PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Veraflox 15 mg tablety pro psy a kocky

Veraflox 60 mg tablety pro psy

Veraflox 120 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

pradofloxacinum 15mg
pradofloxacinum 60 mg
pradofloxacinum 120 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

monohydréat laktosy

mikrokrystalicka celulosa

povidon

magnesium-stearat

koloidni bezvody oxid kiemicity

umeélé hoveézi aroma

sodna sl kroskarmelosy

Nahnédlé tablety, které 1ze rozdélit na dvé stejné davky, s palici ryhou a s ,,P15%, ,,P60 nebo ,,P120°
na jedné stran¢.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba:

e infekci ran vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus intermedius (véetné S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlubokych pyodermii vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus intermedius
(v€etné S. pseudintermedius),

e akutnich infekci mocového traktu vyvolanych kmeny Escherichia coli a skupiny Staphylococcus
intermedius (véetné S. pseudintermedius) a

e jako terapie dopliiujici mechanické ¢isténi nebo chirurgickou periodontalni 1é¢bu tézkych infekci
dasni a periodontalnich tkani vyvolanych kmeny anaerobnich bakterii napiiklad Porphyromonas
spp. a Prevotella spp. (viz bod 3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti).

Kocky:



Lécba akutnich infekei hornich cest dychacich vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus
intermedius (véetné S. pseudintermedius), Pasteurella multocida a Escherichia coli.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u psu béhem obdobi riistu, protoze by mohlo dojit k poskozeni vyvijejicich se kloubnich
chrupavek. Obdobi rlstu pst zavisi na plemeni. U vétSiny plemen se veterinarni 1€¢ivé ptipravky
obsahujici pradofloxacin nesmi pouzivat u pstt mladsich 12 mésici a u obfich plemen mladsich

18 mésicu.

Nepouzivat u pst s pietrvavajicimi 1ézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem 1é¢by fluorochinolony
muze dojit k jejich zhorSeni.
Nepouzivat u pst s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze

fluorochinolony by mohly u predisponovanych zvitat zptisobit zachvaty.

Nepouzivat u pstt béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

Kocky:
Nepouzivat u kot'at mladsich 6 tydnt.

Pradofloxacin nema zadny vliv na vyvoj chrupavek u kot’at ve v€ku 6 tydnu a starSich. NepouZzivat u
kocek s pietrvavajicimi lézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem 1é¢by fluorochinolony muize dojit
k jejich zhorSeni.

Nepouzivat u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
fluorochinolony by mohly u predisponovanych zvitat zptisobit zachvaty.

Nepouzivat u koéek béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

3.4  Zvlastni upozornéni

Byla prokazana zki¥izena rezistence mezi pradofloxacinem a jinymi fluorochinolony. V piipad¢, kdy
byla testovanim citlivosti prokazana rezistence k fluorchinolontim, by pouziti pradofloxacinu mélo byt
peclivé zvazeno z divodu mozné sniZzené Gcinnosti.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového(ych)

patogenu(it). Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZena na epizootologickych informacich a
znalostech citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni irovni.

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v Gvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niZ§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (niz§i AMEG kategorie), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto piistupu. Uzké spektrum antibiotické terapie s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence by mélo byt pouzito pro 1ébu prvni linie, pokud testovani citlivosti naznacuje
pravdépodobnou u¢innost tohoto pristupu.

Pyodermie se vyskytuje vétsinou sekundarné nasledkem primarniho onemocnéni, a proto se
doporucuje diagnostikovat primarni pfi¢inu a zvite odpovidajicim zplisobem 1é¢it.



Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouZit pouze ve vaznych ptipadech periodontalnich
onemocnéni. Pfedpokladem dlouhodobé uspésné 1éEby je mechanické vyc¢isténi zubt a odstranéni
zubniho plaku a kamene nebo extrakce zubii. V piipadé gingivitidy nebo periodontitidy by mél byt
veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivan pouze jako doplnek k mechanickému ¢isténi nebo chirurgické
1é¢bé periodontu. Timto veterindrnim 1é¢ivym piipravkem by méli byt 1é¢eni pouze ti psi, u nichz
nelze dosahnout cila 1é¢by periodontu pouze mechanickym ¢isténim.

Pradofloxacin miize zvysit citlivost klize na slunecni zateni. Béhem terapie by proto zvifata nemela
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Vyluéovani ledvinami je dilezita cesta eliminace pradofloxacinu u pst. Stejné jako u ostatnich
fluorochinolond, rendlni exkrece pradofloxacinu mize byt zpomalena u pst s poskozenou funkci
ledvin, a proto by mél byt pradofloxacin u takovych zvitat pouzit jen po peclivém zvazeni.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
Lidé se znamou piecitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zamezte kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kiizi nebo o¢ima. Po pouziti si umyjte ruce.
Nejezte, nepijte a nekufte pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé nahodného poziti, vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Vzacné Poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni)!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych
zvitat):

1 Mirné a piechodné

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace.

Biezost:

Nepouzivat béhem celé nebo &asti biezosti.

Laboratorni studie u potkanu prokéazaly o¢ni malformace vyvolané pradofloxacinem pii fetotoxickych
a maternotoxickych davkéach.

Laktace:

Nepouzivat béhem laktace. Laboratorni studie u §téiiat prokdzaly vznik artropatii po systémovém
podavani fluorochinolond. Je znamo, Ze fluorochinolony piestupuji pies placentu a dostavaji se do
mléka.

