I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Veraflox 15 mg tabletta kutyak és macskak részére

Veraflox 60 mg tabletta kutyak részére
Veraflox 120 mg tabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi
Osszetétele

Laktéz-monohidrat
Mikrokristalyos cellul6z
Povidon

Magnézium-sztearat

Szilicium, vizmentes kolloid
Mesterséges marhahus-izanyag
Kroszkarmell6z-natrium

Barnas, felezOvonallal ellatott tabletta, amely két egyenld adagra oszthatd, “P15”, “P60” vagy “P120”
nyomattal az egyik oldalon.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Kutya, macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya:
Terapias kezelésre:

e aStaphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) torzsei altal
okozott sebfertézések esetén,

e a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) torzsei altal
okozott feliileti és mély pyoderma esetén,

e az alabbi baktériumok altal okozott heveny hugyuti fertdézések esetén: Escherichia coli,
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) torzsei €s

e jarulékos terapiaként, a mechanikai vagy sebészeti periodontalis terapia kiegészitéseként, az
iny és a periodontalis szovetek anaerob korokozok - példaul Porphyromonas spp., Prevotella
spp. - altal okozott sulyos fertdzései esetén (lasd a 3.5. ,,Az alkalmazassal kapcsolatos
kiilonleges ovintézkedések” szakaszt).

Macska:



Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is), Pasteurella multocida és
Escherichia coli torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fert6zések kezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Kutyék:

A pradofloxacin nem alkalmazhat6 a novekedés idoszakaban, mivel a a fejlodo iziileti porc elvaltozasat
okozhatja. A ndvekedés iddszakéanak hossza a fajtatol fiigg. A legtobb kutyafajta esetében pradofloxacin
tartalmi készitmény nem alkalmazhat6 12 honapos kor alatt, orias termetl fajtak esetében 18 honapos
kor alatt.

Nem alkalmazhato a kutya iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot sulyosbodhat a fluorokinolon
kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kézponti idegrendszer (CNS) megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok goércsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 kutyaknal a vemhesség €s a laktacio idején (lasd a 3.7 szakaszt).

Macskak:
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskakolykok esetén.

A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskakban.
Nem alkalmazhat6 a macska iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot sulyosbodhat a fluorokinolon
kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kozponti idegrendszer (CNS) megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 macskéknal a vemhesség és a laktacid idején (lasd a 3.7 szakaszt).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Keresztrezisztenciat mutattak ki a pradofloxacin és mas fluorokinolonok kozott. A pradofloxacin
alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az érzékenységi vizsgalat fluorokinolonokkal szembeni
rezisztenciat mutatott ki, mivel hatékonysaga csokkenhet.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valé biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell

alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a kezelést epidemiologiai adatokra és a célkorokozok helyi/regionalis
szintli érzékenységére vonatkoz6 ismeretekre kell alapozni.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalatanak dsszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és
regionalis antimikrobialis iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amely alacsonyabb antimikrobialis
rezisztenciat kivaltd kockazattal rendelkezik (alacsonyabb AMEG kategoria), ha az érzékenységi
vizsgalat valdszintisiti ennek a megkdzelitésnek a hatékonysagat. Az elsé vonalbeli kezeléshez sziik
spektrumt antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amely alacsonyabb kockazatot jelent az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasara, ha az érzékenységi vizsgalat ennek hatékonysagat
valoszinisiti.



A pyoderma hatterében tobbnyire egy alapbetegség all, ezért javasolt az alapbetegség megallapitasa és
az allat ennek megfeleld gyogykezelése.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak stlyos periodontalis betegségek esetén szabad alkalmazni.
Inygyulladas és periodontitis esetén a mechanikai tisztitas és plakkeltavolitas a tartds terapias hatas
elofeltétele. inygyulladas és periodontitis esetén az allatgyogyaszati készitmény csak a mechanikai
vagy sebészeti terapia kiegészitdjeként alkalmazhatd. Csak azokat a kutyakat szabad az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelni, ahol a mechanikai tisztitds egymagaban nem eredményez

gyogyulast.

