LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 15 mg tabletit koiralle ja kissalle

Veraflox 60 mg tabletit koiralle

Veraflox 120 mg tabletit koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 15 mg
Pradofloksasiini 60 mg
Pradofloksasiini 120 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Keinotekoinen liha-aromi

Kroskarmelloosinatrium

Rusehtava, jakouurteellinen tabletti, jonka voi jakaa kahteen yhta suureen annokseen. Tabletin toisella
puolella on merkintd ”P15”, ”P60” tai ”P120”.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira, kissa.

3.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain
Koira:

Seuraavien hoito:

. Staphylococcus intermedius -ryhman (mukaan lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen
aiheuttamien haavatulehdusten hoito.

. Staphylococcus intermedius -ryhmdn (mukaan lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen
aiheuttamien pinnallisten ja syvien ihotulehdusten hoito.

. Escherichia coli -bakteerikantojen tai Staphylococcus intermedius -ryhmén (mukaan lukien
S. pseudintermedius) bakteerikantojen aiheuttamien akuuttien virtsatietulehdusten hoito.
o Liitdnndishoitona mekaaniseen ja Kirurgiseen parodontaalihoitoon, kun hoidetaan anaerobisten

organismien, esimerkiksi Porphyromonas spp:n tai Prevotella spp:n, aiheuttamia vaikeita
ientulehduksia ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksia (parodontiitti). (Ks. kohta 3.5
Ké&yttoon liittyvét erityiset varotoimet.)



Kissa:

Staphylococcus intermedius -ryhman (mukaan lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen seka
Pasteurella multocida- tai Escherichia coli -bakteerikantojen aiheuttamien akuuttien ylempien
hengitystietulehdusten hoito.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Koira:

Ei saa kayttaa kasvuvaiheessa oleville koirille, koska nivelrustojen kehitys saattaa hairiintyé.
Kasvuvaihe vaihtelee rodusta toiseen. Suurimmalla osalla koiraroduista pradofloksasiinia siséltavaa
eldinlaéketta ei saa kayttaa alle 12 kuukauden iassa eika erittain isokokoisilla roduilla alle

18 kuukauden idssa.

Ei saa kayttad koirille, joilla on pysyvia nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niita.

Ei saa kayttad koirille, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia alttiilla eldaimilla.

Ei saa kayttaa koirille tiineyden eiké laktaation aikana (katso kohta 3.7).

Kissa:
Ei saa kayttaa alle kuuden viikon ikaisille kissanpennuille.

Pradofloksasiini ei vaikuta kuuden viikon ikdisten ja sitd vanhempien kissanpentujen kehittyviin
nivelrustoihin.

Ei saa kayttad kissoille, joilla on pysyvia nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niita.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia altistuneilla eldimilla.

Ei saa kayttaa kissoille tiineyden eika laktaation aikana (katso kohta 3.7).
3.4  Erityisvaroitukset

On havaittu pradofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien valista ristiresistenssid. Jos
herkkyysmadarityksessé on havaittu resistenssia fluorokinoloneille, pradofloksasiinin kdyttda on
harkittava huolellisesti, koska sen teho voi olla heikentynyt.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton pitaé perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon pitaa perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen k&ytdssa on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobild&kkeiden
kaytosta.

Ensilinjan hoitona on kaytettavé antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobildikeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus), silloin kun herkkyysmaéritys viittaa tallaisen hoidon
todenndkoiseen tehoon. Ensilinjan hoitona on kéytettdva kapeakirjoista antibioottihoitoa, johon liittyy
pienempi mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski, silloin kun herkkyysmaaritys viittaa tallaisen
hoidon todennékdiseen tehoon.



Ihotulehdus on useimmiten sekundaarinen sairaus, ja siksi on aiheellista selvittaa sairauden perussyy
ja hoitaa el&intd sen mukaisesti.

Tatd eldinlaaketta tulee kéayttaa vain vaikeissa hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa. Hampaan
kiinnityskudoksen sairauksissa mekaaninen hampaiden puhdistus ja plakin sekd hammaskiven
poistaminen tai hampaan poisto ovat edellytyksena pysyvélle terapeuttiselle vaikutukselle.
lentulehduksen ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksen yhteydessa téata eldinladketta tulee kayttaa
vain mekaanisen tai kirurgisen hoidon ohella. Talla elainlaakkeelld tulee hoitaa vain sellaiset koirat,
joille pelkkd mekaaninen hoito ei riita.

Pradofloksasiini saattaa lisata ihon herkkyytta auringonvalolle. EIdimia ei saa altistaa liialliselle
auringonvalolle hoidon aikana.

Yksi pradofloksasiinin tarkeista poistumisreiteisté koirilla on erittyminen munuaisten kautta. Muiden
fluorokinolonien tapaan pradofloksasiinin erittyminen munuaisten kautta voi hidastua koirilla, joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt. Téaten pradofloksasiinia tulee kayttaa varoen eldimille, joilla on
munuaisten vajaatoiminta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkki& kinoloneille, tulee valtt4da kosketusta tdmén eldinldékkeen kanssa.

Valta eldinlaakkeen joutumista silmiin ja iholle. Pese kadet kayton jalkeen.
Al sy0, juo tai tupakoi késitellessési eldinlaaketta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kadanny valittémasti laakérin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen Ruoansulatuskanavan hairio (esim. oksentelu)*

(1-10 eldint4 10 000 hoidetusta
eldimestd):

! Lieva ja ohimenevéa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&&. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. llmoitukset lahetetdan mieluiten eldinla&kérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:

Ei saa kayttad koko tiineyden tai sen osan aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla on I8ydetty ndyttoé pradofloksasiinin silman epdmuodostumia
aiheuttavista vaikutuksista sikiolle ja emolle toksisilla annoksilla.



Laktaatio:

Ei saa kayttaa laktaation aikana. Laboratoriotutkimuksissa koiranpennuilla on 16ydetty nayttoa
nivelsairauksista, kun fluorokinoloneja on annettu systeemisesti. Fluorokinolonien tiedetdin
lapdisevén istukan ja erittyvan maitoon.

Hedelméllisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutuksia hedelmallisyyteen siitosel&aimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Fluorokinolonien samanaikaisen k&yton metallikationeja (kuten magnesium- tai alumiinihydroksidia)
siséltavien antasidien tai sukralfaattien kanssa tai rautaa tai sinkkid siséltavien
monivitamiinivalmisteiden kanssa ja kalsiumia siséltavien maitovalmisteiden kanssa on raportoitu
alentavan fluorokinolonien hyotyosuutta. Siksi eléinlaaketté ei saa antaa samanaikaisesti antasidien,
sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentaa
elainladkkeen imeytymista.

Fluorokinoloneja ei saa kayttada samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden
(NSAID) kanssa sellaisille eldimille, joilla on ollut kouristuksia, koska niilla voi olla
farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskayttoa teofylliinin
kanssa tulee valttas, koska ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja suurentaa plasman
teofylliinipitoisuutta. Myos fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskayttoa tulee valttaa, koska suun
kautta annetun digoksiinin hy6tyosuus saattaa kasvaa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Suositeltu annos on 3 mg pradofloksasiinia painokiloa kohti kerran pdivassa. Oikean annostuksen
varmistamiseksi eldimen paino on méaritettdva mahdollisimman tarkasti. Kaytettavissa olevien
tablettikokojen vuoksi annosvaihtelu voi olla 3-4,5 mg elopainokiloa kohti seuraavien taulukoiden
mukaisesti.

Kun annos vaatii tabletin puolittamista, kéyta jaljelle jadva tabletin puolikas seuraavalla antokerralla.

Koira:

Tablettien vahvuus ja lukuméaara

15 mg 60 mg 120 mg
>34-5 1
>5-75 1%

>75-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20-30 1Y%
>30-40 1
> 40 - 60 1Y%
> 60— 80 2

Paino (kg)

Kissa:

Paino Tablettien vahvuus ja lukumaara
(ka) 15 mg
>3,4-5 1
>5-75 1%
>75-10 2




Hoidon kesto
Hoidon kesto maaraytyy tulehduksen luonteen ja vakavuuden seka hoitovasteen mukaisesti.
Useimpien tulehdusten yhteydessa riittdvét seuraavat hoitojaksot:

Koira:
Kayttoaihe Hoidon kesto
(paivind)

lhotulehdukset:

Pinnallinen ihotulehdus 14-21

Syvé ihotulehdus 14-35

Haavatulehdukset 7
Akuutit virtsatietulehdukset 7-21
Vaikeat ientulehdukset ja hampaan kiinnityskudoksen tulehdukset 7

Hoito on syyté arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 paivan kuluessa tai
pinnallisen ihotulehduksen yhteydessa 7 paivén tai syvén ihotulehduksen yhteydessé 14 paivan
kuluessa hoidon aloittamisesta.

Kissa:
Kayttoaihe Hoidon kesto
(paivind)
Akuutit ylempien hengitysteiden tulehdukset 5

Hoito on syyté arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 pdivan kuluessa
hoidon aloittamisesta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Koska spesifista vastaladkettd pradofloksasiinille (tai muille fluorokinoloneille) ei tunneta,
yliannostustilanteissa annetaan oireen mukaista hoitoa.

Koirilla havaittiin ajoittaista oksentelua ja pehmeité ulosteita annettaessa suun kautta toistuvasti
2,7-kertaisia annoksia verrattuna suurimpaan suositusannokseen.

Kissoilla havaittiin harvoin oksentelua annettaessa suun kautta toistuvasti 2,7-kertaisia annoksia
verrattuna suurimpaan suositusannokseen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI0OIMA97



4.2 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa

Fluorokinolonien vaikutus perustuu padasiassa niiden vuorovaikutukseen entsyymien kanssa, jotka
ovat valttamattomia useimmille DNA-toiminnoille, kuten replikaatio, transkriptio ja rekombinaatio.
Pradofloksasiinin p&aasialliset kohteet ovat bakteerien DNA-gyraasi- ja DNA-

topoisomeraasi IV -entsyymit. Pradofloksasiinin ja DNA-gyraasin tai DNA-topoisomeraasi 1V:n
palautuva yhteen liittyminen kohdebakteerissa johtaa ndiden entsyymien toiminnan estymiseen ja
bakteerisolun kuolemaan. Bakterisidisen vaikutuksen nopeus ja laajuus ovat suoraan verrannollisia
ladkeainepitoisuuteen.

Antibakteerinen kirjo

Vaikka pradofloksasiini tehoaa in vitro laajalti erilaisiin grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin
bakteereihin mukaan lukien anaerobit bakteerit, tata eldinlaéketta tulee kayttaa vain hyvéksyttyihin
kayttbaiheisiin (ks. kohta 3.2) ja valmisteyhteenvedon kohdassa 3.5 mainittujen hyvien kédyttétapojen
mukaisesti.

MIC-arvot

Koira:

MIC-alue

Bakteerilaji

Kantojen
maéara

MICso
(mikrog/ml)

MICgo
(mikrog/ml)

(mikrog/ml)

Staphylococcus

intermedius -ryhma (mukaan
lukien S. pseudintermedius) —
iho- ja
pehmytkudostulehdukset?

344

0,03

1

0,008-4

Staphylococcus

intermedius -ryhmé (mukaan
lukien S. pseudintermedius) —
virtsatietulehdukset*

117

0,03

0,5

0,008-4

Escherichia coli —
virtsatietulehdukset!

324

0,015

0,12

0,004-32

! Tiedot kerattiin vuosina 2017—2018.
2 Tiedot kerattiin vuosina 2021-2022.

Bakteerit eristettiin Kliinisista potilastapauksista Belgiassa, Tshekissa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa,

Italiassa, Alankomaissa, Puolassa, Espanjassa, Ruotsissa, Sveitsissa ja Yhdistyneessa

kuningaskunnassa.