Plodnost:



Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny tu¢inek na plodnost u chovnych zvitat.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Byl zaznamenan pokles biologické dostupnosti fluorochinolonti pfi soubézném podavani s kationty
kovt obsazenymi napt. v antacidech nebo sukralfatu s obsahem hydroxidu hofe¢natého nebo
hydroxidu hlinitého, ¢i s multivitaminy obsahujicimi Zelezo nebo zinek, nebo mléénymi vyrobky s
obsahem vapniku. Proto by veterinarni 1é¢ivy pripravek nemél byt podavan spole¢né s antacidy,
sukralfatem, multivitaminy nebo mléénymi vyrobky, jelikoz mize dojit k poklesu absorpce
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Déle by fluorochinolony nemély byt podavany v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs)
zvitatlm trpicim zachvaty z divodu moznych farmakodynamickych interakci v CNS. Kombinace
fluorochinolonti s teofylinem muize zvysit plazmatické hladiny teofylinu z divodu zmény jeho
metabolismu, a proto je tfeba se ji vyvarovat. Zaroven se doporuéuje vyvarovat soubéznému podavani
fluorochinolont s digoxinem z dtivodu mozného zvyseni biologické peroralni dostupnosti digoxinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.

Doporucena davka je 3 mg pradofloxacinu/kg Zivé hmotnosti jedenkrat denné. Pro zajisténi spravného
davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost. Z divodu dostupnych velikosti tablet je
vyslednd davka v rozmezi 3 mg az 4,5 mg/kg z. hm. podle nasledujicich tabulek.

Pokud davkovani vyzaduje podani jen poloviny tablety, zbyvajici ¢ast tablety ma byt pouzita pfti
ptistim podani.

Ziva hmotnost Sila a pocet tablet

(kg) 15 mg

60 mg

120 mg

> 3,4-5

1

>5-7,5

1%

>7,5-10

2

> 10-15

3

> 15-20

> 20-30

1%

> 30-40

> 40-60

1%

> 60-80 2

v

Kocky:

Sila a pocet tablet

Ziva hmotnost (kg) 15
mg

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

Délka 1é¢by
Délka 1é¢by zavisi na povaze a zavaznosti infekce a na odezvé na 1é¢bu. Pro vétSinu infekei postaci
nasledujici delky 1écby:



Indikace

Délka 1é¢by (dny)

Infekce kuze:

Superficialni pyodermie 14-21

Hluboké pyodermie 14-35

Infekce ran 7
Akutni infekce mo¢ového traktu 7-21
Tézké infekce dasni a periodontalnich tkani 7

Lécba by méla byt znovu zvazena, pokud neni pozorovano zlepseni klinického stavu do 3 dnt, nebo v
ptipadech povrchové pyodermie do 7 dni a v piipadech hluboké pyodermie do 14 dnt od zahajeni

168by.

Kocky:

Indikace

Délka 1é¢by (dny)

Akutni infekce hornich cest dychacich
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Lécba by méla byt znovu zvazena, pokud neni pozorovano zlepSeni klinického stavu do 3 dnii od

zahajeni 1écby.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znama specificka antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonil), proto by v ptipade

predavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.

Bylo pozorovano obcasné zvraceni a me¢kka stolice u psti po opakovaném peroralnim podavani

2,7néasobku maximalni doporucené davky.

Ztidka bylo pozorovano zvraceni u ko¢ek po opakovaném peroralnim podavani 2,7nasobku maximalni

doporucené davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych piipravki, za u¢elem snizeni

rizika rozvoje rezistence
Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI0OIMA97

4.2  Farmakodynamika

Zptsob udinku

Primarni zptisob u¢inku fluorochinolont spo¢iva v interakci s enzymy nezbytnymi pro hlavni funkce
DNA, jako jsou replikace, transkripce a rekombinace. Primérnimi cili pro pradofloxacin jsou
bakterialni enzymy DNA gyrazy a topoisomerazy V. Reversibilni spojeni mezi pradofloxacinem a
DNA gyrazou nebo DNA topoisomerazou IV v cilové baktérii vede k inhibici téchto enzymi a k
rychlé smrti bakterialni buniky. Rychlost a rozsah smrticiho u¢inku na bakterie jsou v piimé iméie ke

koncentraci 1é¢iva.



Antibakterialni spektrum

Ackoliv ma pradofloxacin G¢inek in vitro na Siroké spektrum grampozitivnich a gramnegativnich
organismtul, véetné anaerobnich bakterii, tento veterinarni lécivy piipravek by mél byt pouzit pouze na
schvélené indikace (viz bod 3.2) a v souladu s doporu¢enimi o obezietném pouzivani v bodé 3.5
tohoto souhrnu tdaji o piipravku (SPC).

MIC udaje

Bakteridlni druhy Podet MICso MICe | Rozmezi MIC

kmenu (ug/ml) (ug/ml) (ng/ml)
Skupina Staphylococcus intermedius 344 0,03 1 0,008-4
(v€etné S. pseudintermedius) — infekce
ktize a m&kkych tkani?

Skupina Staphylococcus intermedius 117 0,03 0,5 0,008-4
(v€etné S. pseudintermedius) — infekce
mocovych cest?

Escherichia coli — infekce mocovych 324 0,015 0,12 0,004-32
cest?

1 Udaje shromézdéné v letech 2017-2018
2 Udaje shromazdéné v letech 2021-2022

Bakterie byly izolovéany z klinickych piipadi v Belgii, Ceské republice, Francii, Némecku, Mad’arsku,
Italii, Nizozemsku, Polsku, Spanélsku, Svédsku, Svycarsku a Velké Britanii.

