
Jedna striekacka sa ma preto pouzit’ len pre jedno zviera. Po aplikacii by mala byt strieckac¢ka
preplachnuta pod te¢icou vodou a skladovana v papierovej krabicke spolu s veterinarnym liekom.

Nepouzivajte veterinarny liek, ak spozorujete viditeI'né znamky poSkodenia obalu.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu a deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale.
Flasu uchovavat’ dobre uzavret(.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspirécie sa vzt'ahuje na posledny dent v uvedenom mesiaci.
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterindrnym lekarom alebo

lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/10/107/013-014

Velkosti baleni: 15 ml fT'asa s 3ml polypropylénovou peroralnou davkovacou strickackou (stupnica:

0,1 az 2 ml) a 30 ml fT'asa.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

MM/RRRR

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

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

Peny6auka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

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, Nemecko
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