A pradofloxacin ndvelheti a bor napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartozkodniuk.

A pradofloxacin kutyakban els6sorban a vesén keresztiil valasztodik ki. Mas fluorokinolonokhoz

srer

esetében, ezért a pradofloxacint ilyenkor fokozott dvatossaggal kell alkalmazni.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel valo érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni. A készitmény alkalmazésa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya, macska:

Ritka Gyomor-bélcsatorna zavarok (pl. Hanyas)!

(10 000 kezelt allatbol t6bb mint 1-
nél, de kevesebb mint 10-nél
jelentkezik):

! Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

Vembhesség:
A vembhesség teljes idétartama alatt nem alkalmazhato.

A patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a pradofloxacin bizonyitottan szem fejlodési
zavarokat okozott.



Laktéci:

Laktacio alatt nem alkalmazhato. A laboratoriumi vizsgalatok kutyakolykokon iziileti elvaltozast
mutattak ki a fluorokinolonok szisztémas alkalmazasat kovetden. A fluorokinolonok atjutnak a
placentan és megjelennek a tejben.

Termékenység:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok termékenységét.

3.8 Gyégyszerkolesonhatas és egyéb interakciok

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmi multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazo tejtermékek —
egylittes alkalmazasa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok biologiai hasznosuldsat. Ezért az
allatgyogyaszati készitmény nem adhato egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy
tejtermékekkel, mert csdkkenhet a készitmény felszivodasa.

Tovabba fluorokinolonok nem adhatok egyiitt nemszteroid gyulladascsokkentokkel (NSAID) olyan
allatok esetében, amelyek kortorténetében gdrcsrohamok fordultak eld, a kozponti idegrendszeri
(CNS) potencialis farmakodinamias kdlcsonhatasok miatt. A fluorokinolonok teofillinnel vald
kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén megnovelheti a teofillin plazmaszintjét,
ezért keriilendd. A fluorokinolonok digoxinnal vald egyiittes alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert
potencialisan megndveli a szajon at adott digoxin bioldgiai hasznosulasat.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Oralis alkalmazas.

Az ajanlott adag 3 mg/ttkg pradofloxacin, naponta egyszer. A megfeleld adagolas érdekében a
testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A rendelkezésre allo tablettaméretek miatt az

adagolasi tartomany 3 - 4,5 mg/ttkg, az alabbi tabldzat szerint.

Amikor az adagolas ugy kivanja, fél tablettat kell beadni. A megmarad¢ felet a kdvetkezd kezeléskor
kell beadni.

Kutya:
Testtomeg Tablettak erdssége és szama
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg
>34 -5 1
>5-17,5 1
>7,5-10 2
>10— 15 3
>15-20 1
>20 — 30 17
>30 — 40 1
>40 — 60 17>
>60 — 80 2
Macska:
Testtomeg Tablettak erdssége és szama
(kg) 15 mg
>34-5 1
>5-175 172




| >7.5—10 2 |

A kezelés idGtartama
A kezelés id6tartama fiigg a fert6zés természetétol és sulyossagatol, valamint a kezelésre adott
valasztol. A legtobb fertdzes esetén az alabbi kezelési idétartamok megfeleldek:

Kutya:
Javallat A kezelés idotartama
(nap)

Bor fert6zések:
Feliileti gennyes borgyulladés 14 -21
M¢ély gennyes bérgyulladés 14 -35
Sebfert6zések 7

Heveny hugyuti fertézések 7-21

Az iny és a periodontélis szovetek fertdzése 7

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kovetd 3,
feliileti pyoderma esetén 7, mély pyoderma esetén 14 napon beliil.

Macska:

Javallat A kezelés idétartama (nap)
Heveny felso 1éguti fertdzések 5

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését koveto 3
napon beliil.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,
taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Kutyan a javasolt maximalis dozis 2,7-szeresének ismételt adasa esetén intermittalé hanyast és lagy
bélsarat figyeltek meg.