Klinické hrani¢ni hodnoty stanovené CLSI v roce 2024 (7. vydani) pro pradofloxacin u psi s
infekcemi kuize a (dolnich) mocovych cest jsou nasledujici:

Organismus Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace pradofloxacinu
(Hg/ml)
citlivé intermediarni rezistentni
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Kocky:

- Pocet MICso MICgo Rozmezi MIC
Bakterialni druhy kmentl (ug/ml) (ug/ml) (ug/ml)
Pasteurella multocida — infekce 64 0,008 0,008 0,004-0,03
dychacich cest*

Escherichia coli — infekce dychacich 22 0,015 4 0,008-8
cest!

Skupina Staphylococcus intermedius 25 0,12 2 0,008-4
(v€etné S. pseudintermedius) — infekce

dychacich cest*

1 Udaje shromazdéné v letech 2017-2018

Bakterie byly izolovany z klinickych piipadi v Belgii, Ceské republice, Francii, Némecku, Mad’arsku,
Italii, Nizozemsku, Polsku, Spanélsku, Svédsku, Svycarsku a Velké Briténii.

Klinické hrani¢ni hodnoty stanovené CLSI v roce 2024 (7. vydani) pro pradofloxacin u kocek s
infekcemi dychacich cest jsou:



Organismus Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace pradofloxacinu
(ug/ml)
citlivé intermediarni rezistentni
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Druhy a mechanismy vzniku rezistence

Uvadi se, Ze rezistence k fluorochinolontiim vznika z péti pficin, (i) bodové mutace genil kodujicich
DNA gyrazu a/nebo topoisomerazu IV, jez zptisobuji zmény téchto enzymd, (ii) zmény permeability
ptipravku gramnegativnimi bakteriemi, (iii) mechanismus efluxu, (iv) rezistence zprostiedkovana
plazmidy a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji snizenou citlivost
bakterii na fluorochinolony. Casta je také zkiizena rezistence v ramci tiidy fluorochinolon.

4.3 Farmakokinetika

V laboratornich studiich byla u nakrmenych kocek a psi biologicka dostupnost pradofloxacinu snizena
ve srovnani se zvitaty nalacno. Nicméné klinické studie neodhalily Zadny vliv krmeni na €inek 1écby.

Psi:
Po peroralnim podani terapeutické davky pstim je pradofloxacin rychle (Tmax 2 hodiny) a téméft
kompletné (pfiblizné 100 %) absorbovan a dosahuje maximalni koncentrace 1,6 mg/I.

U psti je pozorovan linearni vztah mezi sérovou koncentraci pradofloxacinu a podanou davkou pfi
davkach testovanych v rozmezi 1 az 9 mg/kg zivé hmotnosti. Dlouhodobé denni podavani nema zadny
vliv na farmakokineticky profil, pti akumulacnim indexu 1,1. Vazba na plazmatické proteiny in vitro
je nizka (35 %). Velky distribu¢ni objem (Vq) > 2 I/kg Zivé hmotnosti je znAmkou dobré tkafiové
prostupnosti. Koncentrace pradofloxacinu v homogenatu kiize pst piekrocila sérovou koncentraci az
sedminasobng.

Pradofloxacin je eliminovan ze séra s kone¢nym biologickym polo¢asem 7 hodin. Hlavni cesty
vylucovani jsou glukuronidace a exkrece ledvinami. Clearance pradofloxacinu z téla je 0,24 I/h/kg.
Ptiblizné 40 % podaného 1é¢iva je vylouceno ledvinami v nezménéné forme.

Kocky:

U kocek je absorpce po peroralnim podani pradofloxacinu v terapeutické davce rychla, s dosazenim
maximalni koncentrace 1,2 mg/l béhem 0,5 hodiny. Biologicka dostupnost tablet je minimalné 70 %.
Opakované davkovani nema zadny vliv na farmakokineticky profil (akumula¢ni index = 1,0). Vazba
na plazmatické proteiny in vitro je nizka (30 %). Velky distribu¢ni objem (V) > 4 1/kg Zivé hmotnosti
je znamkou dobré tkanové prostupnosti.

Pradofloxacin je eliminovan ze séra s kone¢nym biologickym polo¢asem 9 hodin. Hlavni cesta
vylucovani u kocek je glukuronidace. Clearance pradofloxacinu z téla je 0,28 1/h/kg.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Skladaci krabicky obsahujici aluminiové blistry. Jeden blistr obsahuje 7 tablet.
K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: 7, 21, 70 nebo 140 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochéazi z tohoto p¥ipravku

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/107/001-012

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. duben 2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
pradofloxacinum 25mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

kyselina sorbova (E200) 2mg

Polakrilin

kyselina askorbova

Xantanova guma

propylenglykol

vanilkové aroma

¢i8téna voda

Zlutava az bézova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba:

e akutnich infekci hornich cest dychacich vyvolanych kmeny Pasteurella multocida, Escherichia
coli a skupiny Staphylococcus intermedius (v¢etné S. pseudintermedius).

e infekci ran a abscest vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus intermedius (v&etné S.
pseudintermedius) a Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na IéCivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kot’at mladsich 6 tydna.

Pradofloxacin nema zadny vliv na vyvoj chrupavek u kot’at ve véku 6 tydnu a starsich.

Nepouzivat u ko¢ek s pretrvavajicimi 1ézemi kloubnich chrupavek, protoZze béhem 1é¢by
fluorochinolony miize dojit k jejich zhorseni.
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Nepouzivat u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
fluorochinolony by mohly u predisponovanych zvitat zptisobit zachvaty.

Nepouzivat u kocek béhem biezosti a laktace (viz bod 3.7).