CLSI:n vuonna 2024 (7. painos) méaarittdmat pradofloksasiinin Kkliiniset raja-arvot koirilla, joilla on
iho- ja pehmytkudostulehduksia tai (alempien) virtsateiden tulehduksia, ovat seuraavat:

Organismi Pradofloksasiinin pienimmén estévén pitoisuuden raja-arvot
(mikrog/ml)
herkka alentunut resistentti
herkkyys
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2




Kissa:

Bakteerilaji Kantojen MICso MICoo MIC-alue
maara (mikrog/ml) | (mikrog/ml) (mikrog/ml)

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

hengitystietulehdukset!

Escherichia coli — 22 0,015 4 0,008-8

hengitystietulehdukset?

Staphylococcus 25 0,12 2 0,008-4

intermedius -ryhma (mukaan

lukien S. pseudintermedius) —

hengitystietulehdukset?

! Tiedot kerattiin vuosina 2017—2018.

Bakteerit eristettiin kliinisistd potilastapauksista Belgiassa, Tshekissd, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa,
Italiassa, Alankomaissa, Puolassa, Espanjassa, Ruotsissa, Sveitsissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa.

CLSI:n vuonna 2024 (7. painos) méaarittamat pradofloksasiinin kliiniset raja-arvot kissoilla, joilla on
hengitystietulehduksia, ovat:

Organismi Pradofloksasiinin pienimmén estavén pitoisuuden raja-arvot
(mikrog/ml)
herkka alentunut resistentti
herkkyys
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinolonien resistenssin on raportoitu johtuvan viidesti padasiallisesta syysta: (i) DNA-gyraasi-
tai DNA-topoisomeraasi IV -entsyymeja koodaavien geenien pistemutaatioista, jotka johtavat
muutoksiin kyseisessé entsyymissa, (ii) gramnegatiivisten bakteerien lapdisevyyden muutoksista
ladkkeelle, (iii) ulosvirtausmekanismeista, (iv) plasmidivélitteisesta resistenssista ja (v) gyraasia
suojaavista proteiineista. Kaikki ndmé mekanismit vahentévat bakteerien herkkyytta
fluorokinoloneille. Fluorokinoloniryhmaan kuuluvien mikrobiladkkeiden valinen ristiresistenssi on
yleista.

4.3 Farmakokinetiikka

Laboratoriotutkimuksissa pradofloksasiinin hyétyosuus véheni ruokaa saaneilla koirilla ja kissoilla
verrattuna paastonneisiin eldimiin. Ruokinta ei kuitenkaan vaikuttanut hoitotuloksiin kliinisissa
tutkimuksissa.

Koira:
Kun pradofloksasiinia annetaan koiralle suun kautta hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti (Tmax
2 tuntia) ja lahes taydellisesti (noin 100 %) saavuttaen huippupitoisuuden 1,6 mg/I.

Seerumin pradofloksasiinipitoisuuden ja annetun annoksen valilla on koirilla havaittu lineaarinen
suhde, kun annostus on 1-9 mg elopainokiloa kohti. Pitk&aikainen paivittdinen hoito ei vaikuta
farmakokineettiseen profiiliin (kertymisindeksi = 1,1). Sitoutuminen plasman proteiineihin in vitro on
vahaista (35 %). Suuri jakautumistilavuus, (Vq) > 2 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvaa
kudospenetraatiota. Pradofloksasiinipitoisuudet koirien ihon homogenaateissa ylittavat seerumin
pitoisuudet enintdan seitsenkertaisesti.



Pradofloksasiinin eliminaation terminaalinen puoliintumisaika seerumissa on 7 tuntia. Pradofloksasiini
poistuu elimistdstd paaasiallisesti glukuronidaation ja munuaisten kautta. Sitd poistuu elimistosta
0,24 litraa tunnissa painokiloa kohti. Keskiméaarin 40 prosenttia annostellusta laakkeesta erittyy
muuttumattomana munuaisten kautta.

Kissa:

Kun pradofloksasiinia annetaan kissalle suun kautta hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti ja
saavuttaa huippupitoisuuden 1,2 mg/l 0,5 tunnissa. Tabletin hyétyosuus on vahintdan 70 %. Toistuvan
annostuksen ei ole havaittu vaikuttavan farmakokineettiseen profiiliin (kertymisindeksi = 1,0).
Sitoutuminen plasman proteiineihin in vitro on véhéista (30 %). Suuri jakautumistilavuus, (Vq)

> 4 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvéé kudospenetraatiota.

Pradofloksasiinin eliminaation terminaalinen puoliintumisaika seerumissa on 9 tuntia. Padasiallinen
poistumisreitti Kissalla on glukuronidaatio. Pradofloksasiinia poistuu elimistdsté 0,28 litraa tunnissa
painokiloa kohti.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa olevat alumiiniset lapipainopakkaukset. Yksi lapipainopakkaus siséltaa 7 tablettia.
Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot: 7, 21, 70 tai 140 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eldinlaakkeiden tai niistéa perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/107/001-012



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré: 12. huhtikuuta 2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pradofloksasiini 25 mg

Apuaineet:

Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Sorbiinihappo (E200) 2mg

Amberlite IRP 64

Askorbiinihappo

Ksantaanikumi

Propyleeniglykoli

Vanilja-aromi

Puhdistettu vesi

Kellertava tai beige suspensio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Seuraavien hoito:

o Pasteurella multocida- tai Escherichia coli -bakteerikantojen sekd Staphylococcus
intermedius -ryhman (mukaan lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen aiheuttamien
akuuttien ylempien hengitystietulehdusten hoito.

o Staphylococcus intermedius -ryhméan (mukaan lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen ja
Pasteurella multocida -bakteerikantojen aiheuttamien haavatulehdusten ja paiseiden hoito.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle kuuden viikon ikaisille kissanpennuille.

Pradofloksasiini ei vaikuta kuuden viikon ikdisten ja sitd vanhempien kissanpentujen kehittyviin
nivelrustoihin.
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Ei saa kayttaa kissoille, joilla on pysyvia nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niita.

Ei saa kayttaa kissoille, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia altistuneilla eldimilla.
Ei saa kayttad kissoille tiineyden eika laktaation aikana (katso kohta 3.7).