Macskan a javasolt maximalis dozis 2,7-szeresének ismételt adasa esetén ritkan el6fordulo hanyast
figyeltek meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ0O1IMA97

4.2 Farmakodinamia



Hatdsmechanizmus

A fluorokinolonok elsédleges hatdsmechanizmusa a f6 DNS-funkcidkban - replikacio, transzkripcio,
rekombinacio - alapvetd szerepet jatszo enzimekre iranyul. A pradofloxacin els6dleges célpontjai a
bakteridlis DNA girdz és topoizomeraz [V enzimek. A pradofloxacin és a baktériumok DNA giraza
vagy topoizomeraz [V-e kozott 1étrejovo reverzibilis kapcsolat eredményeképpen ezen enzimek
miukodése szelektiven gatlodik, és a baktérium elpusztul. A baktericid hatas gyorsasaga és
kiterjedtsége a gyodgyszerkoncentracioval egyenesen aranyos.

Antibakteridlis spektrum

Bar a pradofloxacin ,,in-vitro” hatékony a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok széles skalaja
ellen, ideértve az anaerob baktériumfajokat is, ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a jovahagyott
javallatok (lasd a ,,A készitmény jellemzdéinek 6sszefoglaldja” (SPC) 3.2 szakaszt) alapjan és a felelds
gyogyszerhasznalat ajanlasainak megfelelden (lasd az SPC 3.5 szakaszt) szabad hasznalni.

MIC-adatok

Kutya:
Baktérium faj Torzsek MICso MICoos MIC tartomany

szdma | (mcg/ml) | (mcg/ml) (mcg/ml)

Staphylococcus intermedius csoport 344 0,03 1 0,008-4
(beleértve a S.pseudintermedius-t is) bor-
és lagyszoveti fertézések®
Staphylococcus intermedius csoport 117 0,03 0,5 0,008-4
(beleértve a S. pseudintermedius-t is) -
hugyuti fertézések (UTI)'
Escherichia coli higyuti fertézések (UTI)! 324 0,015 0,12 0,004-32

12017-2018 kozott gylijtott adatok
22021-2022 kozott gylijtott adatok

A baktériumokat Belgiumban, Franciaorszagban, Németorszagban, Magyarorszagon, Olaszorszagban,
Hollandiaban, Lengyelorszagban, Spanyolorszagban, Svédorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban

elofordult klinikai esetekbdl 1zolaltak.

A CLSI altal 2024-ben (7. kiadas) meghatarozott klinikai hatarértékek a pradofloxacinra kutyak
borfertdzései és (alsod) hugyuti fertézései esetén a kovetkezok:

Baktérium faj

A pradofloxacin minimalis gatlé koncentracid toréspontjai

(mcg/ml)
érzékeny kozepesen érzékeny rezisztens
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Macska:
Baktérium faj Torzsek MICso MICos | MIC tartomany
szama (mcg/ml) | (mcg/ml) (mcg/ml)
Pasteurella multocida - 1éguti fertézések! 64 0,008 0,008 0,004-0,03
Escherichia coli - 1égti fertézések (RTI)' 22 0,015 4 0,008-8
Staphylococcus intermedius csoport
(beleértve a S. pseudintermedius-t is) - 25 0,12 2 0,008-4
léguti fertézések (RTD)'

12017-2018 kozott gylijtott adatok




A baktériumokat Belgiumban, Csehorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban, Magyarorszagon,
Olaszorszagban, Hollandidban, Lengyelorszagban, Spanyolorszagban, Svédorszagban Svéjcban és az
Egyesiilt Kiralysagban el6fordult klinikai esetekbdl izolaltak.