3.4 Zvlastni upozornéni

Byla prokazana zkiizena rezistence mezi pradofloxacinem a jinymi fluorochinolony. V pfipadé, kdy
byla testovanim citlivosti prokézéana rezistence k fluorchinolontim, by pouziti pradofloxacinu mélo byt
pecliveé zvazeno z divodu mozné snizené ucinnosti.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového(ych)

patogenu(lt). Pokud to neni mozné, 1é¢ba by méla byt zaloZena na epizootologickych informacich a
znalostech citlivosti cilovych patogent na mistni/regionalni Grovni.

P1i pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (niz§i AMEG kategorie), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto piistupu. Uzké spektrum antibiotické terapie s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence by mélo byt pouzito pro 1é¢bu prvni linie, pokud testovani citlivosti naznacuje

pravdépodobnou ucinnost tohoto pfistupu.

Pradofloxacin mize zvysit citlivost kiize na slune¢ni zafeni. BEhem terapie by proto zvifata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvitatim:
Lidé se znamou piecitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zamezte kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kiizi nebo o¢ima. Po pouziti si umyjte ruce. V
ptipadé nahodného zasazeni o¢i je okamzité vyplachnéte vodou. V piipadé€ kontaktu s ktzi, oplachnéte
vodou. Nejezte, nepijte a nekuite pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékati.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:

Vzacné Poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni)*

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSettenych
zvirat):

1 Mirné a pfechodné
HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  PouZziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
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Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Biezost:
Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti. Laboratorni studie u potkant prokazaly o¢ni malformace
vyvolané pradofloxacinem pii fetotoxickych a maternotoxickych davkach.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace, protoZe nejsou k dispozici zadné tidaje o pouziti pradofloxacinu u kot’at
mladsich 6 mésicl. Je znamo, Ze fluorochinolony piestupuji pies placentu a dostavaji se do mléka.

Plodnost:
Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny G¢inek na plodnost u chovnych zvifat.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Byl zaznamenan pokles biologické dostupnosti fluorochinolonti pti soubézném podavani s kationty
kovli obsazenymi napt. v antacidech nebo sukralfatu s obsahem hydroxidu hofe¢natého nebo
hydroxidu hlinitého, ¢i s multivitaminy obsahujicimi Zelezo nebo zinek, nebo mléénymi vyrobky s
obsahem vapniku. Proto by veterinarni 1é¢ivy piipravek nemél byt podavan spole¢né s antacidy,
sukralfatem, multivitaminy nebo mlé¢nymi vyrobky, jelikoz mtze dojit k poklesu absorpce
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Dale by fluorochinolony nemély byt podavany v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs)
zvitatim trpicim zachvaty z divodu moznych farmakodynamickych interakci v CNS. Kombinace
fluorochinolont s teofylinem muize zvysit plazmatické hladiny teofylinu z divodu zmény

jeho metabolismu, a proto je tieba se ji vyvarovat. Zaroven se doporucuje vyvarovat

soub&znému podavani fluorochinolont s digoxinem z diivodu mozného zvyseni biologické peroralni
dostupnosti digoxinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Peroralni podani.
Doporucena davka je 5 mg pradofloxacinu/kg zivé hmotnosti jedenkrat denné. Pro zajisténi spravného

davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost. Vzhledem ke stupnici na stiikacéce je
vysledné davkovani v rozmezi 5 mg az 7,5 mg/kg z. hm. podle néasledujici tabulky:

Ziva hmotnost Davka peroralni suspenze

(kg) k aplikaci (ml)
>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>1,5-2 0,4
>2-2,5 0,5
> 2 5-3 0,6
>3-3,5 0,7
> 3,5-4 0,8

> 4-5 1

> 5-6 1,2

> 6-7 1,4

>7-8 1,6

> 8-9 1,8
>9-10 2
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Délka 1é¢by
Délka 1é¢by zavisi na povaze a zavaznosti infekce a na odezvé na 1é¢bu. Pro vétsinu infekei postaci
nasledujici délky 1é¢by:

Indikace Délka 1é¢by (dny)
Infekce ran a abscesy 7
Akutni infekce hornich cest dychacich 5

Lécba by méla byt znovu zvazena, pokud neni pozorovano zlepSeni klinického stavu do 3 dni od
zahajeni 1écby.

Zptisob podani
K usnadnéni ptesného davkovani je k 15ml lahvi¢ce Veraflox peroralni suspenze dodavana peroralni
davkovaci stiikacka o objemu 3 ml (stupnice 0,1 az 2 ml).

Pied pouzitim dobie Natahnéte prislusnou Aplikujte ptimo do
protiepejte. davku do stiikacky. dutiny dstni.

Aby se zabranilo kiizové kontaminaci, neméla by byt stejna stiikacka pouzita pro riiznd zvirata.
Jedna stiikacka by tedy méla byt pouzita pouze pro jedno zvite. Po pouZiti by méla byt stiikacka
proplachnuta pod tekouci vodou a uchovavana v papirové krabicce spolu s veterindrnim 1é¢ivym
ptipravkem.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou znama specificka antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonit), proto by v ptipade
predavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.

Bylo pozorovano obc¢asné zvraceni po opakovaném podavani 1,6nasobku maximalni doporucené

davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI0OIMA97
4.2  Farmakodynamika

13



Zpusob ucinku

Primarni zptisob ucinku fluorochinolonti spociva v interakci s enzymy nezbytnymi pro hlavni funkce
DNA, jako jsou replikace, transkripce a rekombinace. Primarnimi cili pro pradofloxacin jsou
bakterialni enzymy DNA gyrazy a topoisomerazy IV. Reversibilni spojeni mezi pradofloxacinem a
DNA gyrazou nebo DNA topoisomerazou IV v cilové baktérii vede k inhibici téchto enzymi a k
rychlé smrti bakterialni buniky. Rychlost a rozsah smrticiho u¢inku na bakterie jsou v pfimé imete ke

koncentraci 1é¢iva.