3.4  Erityisvaroitukset

On havaittu pradofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien valista ristiresistenssid. Jos
herkkyysmaarityksessa on havaittu resistenssia fluorokinoloneille, pradofloksasiinin kayttdad on
harkittava huolellisesti, koska sen teho voi olla heikentynyt.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttdon kohde-eléinlajilla:

Valmisteen kdyton pitad perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon pitaa perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen kdytdssa on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobilaakkeiden
kaytosta.

Ensilinjan hoitona on kaytettavéa antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobildakeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus), silloin kun herkkyysmaaritys viittaa téllaisen hoidon
todenndkdoiseen tehoon. Ensilinjan hoitona on kéaytettdva kapeakirjoista antibioottinoitoa, johon liittyy
pienempi mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski, silloin kun herkkyysmaaritys viittaa tallaisen
hoidon todennéakdiseen tehoon.

Pradofloksasiini saattaa lisata ihon herkkyyttd auringonvalolle. Eldimi4 ei saa altistaa liialliselle
auringonvalolle hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia kinoloneille, tulee vélttaa kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Vélta eldinldékkeen joutumista iholle ja silmiin. Pese kadet kdyton jalkeen. Jos eldinlaéketté joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmat vélittomasti vedella. Jos eldinl&éketta joutuu iholle, huuhtele se
pois vedella. Al4 sy6, juo tai tupakoi Kasitellessési elainlaaketta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kd&nny vélittdmasti l&&kérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:

Harvinainen Ruoansulatuskanavan hairio (esim. oksentelu)?

(1-10 eldint4 10 000 hoidetusta
eldimestd):

! Lievd ja ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
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kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:

Ei saa kayttaa koko tiineyden tai sen osan aikana. Laboratoriotutkimuksissa rotilla on 16ydetty nayttoa
pradofloksasiinin silmén epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista sikiolle tai emolle toksisilla
annoksilla.

Laktaatio:

Ei saa kayttad laktaation aikana, koska tietoja pradofloksasiinin vaikutuksista alle kuuden viikon
ikaisiin kissanpentuihin ei ole saatavilla. Fluorokinolonien tiedetdén lapéisevan istukan ja erittyvan
maitoon.

Hedelmallisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutuksia hedelmallisyyteen siitoselaimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden laédkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Fluorokinolonien samanaikaisen kéyton metallikationeja (kuten magnesium- tai alumiinihydroksidia)
siséltavien antasidien tai sukralfaattien kanssa tai rautaa tai sinkkia siséltavien
monivitamiinivalmisteiden kanssa ja kalsiumia sisaltdvien maitovalmisteiden kanssa on raportoitu
alentavan fluorokinolonien hyotyosuutta. Siksi eldinladketté ei saa antaa samanaikaisesti antasidien,
sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikent&é
elainladkkeen imeytymista.

Fluorokinoloneja ei saa kayttda samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden
(NSAID) kanssa sellaisille eldimille, joilla on ollut kouristuksia, koska niill& voi olla
farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskayttoa teofylliinin
kanssa tulee valttad, koska ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja suurentaa plasman
teofylliinipitoisuutta. My6s fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskéyttoa tulee valttaa, koska suun
kautta annetun digoksiinin hy&tyosuus saattaa kasvaa.

3.9  Antoreitit ja annostus
Suun Kkautta.
Suositeltu annos on 5 mg/kg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran pédivassa. Oikean

annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on médritettdvd mahdollisimman tarkasti. Annosruiskun
asteikon vuoksi annosvaihtelu voi olla 5-7,5 mg elopainokiloa kohti seuraavan taulukon mukaisesti.

Paino Oraalisuspensioannos (ml)
(kg)

>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
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>6-7 14
>7-8 1,6
>8-9 18
>9-10 2

Hoidon kesto
Hoidon kesto maaraytyy tulehduksen luonteen ja vakavuuden seka hoitovasteen mukaisesti.
Useimpien tulehdusten yhteydessa riittavat seuraavat hoitojaksot:

Kayttbaihe Hoidon kesto (péiving)
Ihotulehdukset ja paiseet 7
Akuutit yldhengitystietulehdukset 5

Hoito on syyté arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 paivan kuluessa
hoidon aloittamisesta.

Antotapa
Oikean annostelun helpottamiseksi 15 ml:n Veraflox-oraalisuspensiopullon mukana on 3 ml:n

annosruisku (asteikko 0,1-2 ml).

Ravista hyvin ennen Veda suositeltu annos Anna suoraan kissan
kayttoa. ruiskuun. suuhun.

Eléinten valisen ristitartunnan vélttdmiseksi samaa ruiskua ei saa kayttaa useille eldimille. Yhta

ruiskua kdytetdan taten vain yhdelle eldimelle. Annostelun jalkeen ruisku pestadn vesijohtovedella ja

sitd sailytetadn pahvikotelossa yhdessa eldinlaakkeen kanssa.
3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Koska spesifista vastalddketta pradofloksasiinille (tai muille fluorokinoloneille) ei tunneta,
yliannostustilanteissa annetaan oireen mukaista hoitoa.

Ohimenevaa oksentelua havaittiin annettaessa suun kautta toistuvasti 1,6-kertaisia annoksia verrattuna

suurimpaan suositusannokseen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.
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4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1  ATCvet-koodi: QI0OIMA97

4.2 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa

Fluorokinolonien vaikutus perustuu padasiassa niiden vuorovaikutukseen entsyymien kanssa, jotka
ovat valttamattomia useimmille DNA-toiminnoille kuten replikaatio, transkriptio ja rekombinaatio.

Pradofloksasiinin pa&asialliset kohteet ovat bakteerien DNA-gyraasi- ja DNA-

topoisomeraasi IV -entsyymit. Pradofloksasiinin ja DNA-gyraasin tai DNA-topoisomeraasi 1V:n
palautuva yhteen liittyminen kohdebakteerissa johtaa ndiden entsyymien toiminnan estymiseen ja
bakteerisolun kuolemaan. Bakterisidisen vaikutuksen nopeus ja laajuus ovat suoraan verrannollisia

ladkeainepitoisuuteen.