A CLSI altal 2024-ben (7. kiadas) meghatarozott klinikai hatarértékek a pradofloxacinra macskak
léguti fertdzései esetén a kovetkezok:

Baktérium faj A pradofloxacin minimalis gdtlo koncentracid téréspontjai (mcg/ml)
érzékeny kozepesen érzékeny rezisztens
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

A rezisztencia tipusa és mechanizmusa

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencidnak 6t forrasat mutattak ki: (i) a DNS giraz vagy
topoizomeraz IV enzimeket kddold gének pontmutacioi, amelyek az enzim megvaltozasdhoz
vezetnek; (i1) a Gram-negativ baktériumsejt permeabilitasanak megvaltozasa a gyogyszerrel szemben,;
(ii1) efflux mechanizmus, (iv) plazmid kdzvetitette rezisztencia, (v) girazvédo fehérjék. Minden
folyamat a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A
fluorokinolon csoporton beliili keresztrezisztencia altalanos.

4.3 Farmakokinetika

Laborvizsgalatokban a pradofloxacin bioldgiai hozzaférhetdsége kisebb volt azetetett kutyakban és
macskakban, éheztetett dllatokhoz viszonyitva. Ennek ellenére a klinikai vizsgalatokban az
¢heztetésnek nem volt semmilyen hatasa a kezelés hatékonysagara.

Kutya:
Kutyaknak szajon at beadva a terapias adagot, a pradofloxacin gyorsan (Tmax = 2 0ra) és szinte teljes

mértékben (kozelitdleg 100%) felszivodik. Kutyak esetében a maximalis plazmakoncentracio

1,6 mg/l. 1 - 9 mg/ttkg hatarok koéz¢ esé adagok esetében a beadott adagok és a szérumkoncentracid
kozott egyenes aranyossag all fenn. A hosszu ideig tartd naponkénti kezelés nem befolyasolta a
farmakokinetikai paramétereket, az akkumulacids index 1,1. Az in vitro plazmafehérjéhez vald
kotodés mértéke alacsony (35%). A magas eloszlasi érték - (Vq) >2 1/testtomeg kg - j6 szoveti
penetraciora utal. Kutydk bérhomogenizatumanak pradofloxacin koncentracioja elérte a
szérumkoncentracio hétszeresét.

A pradofloxacin szérum felezési ideje 7 ora.

A kivalasztas f6 ttjai a gliikkuronidizacio és a vesén keresztiil torténd eliminacid. A pradofloxacin
0,24 1/h/kg sebességgel tiriil ki a szervezetbol. A beadott szer 40%-a a vesén keresztiil valtozatlan
formaban {iriil.

Macska:

Macskak esetében a szajon at beadott terapias dozisu pradofloxacin felszivodasa gyors, és az

1,2 mg/1- es maximalis szérumkoncentracio fél oran beliil kialakul. A tabletta bioldgia hasznosulasa
legalabb 70%. Az ismételt adagolas nem befolyasolta a farmakokinetikai paramétereket, (az
akkumulacios index = 1,0). Az in vitro plazmafehérjéhez vald kotédés mértéke alacsony (30%). A
magas eloszlasi érték - (Vq) >4 l/testtomeg kg - jo szoveti penetraciora utal.

A pradofloxacin a szérumbol 9 ora felezési id6vel eliminalodik. A kivalasztas f6 utja macskan a
gliikuronidizacio. A pradofloxacin 0,28 1/h/kg sebességgel iiriil ki a szervezetbol.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok



Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Aluminium buborékcsomagolast tartalmazo kartondobozok. Egy buborékcsomagolas 7 tablettat

tartalmaz.

Az alabbi kiszerelések elérhetoek: 7, 21, 70 vagy 140 tabletta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/001-012

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011 aprilis 12

9. A KESZiTMENY JEL,LEMZ(’S,INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml belsdleges szuszpenzid macskak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Pradofloxacin 25 mg

Segédanyagok:

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az informacio
elengedhetetlen az allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb
Osszetevok mindségi dsszetétele

Szorbinsav (E200) 2 mg

Amberlite IRP 64

Aszkorbinsav

Xantangumi

Propilénglikol

Mesterséges vanilia izanyag

Tisztitott viz

Sargas, bézsbe hajlo szuszpenzio.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Macska.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Terapias kezelésre az alabbi esetekben:
e a Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S.
pseudintermedius-t is) torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fertézések kezelésére
e lagyszoveti fertdzések és talyogok kezelésére, melyeket a Staphylococcus intermedius csoport
(beleértve a S. pseudintermedius-t is) és a Pasteurella multocida torzsei okoznak.
3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskakolykok esetén.
A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskakban.
Nem alkalmazhat6 a macska iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot sulyosbodhat a fluorokinolon

kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kozponti idegrendszer (CNS) megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.