Antibakterialni spektrum

Ackoliv ma pradofloxacin G¢inek in vitro na Siroké spektrum grampozitivnich a gramnegativnich
organismu, véetn¢ anaerobnich bakterii, tento veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt pouzit pouze na
schvélené indikace (viz bod 3.2) a v souladu s doporucenimi o obezietném pouzivani v bodé 3.5
tohoto souhrnu udaji o piipravku (SPC).

MIC udaje
I Pocet MICso MICqo Rozmezi MIC

Bakterialni druhy Kkmentl (ug/ml) (ug/ml) (ug/ml)
Pasteurella multocida — infekce 64 0,008 0,008 0,004-0,03
dychacich cest!
Pasteurella multocida — infekce ran? 42 0,008 0,008 0,004-0,03
Escherichia coli — infekce dychacich 22 0,015 4 0,008-8
cest!
Skupina Staphylococcus intermedius 25 0,12 2 0,008-4
(v€etné S. pseudintermedius) — infekce
dychacich cest!
Skupina Staphylococcus intermedius 20 0,03 2 0,15-2
(v€etné S. pseudintermedius) — infekce
ran?

1 Udaje shromézdéné v letech 2017-2018
2 Udaje shromazdéné v letech 2021-2022

Bakterie byly izolovany z klinickych piipadi v Belgii, Ceské republice, Francii, Némecku, Madarsku,
Italii, Nizozemsku, Polsku, Spanélsku, Svédsku, Svycarsku a Velké Britanii.

Klinické hrani¢ni hodnoty stanovené CLSI v roce 2024 (7. vydani) pro pradofloxacin u kocek s

infekcemi dychacich cest jsou:

Organismus Hrani¢ni hodnoty minimalni inhibi¢ni koncentrace pradofloxacinu
(Hg/ml)
citlivé intermediarni rezistentni
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Druhy a mechanismy vzniku rezistence

Uvadi se, Ze rezistence k fluorochinoloniim vznika z péti pficin, (i) bodové mutace genti kodujicich
DNA gyrazu a/nebo topoisomerazu IV, jez zptisobuji zmény téchto enzymd, (ii) zmény permeability
piipravku gramnegativnimi bakteriemi, (iii) mechanismus efluxu, (iv) rezistence zprostiedkovana
plazmidy a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji snizenou citlivost
bakterii na fluorochinolony. Casta je také zkiizena rezistence v ramci tiidy fluorochinolon.

4.3 Farmakokinetika

V laboratornich studiich byla u nakrmenych kocek biologicka dostupnost pradofloxacinu sniZena ve
srovnani se zvifaty nala¢no. Nicméné klinické studie neodhalily zadny vliv krmeni na ucinek 1é¢by.
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Po peroralnim podéani doporucené terapeutické davky ptipravku veterinarniho 1é¢ivého piipravku
kockam, se pradofloxacin rychle absorbuje a dosahuje maximalni koncentrace 2,1 mg/l béhem

1 hodiny. Biologicka dostupnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je minimalné 60 %. Opakovana
davka nemé zadny vliv na farmakokineticky profil (akumulaéni index = 1,2). Vazba na plazmatické
proteiny in vitro je nizka (30 %). Velky distribu¢ni objem (Vq) > 4 I/kg zivé hmotnosti je znamkou
dobr¢ tkanové prostupnosti. Pradofloxacin je eliminovan ze séra s kone¢nym biologickym polocasem
7 hodin. Hlavni cesta vylu¢ovani u koéek je glukuronidace. Clearance pradofloxacinu z téla je

0,28 I/h/kg.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

5.2  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

5.4  Druh a slozeni vnitiniho obalu

Skladaci krabicka obsahujici bilou lahvi¢ku z vysokohustotniho polyethylénu (HDPE) s
polyethylénovym nastavcem a détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Velikosti baleni: 15ml lahvicka a 3ml polypropylénova davkovaci stiikacka pro peroralni podani
(stupnice: 0,1-2 ml) a 30 ml lahvic¢ka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1€¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/107/013-014
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8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. duben 2011

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA |1

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PAPIROVA KRABICKA

PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

15 mg pradofloxacinum
60 mg pradofloxacinum
120 mg pradofloxacinum

3. VELIKOST BALENI

7 tablet
21 tablet
70 tablet
140 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

¢

{Veraflox 15 mg}

¢

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110 OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA¥“

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

113.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

114. REGISTRACNI CiSLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

21



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox

¢ | ¢ |

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

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

15 mg pradofloxacinum
60 mg pradofloxacinum
120 mg pradofloxacinum

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA - Peroralni suspenze

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 25 mg/ml perorélni suspenze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

25 mg/ml pradofloxacinum

3. VELIKOST BALENI

15 ml s 3ml davkovaci stiikackou pro peroralni podani
30ml

4, CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky.

5.  INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotfebujte do 3 mésict.

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahviéce.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CISLA

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

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA NA LAHVICCE

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox

(

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

15 ml lahvicka
30 ml lahvicka

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte do 3 mésicu.