Antibakteerinen kirjo

Vaikka pradofloksasiini tehoaa in vitro laajalti erilaisiin grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin
bakteereihin mukaan lukien anaerobit bakteerit, tita eldinladketta tulee kayttaa vain hyvaksyttyihin
kayttoaiheisiin (ks. kohta 3.2) ja valmisteyhteenvedon kohdassa 3.5 mainittujen hyvien kédyttétapojen

mukaisesti.

MIC-arvot

Bakteerilaji

Kantojen
maaré

MICso
(mikrog/ml)

MICgo
(mikrog/ml)

MIC-alue
(mikrog/ml)

Pasteurella multocida —
hengitystietulehdukset!

64

0,008

0,008

0,004-0,03

Pasteurella multocida —
haavatulehdukset?

42

0,008

0,008

0,004-0,03

Escherichia coli —
hengitystietulehdukset!

22

0,015

4

0,008-8

Staphylococcus
intermedius -ryhma (mukaan

hengitystietulehdukset!

lukien S. pseudintermedius) —

25

0,12

2

0,008-4

Staphylococcus
intermedius -ryhma (mukaan

haavatulehdukset?

lukien S. pseudintermedius) —

20

0,03

0,15-2

! Tiedot kerattiin vuosina 2017—2018.
2 Tiedot kerattiin vuosina 2021-2022.

Bakteerit eristettiin Kliinisista potilastapauksista Belgiassa, Tshekissa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa,
Italiassa, Alankomaissa, Puolasssa, Espanjassa, Ruotsissa, Sveitsissd ja Yhdistyneessa

kuningaskunnassa.

CLSI:n vuonna 2024 (7. painos) méaérittamat pradofloksasiinin kliiniset raja-arvot kissoilla, joilla on

hengitystietulehduksia, ovat:

Organismi Pradofloksasiinin pienimmén estévén pitoisuuden raja-arvot
(mikrog/ml)
herkka alentunut resistentti
herkkyys
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,51 >2
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Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinolonien resistenssin on raportoitu johtuvan viidesta paaasiallisesta syysta: (i) DNA-gyraasi-
tai DNA-topoisomeraasi 1V -entsyymeja koodaavien geenien pistemutaatioista, jotka johtavat
muutoksiin Kyseisessé entsyymissd, (ii) gramnegatiivisten bakteerien Iapéisevyyden muutoksista
ladkkeelle, (iii) ulosvirtausmekanismeista, (iv) plasmidivélitteisesta vastustuskyvysta, (v) gyraasia
suojaavista proteiineista. Kaikki ndaméa mekanismit vahentévat bakteerien herkkyytta
fluorokinoloneille. Fluorokinoloniryhmaén kuuluvien mikrobilédékkeiden vélinen ristiresistenssi on
yleista.

4.3 Farmakokinetiikka

Laboratoriotutkimuksissa pradofloksasiinin hy&tyosuus véheni ruokaa saaneilla kissoilla verrattuna
paastonneisiin eldimiin. Ruokinta ei kuitenkaan vaikuttanut hoitotuloksiin kliinisissa tutkimuksissa.

Kun eldinladkettd annetaan kissalle suun kautta hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti ja saavuttaa
huippupitoisuuden 2,1 mg/l yhdessa tunnissa. Eldinladkkeen hy&tyosuus on vahintdan 60 %. Toistuvan
annostuksen ei ole havaittu vaikuttavan farmakokineettiseen profiiliin (kertymisindeksi = 1,2).
Sitoutuminen plasman proteiineihin in vitro on véhaista (30 %). Suuri jakautumistilavuus, (Vq)

> 4 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvéaa kudospenetraatiota. Pradofloksasiinin eliminaation
terminaalinen puoliintumisaika seerumissa on 7 tuntia. P&aasiallinen poistumisreitti kissalla on
glukuronidaatio. Pradofloksasiinia poistuu elimistdsta 0,28 litraa tunnissa painokiloa kohti.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlaéketta ei saa sekoittaa muiden
elainladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alkuperéispakkauksessa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltad valkoisen, korkeatiheyksisesta polyeteenistd (HDPE) valmistetun pullon,
jossa on polyeteenisovitin ja lapsiturvallinen suljin.

Pakkauskoot: 15 ml:n pullo ja polypropeenista valmistettu 3 ml:n mittaruisku annosteluun (asteikko
0,1-2 ml); 30 ml:n pullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Elainla&kkeiden tai niiden k&ytosté syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kdytetdan ladkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.
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6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/107/013-014

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispdivamaaré: 12. huhtikuuta 2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

KK/VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO - tabletit

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 15 mg tabletit
Veraflox 60 mg tabletit
Veraflox 120 mg tabletit

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

15 mg pradofloksasiinia
60 mg pradofloksasiinia
120 mg pradofloksasiinia

3. PAKKAUSKOKO

7 tablettia
21 tablettia
70 tablettia
140 tablettia

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

¢ |

{Veraflox 15 mg}

¢ |

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco logo

14.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox

¢ | ¢ |

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

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

15 mg pradofloksasiinia
60 mg pradofloksasiinia
120 mg pradofloksasiinia

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO - oraalisuspensio

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

25 mg/ml pradofloksasiinia

3. PAKKAUSKOKO

15 ml ja 3 ml:n mittaruisku annosteluun
30 ml

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 3 kk:n kuluessa.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Séilyta alkuperéispakkauksessa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.
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10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco logo

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/107/013 (15 ml:n pullo)
EU/2/10/107/014 (30 ml:n pullo)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PULLON ETIKETTI

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

15 ml:n pullo
30 ml:n pullo

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kayta lavistetty pakkaus 3 kk:n kuluessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elédinlaédkkeen nimi

Veraflox 15 mg tabletit koiralle ja kissalle
Veraflox 60 mg tabletit koiralle

Veraflox 120 mg tabletit koiralle

2. Koostumus

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 15 mg
Pradofloksasiini 60 mg
Pradofloksasiini 120 mg

Rusehtava, jakouurteellinen tabletti, jonka voi jakaa kahteen yhta suureen annokseen. Tabletin toisella
puolella on merkintd ”P15”, ”P60” tai ”P120”.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira, kissa.