Nem alkalmazhat6 macskaknal a vemhesség és a laktacio idején (lasd a 3.7 szakaszt).
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Keresztrezisztenciat mutattak ki a pradofloxacin és mas fluorokinolonok kézott. A pradofloxacin
alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az érzé¢kenységi vizsgalat fluorokinolonokkal szembeni
rezisztenciat mutatott ki, mivel hatékonysaga csokkenhet.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a kezelést epidemiologiai adatokra és a célkorokozok helyi/regionalis
szintll érzékenységére vonatkozo ismeretekre kell alapozni.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalatanak dsszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és
regionalis antimikrobialis iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amely alacsonyabb antimikrobialis
rezisztenciat kivaltd kockazattal rendelkezik (alacsonyabb AMEG kategoria), ha az érzékenységi
vizsgalat valdszin(isiti ennek a megkdzelitésnek a hatékonysagat. Az elsé vonalbeli kezeléshez sziik
spektrumu antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amely alacsonyabb kockazatot jelent az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasara, ha az érzékenységi vizsgalat ennek hatékonysagat
valoszintisiti.

A pradofloxacin ndvelheti a bér napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem

szabad huzamosabb ideig a napon tartézkodniuk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések
Kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel vald érintkezését. Hasznalat utdn kezet
kell mosni. Ha a készitmény véletleniil szembe keriil, azonnal ki kell mosni vizzel.
Ha a készitmény bérrel érintkezik, vizzel le kell 6bliteni.

A készitmény alkalmazasa kozben nem szabad enni, inni vagy dohényozni.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezhet6.

3.6 Mellékhatasok

Macska:

Ritka Gyomor-bélcsatorna zavarok (pl. Hanyas)'

(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

! Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez Iehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az dllatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés



figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Vembhesség:
A vembhesség teljes idétartama alatt nem alkalmazhato.

A patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a pradofloxacin fototoxikus és
maternotoxikus adagban alkalmazva bizonyitott szem malformaciokat okozott.

Laktacio:
Laktacio alatt nem alkalmazhato, mert nem allnak rendelkezésre adatok 6 hetesnél fiatalabb
macskakolykok esetében. A fluorokinolonok atjutnak a placentan és megjelennek a tejben.

Termékenység:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok termékenységét.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmi multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazo tejtermékek —
egylittes alkalmazasa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok biologiai hasznosulésat. Ezért az
allatgyogyaszati készitmény nem adhat6 egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy
tejtermékekkel, mert csokkenhet a készitmény felszivodasa.

Tovabba a fluorokinolonok nem adhaték egyiitt nemszteroid gyulladascsokkentdkkel (NSAID) olyan
allatok esetében, amelyek kortorténetében gdrcsrohamok fordultak eld, a kozponti idegrendszeri
(CNS) potencialis farmakodinamids kdlcsonhatasok miatt. A fluorokinolonok teofillinnel vald
kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén megnovelheti a teofillin plazmaszintjét,
ezért keriilend6. A fluorokinolonok digoxinnal valé egyiittes alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert
potencialisan megndveli a szajon at adott digoxin biologiai hasznosulasat.

3.9 Az alkalmazis médja és az adagolas
Oralis alkalmazas.
Az ajanlott adag 5 mg/ttkg pradofloxacin, naponta egyszer. A megfeleld adagolas érdekében a

testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A fecskend6 beosztasa miatt az adagolasi
tartomany 5-7,5 mg/testtomeg kg, az alabbi tablazat szerint.