25



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Veraflox 15 mg tablety pro psy a kocky
Veraflox 60 mg tablety pro psy

Veraflox 120 mg tablety pro psy

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

pradofloxacinum 15 mg
pradofloxacinum 60 mg
pradofloxacinum 120 mg

Nahnédlé tablety, které 1ze rozdélit na dvé stejné davky, s pilici ryhou a s ,,P15%, ,,P60 nebo ,,P120°
na jedné stran¢.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

Md

4, Indikace pro pouZziti

Lécba:

e infekci ran vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus intermedius (v¢etné S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlubokych pyodermii vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus intermedius
(v€etné S. pseudintermedius),

e akutnich infekci mocového traktu vyvolanych kmeny Escherichia coli a skupiny Staphylococcus
intermedius (véetné S. pseudintermedius) a

e jako terapie doplnujici mechanické Cisténi nebo chirurgickou periodontalni 1écbu tézkych infekci
dasni a periodontélnich tkani vyvolanych kmeny anaerobnich bakterii napiiklad Porphyromonas
spp. a Prevotella spp. (viz bod “Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat®).

Kocky:

Lécba akutnich infekci hornich cest dychacich vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus
intermedius (v¢etné S. pseudintermedius), Pasteurella multocida a Escherichia coli.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Psi:
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Nepouzivat u pst béhem obdobi riistu, protoZze by mohlo dojit k poSkozeni vyvijejicich se kloubnich
chrupavek. Obdobi rtstu psi zavisi na plemeni. U vétSiny plemen se veterindrni 1é¢ivé piipravky
obsahujici pradofloxacin nesmi pouzivat u pst mladsich 12 mésicti a u obfich plemen mladsich

18 mésicu.

Nepouzivat u psu s pietrvavajicimi Iézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem 1é¢by fluorochinolony
muze dojit k jejich zhorSeni.

Nepouzivat u psti s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
fluorochinolony by mohly u predisponovanych zvitat zptisobit zachvaty.

Nepouzivat u psi béhem biezosti a laktace (viz bod “Zvlastni upozornéni*).

Kocky:

Nepouzivat u kot'at mladSich 6 tydnti.

Pradofloxacin nema zadny vliv na vyvoj chrupavek u kot’at ve v€ku 6 tydnu a starSich. NepouZzivat u
kocek s pietrvavajicimi lézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem 1é¢by fluorochinolony muze dojit
k jejich zhorSeni.

Nepouzivat u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
fluorochinolony by mohly u predisponovanych zvitat zptisobit zachvaty.

Nepouzivat u kocek béhem biezosti a laktace (viz bod “Zvlastni upozornéni®).

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Byla prokazana zkiizena rezistence mezi pradofloxacinem a jinymi fluorochinolony. V ptipadé, kdy
byla testovanim citlivosti prokazana rezistence k fluorchinolontim, by pouZiti pradofloxacinu mélo byt
peclivé zvazeno z divodu mozné sniZzené Gcinnosti.

Zvl1astni opatfeni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového(ych)
patogenu(it). Pokud to neni mozné, 1écba by mela byt zaloZena na epizootologickych informacich a
znalostech citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni rovni.

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Jako 1¢k prvni volby by mé&lo byt pouzito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (niz§i AMEG kategorie), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou ucinnost
tohoto piistupu. Uzké spektrum antibiotické terapie s niz§im rizikem selekce antimikrobilni
rezistence by mélo byt pouzito pro 1é¢bu prvni linie, pokud testovani citlivosti naznacuje
pravdépodobnou uc¢innost tohoto pristupu.

Pyodermie se vyskytuje vétsinou sekundarné nasledkem primarniho onemocnéni, a proto se
doporucuje diagnostikovat primarni pfi¢inu a zvite odpovidajicim zplsobem 1écit.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt pouzit pouze ve vaznych piipadech periodontalnich
onemocnéni. Predpokladem dlouhodobé uspésné 1€¢by je mechanické vycisténi zubi a odstranéni
zubniho plaku a kamene nebo extrakce zubu. V piipadé gingivitidy nebo periodontitidy by mél byt
veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivan pouze jako dopln€k k mechanickému ¢isténi nebo chirurgické
1é¢bé periodontu.

Timto veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by méli byt 1é¢eni pouze ti psi, u nichZ nelze dosahnout cili
1é¢by periodontu pouze mechanickym ¢isténim.

28



Pradofloxacin miize zvysit citlivost klize na slunecni zafeni. Béhem terapie by proto zvirata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Vylu€ovani ledvinami je dilezita cesta eliminace pradofloxacinu u pst. Stejné€ jako u ostatnich
fluorochinolond, rendlni exkrece pradofloxacinu mize byt zpomalena u pst s poskozenou funkci
ledvin, a proto by mél byt pradofloxacin u takovych zvitat pouzit jen po peclivém zvazeni.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:
Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zamezte kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kiizi nebo o¢ima. Po pouziti si umyjte ruce.
Nejezte, nepijte a nekuite pri manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. V pripadé ndhodného
poziti, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati.

Bfezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Btezost:
Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti. Laboratorni studie u potkant prokazaly o¢ni malformace
vyvolané pradofloxacinem pii fetotoxickych a maternotoxickych davkach.

Laktace:

Nepouzivat béhem laktace. Laboratorni studie u $ténat prokéazaly vznik artropatii po systémovém
podavani fluorochinolonti. Je znamo, Ze fluorochinolony piestupuji pies placentu a dostavaji se do
mléka.

Plodnost:
Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny u¢inek na plodnost u chovnych zvifat.