Md

4. Kayttoaiheet

Koira:

Seuraavien hoito:

o Haavatulehdukset, jotka ovat Staphylococcus intermedius -ryhman (mukaan lukien
S. pseudintermedius) bakteerikantojen aiheuttamia.

o Pinnalliset tai syvat ihotulehdukset, jotka ovat Staphylococcus intermedius -ryhmén (mukaan
lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen aiheuttamia.

o Akuutit virtsatietulehdukset, jotka ovat Escherichia coli -bakteerikantojen tai Staphylococcus
intermedius -ryhman (mukaan lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen aiheuttamia.

o Liitanndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen periodontaalihoitoon, kun hoidetaan anaerobisten
organismien, esimerkiksi Porphyromonas spp:n tai Prevotella spp:n, aiheuttamia vaikeita
ientulehduksia ja hampaan kiinnityskudoksen tulenduksia (parodontiitti) (ks. kohta Erityiset
varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttéon kohde-el&inlajilla).

Kissa:

Staphylococcus intermedius -ryhman (mukaan lukien S. pseudintermedius) bakteerikantojen seké
Pasteurella multocida- tai Escherichia coli -bakteerikantojen aiheuttamien akuuttien ylempien
hengitystietulehdusten hoito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.
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Koira:

Ei saa kayttaa kasvuvaiheessa oleville koirille, koska nivelrustojen kehitys saattaa hairiintyé.
Kasvuvaihe vaihtelee rodusta toiseen. Suurimmalla osalla koiraroduista pradofloksasiinia siséltavaa
eldinlaéketta ei saa kayttaa alle 12 kuukauden idassa eika erittéin isokokoisilla roduilla alle

18 kuukauden idssa.

Ei saa kayttad koirille, joilla on pysyvia nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niita.

Ei saa kayttad koirille, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia alttiilla elaimill&.

Ei saa kayttad koirille tiineyden eiké laktaation aikana (katso kohta Erityisvaroitukset).

Kissa:
Ei saa kayttaa alle kuuden viikon ikaisille kissanpennuille.

Pradofloksasiini ei vaikuta kuuden viikon ikdisten ja sitd vanhempien kissanpentujen kehittyviin
nivelrustoihin.

Ei saa kayttad kissoille, joilla on pysyvia nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niita.

Ei saa kayttad kissoille, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia altistuneilla eldaimilla.

Ei saa kayttaa kissoille tiineyden eika laktaation aikana (katso kohta Erityisvaroitukset).

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

On havaittu pradofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien valista ristiresistenssia. Jos
herkkyysmaarityksessa on havaittu resistenssia fluorokinoloneille, pradofloksasiinin kdyttdad on
harkittava huolellisesti, koska sen teho voi olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6dn kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kayton pitaé perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon pit&a perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen k&ytdssa on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobild&kkeiden
kaytosta.

Ensilinjan hoitona on kaytettavé antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobildikeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus), silloin kun herkkyysmééritys viittaa téllaisen hoidon
todenndkdoiseen tehoon. Ensilinjan hoitona on kéytettdva kapeakirjoista antibioottihoitoa, johon liittyy
pienempi mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski, silloin kun herkkyysmadritys viittaa tallaisen
hoidon todennéakdiseen tehoon.

Ihotulehdus on useimmiten sekundaérinen sairaus, ja siksi on aiheellista selvittad sairauden perussyy
ja hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Tata eldinladkettd tulee kéyttad vain vaikeissa hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa. Hampaan
kiinnityskudoksen sairauksissa mekaaninen hampaiden puhdistus ja plakin sekd hammaskiven
poistaminen tai hampaan poisto ovat edellytyksena pysyvélle terapeuttiselle vaikutukselle.
lentulehduksen ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksen yhteydessé tata eldinladketta tulee kéyttaa
vain mekaanisen tai kirurgisen hoidon ohella. Talla eldinld&kkeella tulee hoitaa vain sellaiset koirat,
joilla pelkka mekaaninen hoito ei riita.
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Pradofloksasiini saattaa lisata ihon herkkyyttd auringonvalolle. Eldimia ei saa altistaa liialliselle
auringonvalolle hoidon aikana.

Eras pradofloksasiinin tarkeista poistumisreiteista koirilla on erittyminen munuaisten kautta.
Pradofloksasiinin, kuten muidenkin fluorokinolonien, erittyminen munuaisten kautta voi olla tavallista
véahadisempaé koirilla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, ja siksi pradofloksasiinia tulee kayttaa
varoen ndille eldimille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia kinoloneille, tulee valttada kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Valta eldinldakkeen joutumista iholle ja silmiin. Pese kadet kayton jalkeen. Al4 syo, juo tai tupakoi
késitellessasi eldinlddkettd. Jos vahingossa nielet valmistetta, kd&nny vélittdmasti 14&karin puoleen ja
nayta hdnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:

Ei saa kayttad koko tiineyden tai sen osan aikana.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla on I6ydetty nayttod pradofloksasiinin aiheuttamista silmén
epdmuodostumista, kun on kaytetty annoksia, jotka ovat myrkyllisia emolle ja sikidlle.

Laktaatio:

Ei saa kayttad laktaation aikana. Laboratoriotutkimuksissa koiranpennuilla on 16ydetty nayttoa
nivelsairauksista, kun fluorokinoloneja on annettu systeemisesti. Fluorokinolonien tiedet&an
lapdisevan istukan ja erittyvan maitoon.

Hedelméllisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutusta hedelmallisyyteen siitoselaimilla.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset:

Fluorokinolonien samanaikaisen k&yton metallikationeja (kuten magnesium- tai alumiinihydroksidia)
siséltavien antasidien tai sukralfaattien kanssa tai rautaa tai sinkkid siséltavien
monivitamiinivalmisteiden kanssa ja kalsiumia sisaltdvien maitovalmisteiden kanssa on raportoitu
alentavan fluorokinolonien hyotyosuutta. Siksi eldinl&aketté ei saa antaa samanaikaisesti antasidien,
sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikent&a
elainladkkeen imeytymista.

Fluorokinoloneja ei saa kayttd4 samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldékkeiden
(NSAID) kanssa sellaisille eldimille, joilla on ollut kouristuksia, koska niill& voi olla
farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskéyttéd teofylliinin
kanssa pitd4 valttad, koska ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja suurentaa plasman
teofylliinipitoisuutta. My6s fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskéyttoa pita valttaa, koska suun
kautta annetun digoksiinin hy6tyosuus saattaa kasvaa.

Yliannostus:

Koska erityista vastalaékettd pradofloksasiinille (tai muille fluorokinoloneille) ei tunneta,
yliannostustilanteissa annetaan oireen mukaista hoitoa.

Koirilla havaittiin ajoittaista oksentelua ja pehmeita ulosteita annettaessa suun kautta toistuvasti
2,7-kertaisia annoksia verrattuna suurimpaan suositusannokseen. Kissoilla havaittiin harvoin
oksentelua annettaessa suun kautta toistuvasti 2,7-kertaisia annoksia verrattuna suurimpaan
suositusannokseen.
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7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Harvinainen (1-10 eléintd 10 000 hoidetusta elaimesta):

Ruoansulatuskanavan hairio (esim. oksentelu)!

! Lieva ja ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, etté la&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun Kkautta.

Suositeltu annos on 3 mg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran pdivassa. Oikean annostuksen
varmistamiseksi elaimen paino on maéritettdva mahdollisimman tarkasti.

Kéytettavissa olevien tablettikokojen vuoksi annosvaihtelu on 3—4,5 mg elopainokiloa kohti
seuraavien taulukoiden mukaisesti.

Koira:
Paino (kg) Tablettien vahvuus ja lukumaara
15 mg 60 mg 120 mg
>34-5 1
>5-75 1Y%
>75-10 2
>10-15 3
>15-20 1
> 20 - 30 1Y%
> 3040 1
> 40 - 60 1Y%
> 60 - 80 2
Kissa:
Paino Tablettien vahvuus ja lukuméaara
(ka) 15 mg
>34-5 1
>5-75 1%
>75-10 2

9. Annostusohjeet

Kun annostus vaatii tabletin puolittamista, kayta jéljelle jaéva tabletin puolikas seuraavalla
antokerralla.
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Hoidon kesto

Ladkettd annetaan elainlaakarin maaradma aika. Hoidon kesto maaraytyy tulehduksen tyypin ja
vaikeusasteen seka ladkkeen tehon mukaisesti. Useimpien tulehdusten yhteydessa riittavat seuraavat
hoitojaksot:

Koira:
Kayttoaihe Hoidon kesto
(paivind)

lhotulehdukset:

Pinnallinen ihotulehdus 14-21

Syvé ihotulehdus 14-35

Haavatulehdukset 7
Akuutit virtsatietulehdukset 7-21
Vaikeat ientulehdukset ja hammasta ympéréivan kudoksen tulehdukset 7

Hoito on syyté arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 pdivan, tai pinnallisen
ihotulehduksen yhteydessa 7 paivan, tai syvan ihotulehduksen yhteydessa 14 pdivan kuluessa hoidon
aloittamisesta.

Kissa:
Kayttoaiheet Hoidon kesto
(paivind)
Akuutit ylempien hengitysteiden tulehdukset 5

Hoito on syyté arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 pdivan kuluessa
hoidon aloittamisesta.

Ala kayta eldinladkettd, jos sen pakkaus nayttaa vialliselta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kdyttopdivaméaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjtteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. N&diden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta eldinladkariltasi tai apteekista.
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13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinlaadkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
EU/2/10/107/001-012

Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot: 7, 21, 70 tai 140 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
KK/VVVV

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyisté haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Saksa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.inka Boirapus 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
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
EALGOa Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com

Espaia Polska
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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

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

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

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.XXI@elancoah.com

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja;
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Saksa
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlagdkkeen nimi

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. Koostumus
Yksi ml siséltaa:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 25 mg
Apuaine:
Sorbiinihappo (E200) 2mg

Kellertava tai beige suspensio.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kayttdaiheet

Seuraavien hoito:

o Akuutit yldhengitystietulehdukset, jotka ovat Pasteurella multocida- tai Escherichia
coli -bakteerikantojen tai Staphylococcus intermedius -ryhman (mukaan lukien
S. pseudintermedius) bakteerikantojen aiheuttamia.

o Haavatulehdukset ja paiseet, jotka ovat Staphylococcus intermedius -ryhman (mukaan lukien
S. pseudintermedius) bakteerikantojen tai Pasteurella multocida -bakteerikantojen aiheuttamia.

5.  Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttad alle kuuden viikon ikaisille kissanpennuille.

Pradofloksasiini ei vaikuta kuuden viikon ikdisten ja sitd vanhempien kissanpentujen kehittyviin
nivelrustoihin.

Ei saa kayttad kissoille, joilla on pysyvia nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niita.

Ei saa kayttad kissoille, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia altistuneilla elaimill&.

Ei saa kayttaa kissoille tiineyden eika laktaation aikana (katso kohta Erityisvaroitukset).
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6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

On havaittu pradofloksasiinin ja muiden fluorokinolonien valist4 ristiresistenssid. Jos
herkkyysmaarityksessa on havaittu resistenssia fluorokinoloneille, pradofloksasiinin kayttda on
harkittava huolellisesti, koska sen teho voi olla heikentynyt.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Valmisteen kdyton pitad perustua kohdepatogeeni(e)n tunnistamiseen ja herkkyystestaukseen. Jos
tdmaé ei ole mahdollista, hoidon pit&a perustua epidemiologisiin tietoihin ja paikalliseen/alueelliseen
tietoon kohdepatogeenien herkkyydesta.