Testtomege Belsoleges szuszpenzi6 adagolisa
(kg) (ml)
> 0,67 - 1 0,2
>1-1,5 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

A kezelés id6tartama
A kezelés id6tartama fiigg a fert6zés természetétol és sulyossagatol, valamint a kezelésre adott
valasztol. A legtobb fertdzes esetén az alabbi kezelési iddtartamok megfeleldek.

Javallat A kezelés idotartama
(nap)
Sebfertdzések és talyogok 7
Heveny felso 1éguti fertézések 5

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kovetd
3 napon beliil.

Az adagolds mddja
A pontos adagolas eldsegitésére a 15 ml-es Veraflox bels6leges szuszpenzid mellé egy 3 ml-es adagolo
fecskendo is mellékelve van. (beosztas 0,1-2 ml).

—
LY
Hasznalat el6tt razza Szivjon fel megfeleld Adja kodzvetlenill a
fel! mennyiséget a fecskenddbe. macska szajaba.

A kontaminacié megakadélyozasa érdekében egy fecskenddvel nem szabad kiilonb6z6 allatokat
kezelni. Tehat egy fecskendd csak egy allatnal hasznalhatd. A beadés utan a fecskendét folyo vizzel el
kell mosni, és az allatgydgyaszati készitménnyel egyiitt a dobozban kell tarolni.

3.10 A tauladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdosségi intézkedések és antidotumok)

Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,
tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

A javasolt maximalis dozis 1,6-szeresének ismételt adasa esetén ritkan eléforduld hanyast figyeltek
meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK



4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QJ01IMA97
4.2 Farmakodinamia
Hatasmechanizmus

A fluorokinolonok elsédleges hatdsmechanizmusa a f6 DNS-funkcidkban - replikacio, transzkripcio,
rekombinécio - alapvetd szerepet jatsz6 enzimekre irdnyul. A pradofloxacin elsddleges célpontjai a
bakteridlis DNA girdz és topoizomeraz IV enzimek. A pradofloxacin és a baktériumok DNA giraza
vagy topoizomeraz [V-e kozott 1étrejovo reverzibilis kapcsolat eredményeképpen ezen enzimek
miukodése szelektiven gatlodik, és a baktérium elpusztul. A baktericid hatds gyorsasaga és
kiterjedtsége a gyogyszerkoncentracioval egyenesen aranyos.

Antibakterialis spektrum
Bar a pradofloxacin ,,in-vitro” hatékony a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok széles skaléja

ellen, ideértve az anaerob baktériumfajokat is, ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a jovahagyott
javallatok (lasd a ,,A készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldja” (SPC) 3.2 szakaszt) alapjan és a felelds
gyogyszerhasznalat ajanlasainak megfelelden (lasd az SPC 3.5 szakaszt) szabad hasznalni.

MIC-adatok
Baktérium faj Torzsek MICso MICyps | MIC tartomany

szama | (mcg/ml) | (mcg/ml) (mcg/ml)

Pasteurella multocida - 1éguti fertézések 64 0,008 0,008 0,004-0,03

(RT)!

Pasteurella multocida — 1agyszoveti 42 0.008 0.008 0.004 - 0.03

fert6zések?

Escherichia coli - 1éguti fertézések (RTI)! 22 0,015 4 0,008-8

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

(beleértve a S. pseudintermedius-t is) - 1éguti

fert6zések (RTI)!

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

(beleértve a S. pseudintermedius-t is) -

lagyszoveti fertdzések?

12017-2018 kozott gytjtott adatok
22021-2022 kozott gylijtott adatok

A baktériumokat Belgiumban, Csehorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban, Magyarorszagon,
Olaszorszagban, Hollandiaban, Lengyelorszagban, Spanyolorszagban, Svédorszagban Svajcban és az
Egyesiilt Kiralysagban eléfordult klinikai esetekbdl izolaltak.