Interakce s jinymi 1&é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Byl zaznamenan pokles biologické dostupnosti fluorochinolonti pfi soubézném podavani s kationty
kovli obsazenymi napt. v antacidech nebo sukralfatu s obsahem hydroxidu hofe¢natého nebo
hydroxidu hlinitého, ¢i s multivitaminy obsahujicimi Zelezo nebo zinek, nebo mléénymi vyrobky s
obsahem vapniku. Proto by veterinarni 1é¢ivy pripravek nemél byt podavan spole¢né s antacidy,
sukralfatem, multivitaminy nebo mléénymi vyrobky, jelikoz mize dojit k poklesu absorpce
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Dale by fluorochinolony nemély byt podavany v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs)
zvifatim trpicim zachvaty z diivodu moznych farmakodynamickych interakci v CNS. Kombinace
fluorochinolont s teofylinem muize zvysit plazmatické hladiny teofylinu z divodu zmény jeho
metabolismu, a proto je tfeba se ji vyvarovat. Zaroven se doporuéuje vyvarovat soubéznému podavani
fluorochinolont s digoxinem z dtivodu mozného zvyseni biologické peroralni dostupnosti digoxinu.

Predavkovani:

Nejsou znama specificka antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonti), proto by v piipadé
predavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba. Bylo pozorovano obCasné zvraceni a mékka
stolice u psti po opakovaném peroralnim podavani 2,7nasobku maximalni doporué¢ené davky. Zridka
bylo pozorovano zvraceni u koéek po opakovaném peroralnim podavani 2,7nasobku maximalni
doporucené davky.

7. Nezadouci ucinky
Psi a kocky:
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Vzacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Poruchy traviciho traktu (napi. zvraceni)!
1 Mirné a piechodné

HlaSeni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
JestliZze zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Zze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
I1ékare. Nezadouci Gi¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt: {daje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Peroralni podani.

Doporucena davka je 3 mg pradofloxacinu/kg Zivé hmotnosti jedenkrat denné. Pro zajisténi spravného
davkovani je tieba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

Z duvodu dostupnych velikosti tablet je vysledna davka v rozmezi 3 mg az 4,5 mg/kg z. hm. podle
nasledujicich tabulek.

Psi:
Ziva hmotnost Sila a podet tablet
(ka) 15 mg 60 mg 120 mg
> 3,4-5 1
>5-75 1%
>7,5-10 2
> 10-15 3
> 15-20 1
> 20-30 1%
> 30-40 1
> 40-60 1%
> 60-80 2
Kocky:
.. Sila a pocet tablet
Ziva hmotnost (kg)
15 mg
> 3,4-5 1
>5-75 1%
>7,5-10 2
9. Informace o spravném podavani

Pokud davkovani vyZaduje podani jen poloviny tablety, zbyvajici ¢ast tablety ma byt pouzita pii
ptiStim podani.

Délka lécby
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Lécba by méla trvat tak dlouho, jak doporucil vas veterinarni 1ékaf.
Délka 1é¢by zavisi na povaze a zavaznosti infekce a na odezvé na 1é¢bu. Pro vétsinu infekei postaci
nasledujici délky 1é¢by:

Indikace Délka 1é¢by (dny)
Infekce kuize:
Superficialni pyodermie 14-21
Hluboké pyodermie 14-35
Infekce ran 7
Akutni infekce mocového traktu 7-21
Tézké infekce dasni a periodontalnich tkani 7

Lécba by méla byt znovu zvazena, pokud neni pozorovano zlepSeni klinického stavu do 3 dnd, nebo v
ptipadech povrchové pyodermie do 7 dnti a v piipadech hluboké pyodermie do 14 dnti od zahéjeni
1é¢by.

Kocky:
Indikace Délka 1é¢by (dny)
Akutni infekce hornich cest dychacich 5

Lécba by méla byt znovu zvazena, pokud neni pozorovano zlepseni klinického stavu do 3 dnti od
zahajeni 1écby.

Nepouzivejte veterinarni 1éCivy ptipravek, pokud zaznamenate viditelné znamky poskozeni obalu.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni l1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a
blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem

nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na predpis.

14. Registra¢ni Cisla a velikosti baleni

EU/2/10/107/001-012

K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: 7, 21, 70 nebo 140 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tdaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci Gc¢inky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Némecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
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
E)Mada Osterreich

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

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

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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 + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Némecko

33



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
pradofloxacinum 25 mg

Pomocné latky:
kyselina sorbova (E200) 2mg

Zlutavéa az bézova suspenze.

3. Cilové druhy zvirat

Kocky.

el

4, Indikace pro pouZziti

Lécba:

¢ akutnich infekci hornich cest dychacich vyvolanych kmeny Pasteurella multocida, Escherichia
coli a skupiny Staphylococcus intermedius (v¢etné S. pseudintermedius).
e infekci ran a abscest vyvolanych kmeny skupiny Staphylococcus intermedius (véetné S.

pseudintermedius) a Pasteurella multocida.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kot’at mladsich 6 tydna.

Pradofloxacin nema zadny vliv na vyvoj chrupavek u kot’at ve véku 6 tydni a starSich. Nepouzivat u
kocek s pretrvavajicimi lézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem 1é¢by fluorochinolony mize dojit

k jejich zhorSeni.

Nepouzivat u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
fluorochinolony by mohly u predisponovanych zvifat zptsobit zachvaty.

Nepouzivat u koc¢ek béhem biezosti a laktace (viz bod “Zvlastni upozornéni‘).

6. Zv1astni upozornéni

Zv1astni upozornéni:
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Byla prokazana zkiizend rezistence mezi pradofloxacinem a jinymi fluorochinolony. V piipadé, kdy
byla testovanim citlivosti prokazana rezistence k fluorchinolontim, by pouziti pradofloxacinu mélo byt
peclivé zvazeno z divodu mozné snizené cinnosti.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového(ych)
patogenu(it). Pokud to neni mozné, 1écba by méla byt zaloZena na epizootologickych informacich a
znalostech citlivosti cilovych patogenti na mistni/regionalni trovni.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouZito antibiotikum s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence (niz§i AMEG kategorie), pokud stanoveni citlivosti naznacuje pravdépodobnou tG¢innost
tohoto piistupu. Uzké spektrum antibiotické terapie s niz§im rizikem selekce antimikrobialni
rezistence by mélo byt pouzito pro 1é¢bu prvni linie, pokud testovani citlivosti naznacuje
pravdépodobnou t¢innost tohoto piistupu.