Valmisteen kdytdssa on noudatettava virallisia kansallisia ja alueellisia ohjeita mikrobiladkkeiden
k&ytosta.

Ensilinjan hoitona on kaytettava antibioottia, johon liittyy pienempi mikrobil&akeresistenssin
valikoitumisen riski (alempi AMEG-luokitus), silloin kun herkkyysmaaritys viittaa téllaisen hoidon
todennakdiseen tehoon. Ensilinjan hoitona on kéytettava kapeakirjoista antibioottihoitoa, johon liittyy
pienempi mikrobilddkeresistenssin valikoitumisen riski, silloin kun herkkyysmaaritys viittaa tallaisen
hoidon todennéakdiseen tehoon.

Pradofloksasiini saattaa lisata ihon herkkyytta auringonvalolle. EIdimia ei saa altistaa liialliselle
auringonvalolle hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia kinoloneille, tulee valtt&da kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Vaélta elainldakkeen joutumista iholle ja silmiin. Pese kadet kdyton jalkeen. Jos eldinladketté joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmat valittomasti vedella. Jos eldinladketta joutuu iholle, huuhtele
vedella. Ala syo, juo tai tupakoi kisitellessasi elainladketta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&&nny valittdmasti l&&kérin puoleen ja ndyta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:

Ei saa kayttaa koko tiineyden tai sen osan aikana. Laboratoriotutkimuksissa rotilla on 16ydetty nayttoa
pradofloxasiinin aiheuttamista silméan epdmuodostumista, kun on kéytetty annoksia, jotka ovat
myrkyllisid emolle ja sikiclle.

Laktaatio:

Ei saa kayttad laktaation aikana, koska tietoja pradofloksasiinin vaikutuksista alle kuuden viikon
ikéisiin kissanpentuihin ei ole saatavilla. Fluorokinolonien tiedetdén l&péisevan istukan ja erittyvan
maitoon.

Hedelméllisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutusta hedelmallisyyteen siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Fluorokinolonien samanaikaisen kéyton metallikationeja (kuten magnesium- tai alumiinihydroksidia)
sisdltdvien antasidien tai sukralfaattien kanssa tai rautaa tai sinkkia siséltavien
monivitamiinivalmisteiden kanssa ja kalsiumia siséltdvien maitovalmisteiden kanssa on raportoitu
alentavan fluorokinolonien hydtyosuutta. Siksi eldinl&aketté ei saa antaa samanaikaisesti antasidien,
sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentaa
elainladkkeen imeytymista.

Fluorokinoloneja ei saa kayttda samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipulaékkeiden
(NSAID) kanssa sellaisille eldimille, joilla on ollut kouristuksia, koska niill& voi olla
farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskéyttoa teofylliinin
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kanssa pitad vélttad, koska ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja suurentaa plasman
teofylliinipitoisuutta. Myos fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskéyttoa pitaa valttaa, koska suun
kautta annetun digoksiinin hy6tyosuus saattaa kasvaa.

Yliannostus:

Koska erityista vastalaaketta pradofloksasiinille (tai muille fluorokinoloneille) ei tunneta,
yliannostustilanteissa annetaan oireen mukaista hoitoa.

Ohimenevaa oksentelua havaittiin annettaessa suun kautta toistuvasti 1,6-kertaisia annoksia verrattuna
suurimpaan suositusannokseen.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

Harvinainen (1-10 eléintd 10 000 hoidetusta elaimesta):

Ruoansulatuskanavan hairio (esim. oksentelu)!

! Lieva ja ohimeneva

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeaa. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd la&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun Kkautta.
Suositeltu annos on 5 mg/kg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran pédivassa. Oikean

annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaaritettdvad mahdollisimman tarkasti. Ruiskun mitta-
asteikon takia annosvaihtelu on 5-7,5 mg/kg elopainoa seuraavan taulukon mukaisesti:

Paino Oraalisuspensioannos (ml)
(kg)
>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

37



9. Annostusohjeet

Hoidon kesto

Ladkettd annetaan eldinldakérin maarddmaé aika. Hoidon kesto madraytyy tulehduksen tyypin ja
vaikeusasteen seké ladkkeen tehon mukaisesti. Useimpien tulehdusten yhteydessa riittavat seuraavat
hoitojaksot:

Kayttoaihe Hoidon kesto
(paivind)
Ihotulehdukset ja paiseet 7
Akuutit hengitystietulehdukset 5

Hoito on syyté arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 paivan kuluessa
hoidon aloittamisesta.

Antotapa
Tarkan annostelun helpottamiseksi 15 ml:n Veraflox-oraalisuspensiopullon pakkauksessa on mukana

3 ml:n annosruisku (asteikko: 0,1-2 ml).

Oraalisuspensio tulee antaa suoraan eldaimen suuhun:
Vain yksikielisiin pakkauksiin:
Kuvat ovat alla.

For multilingual packaging only:
Kuvat ovat pakkausselosteen lopussa.

Ravista hyvin ennen Veda méaaratty annos Anna suoraan Kissan
kayttoa. ruiskuun. suuhun.

Eléinten valisen ristitartunnan valttdmiseksi samaa ruiskua ei saa kayttaa useille elaimille. Yhta
ruiskua kédytetdan taten vain yhdelle eldimelle. Annostelun jalkeen ruisku pestadn vesijohtovedella ja
sité sailytetddn pahvikotelossa yhdessa eldinlddkkeen kanssa.

Al kayta eldinlaaketta, jos sen pakkaus nayttad vialliselta.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyté alkuperaispakkauksessa.
Pidé& pullo tiiviisti suljettuna.
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Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja etiketissa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeiselld kdyttopaivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeisté paivaa.

Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeit4 ei saa kaataa viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisesséa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesté eléinladkariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

EU/2/10/107/013-014

Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot: 15 ml:n pullo ja 3 ml:n mittaruisku annosteluun; 30 ml:n pullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

KK/VVVV

Tatd eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Saksa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Penybsimka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
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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

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

Espafa
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

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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