Pradofloxacin mize zvysit citlivost kiize na slune¢ni zafeni. BEhem terapie by proto zvifata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:
Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zamezte kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kiizi nebo o¢ima. Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipad€ ndhodného zasaZeni o¢i je okamzité vyplachnéte vodou. V piipadée kontaktu s kizi,
oplachnéte vodou. Nejezte, nepijte a nekuite pii manipulaci s veterinarnim [é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned I€kaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Brezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace.

Biezost:
Nepouzivat béhem celé nebo ¢asti biezosti. Laboratorni studie u potkant prokazaly o¢ni malformace
vyvolané pradofloxacinem pii fetotoxickych a maternotoxickych davkach.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace, protoze nejsou k dispozici zadné idaje o pouziti pradofloxacinu u kot’at
mladSich 6 mésict. Je znamo, Ze fluorochinolony ptestupuji ptes placentu a dostavaji se do mléka.

Plodnost:
Bylo prokéazano, ze pradofloxacin nema zadny tcinek na plodnost u chovnych zvitat.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Byl zaznamenan pokles biologické dostupnosti fluorochinolonti pti soubézném podéavani s kationty
kovl obsazenymi napt. v antacidech nebo sukralfatu s obsahem hydroxidu hotfe¢natého nebo
hydroxidu hlinitého, ¢i s multivitaminy obsahujicimi Zelezo nebo zinek, nebo mléénymi vyrobky s
obsahem vapniku. Proto by veterinarni 1é¢ivy ptipravek nemél byt podavan spole¢né s antacidy,
sukralfatem, multivitaminy nebo mlécnymi vyrobky, jelikoz miize dojit k poklesu absorpce
veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Déle by fluorochinolony nemély byt podavany v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs)
zvitatim trpicim zachvaty z divodu moznych farmakodynamickych interakci v CNS. Kombinace
fluorochinolont s teofylinem muize zvysit plazmatické hladiny teofylinu z divodu zmény jeho
metabolismu, a proto je tfeba se ji vyvarovat. Zaroven se doporuéuje vyvarovat soubéznému podavani
fluorochinolont s digoxinem z dtivodu mozného zvyseni biologické peroralni dostupnosti digoxinu.
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Predavkovani:
Nejsou znama specificka antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonil), proto by v ptipade
predavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.

Bylo pozorovano ob¢asné zvraceni po opakovaném podavani 1,6nasobku maximalni doporucené

davky.

7. Nezadouci ucinky
Kocky:

Vzéacné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Poruchy traviciho traktu (napk. zvraceni)!

! Mirné a pfechodné

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inka: {Udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Peroralni podani.
Doporucena davka je 5 mg pradofloxacinu/kg zivé hmotnosti jedenkrat denné. Pro zajisténi spravného

davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost. Vzhledem ke stupnici na stiikacce je
vysledné davkovani v rozmezi 5 mg az 7,5 mg/kg z. hm. podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost Davka peroralni suspenze

(kg) k aplikaci (ml)
>0,67-1 0,2
>1-15 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

>5-6 1,2

> 6-7 1,4

>7-8 1,6

> 8-9 1,8
>09-10 2

9. Informace o spravném podavani

Délka 1é¢by
Lécba by méla trvat tak dlouho, jak doporudil vas veterinarni 1ékai. Délka 1é¢by zavisi na povaze a
zavaznosti infekce a na odezvé na 1é¢bu. Pro vétsinu infekci posta¢i ndsledujici délky 1é¢by:
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Indikace Délka lécby (dny)

Infekce ran a abscesy 7

Akutni infekce hornich cest dychacich 5

Lécba by méla byt znovu zvazena, pokud neni pozorovano zlepseni klinického stavu do 3 dnii od
zah4jeni 1écby.

Zpusob podani
K usnadnéni ptesného davkovani je k 15ml lahvi¢ce Veraflox peroralni suspenze dodavéna peroralni
davkovaci stiikacka o objemu 3 ml (stupnice 0,1 az 2 ml).

Peroralni suspenze by méla byt podavana piimo do ustni dutiny:
Pouze pro jednojazyéné baleni:
Obrazky jsou uvedeny nize.

Pouze pro vicejazycné baleni:
Obrézky jsou uvedeny na konci piibalové informace.

Pted pouzitim dobie Natahnéte ptislusnou Aplikujte ptimo do
protiepejte. davku do stiikacky. dutiny astni.
Aby se zabranilo kiizové kontaminaci, neméla by byt stejna stiikacka pouzita pro rizna zvitata. Jedna
stiikaCka by tedy méla byt pouZita pouze pro jedno zvife. Po pouziti by méla byt stiikacka
proplachnuta pod tekouci vodou a uchovavana v papirové krabicce spolu s veterinarnim 1é¢ivym

pripravkem.

Nepouzivejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek, pokud zaznamenate viditelné znamky poskozeni obalu.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovévejte v pivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce a
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych pripravkl se porad’te s vasim veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/10/107/013-014

Dostupné velikosti baleni: 15 ml lahvic¢ka s 3ml davkovaci stiikackou pro perorélni podani; 30 ml
lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni adaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni tdaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Némecko

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
PV.BGR@elancoah.com

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

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

Deutschland

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

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

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

Nederland



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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 + Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Némecko
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