A CLSI altal 2024-ben (7. kiadas) meghatarozott klinikai hatarértékek a pradofloxacinra macskak
léguti fertdzései esetén a kovetkezok:

Baktérium faj A pradofloxacin minimalis gatld koncentracid toéréspontjai (mcg/ml)
érzékeny kozepesen érzékeny rezisztens
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

A rezisztencia tipusa és mechanizmusa

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencianak 6t forrdsat mutattak ki: (i) a DNS giraz vagy
topoizomeraz IV enzimeket kodold gének pontmutacioi, amelyek az enzim megvaltozadsahoz
vezetnek; (ii) a Gram-negativ baktériumsejt permeabilitasanak megvaltozasa a gyogyszerrel szemben,;
(ii1) efflux mechanizmus, (iv) plazmid kdzvetitette rezisztencia, (v) girdzvédo fehérjék. Minden
folyamat a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A
fluorokinolon csoporton beliili keresztrezisztencia altalanos.
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4.3 Farmakokinetika

Laborvizsgalatokban a pradofloxacin biologiai hozzaférhetdsége kisebb volt az etetett macskakban,
¢heztetett allatokhozviszonyitva. A klinikai vizsgalatok soran azonban nem mutatkozott
hatékonysagbeli kiilonbség az etetett és ¢heztetett allatokban.

A széjon at beadott terdpias dozisu pradofloxacin felszivodasa gyors, és a 2,1 mg/l-es maximalis
szérumkoncentracio egy oran beliil kialakul. A bioldgiai hasznosulas legalabb 60%-o0s. Az ismételt
adagolas nem befolyésolta a farmakokinetikai paramétereket, (az akkumulacios index = 1,2). Az in
vitro plazmafehérjéhez valo kotdédés mértéke alacsony (30%). A magas eloszlasi érték - (Vq) >4 1/
testtomeg kg - jO szOveti penetraciora utal.

A pradofloxacin a szérumbol 7 ora felezési id6vel eliminalodik. A kivalasztas f6 utja macskan a
gliikuronidizacid. A pradofloxacin 0,28 I/h/kg sebességgel iriil ki a szervezetbdl.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Fehér, nagy stiriiségii polietilén (HDPE) flakon gyermekbiztos zarral, polietilén adapterrel,
kartondobozban.

Kiszerelési egységek: 15 ml-es flakon, egy 3 ml-es adagolofecskenddvel (beosztas: 0,1-2 ml) és
30 ml-es flakon.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/013-014

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011 aprilis 12

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ - Tablettak

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 15 mg tabletta
Veraflox 60 mg tabletta
Veraflox 120 mg tabletta

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

3. KISZERELESI EGYSEG

7 tabletta
21 tabletta
70 tabletta
140 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

¢ | ( |

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

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oralis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

20



10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

21



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN

FELTUNTETENDO ADATOK

BLISTER

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox

¢ U

{Veraflox 15 mg}

¢ |

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ - Belséleges szuszpenzio

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml belséleges szuszpenzid

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

25 mg/ml pradofloxacin

3. KISZERELESI EGYSEG

15 ml és egy 3 ml-es oralis fecskendd
30 ml

4. CELALLAT FAJOK

Macska.

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oralis alkalmazas.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééé¢}
Felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyogyszer livege jol lezarva tartando.
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10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FLAKON CIiMKE

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

15 ml flakon
30 ml flakon

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan 3 honapig hasznalhato fel.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve
Veraflox 15 mg tabletta kutyak és macskak részére
Veraflox 60 mg tabletta kutyak részére

Veraflox 120 mg tabletta kutyak részére

2. Osszetétel

Minden tabletta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Barnas, felez6vonallal ellatott tabletta, amely két egyenld adagra oszthato, “P15”, “P60” vagy “P120”
nyomattal az egyik oldalon.

3. Célallat fajok

Kutya, macska.

™ 4

4. Terapias javallatok

Kutya:
Terapias kezelésre:

e a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) torzsei altal
okozott sebfertézések esetén,

e a Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) torzsei altal
okozott feliileti és mély pyoderma esetén,

e az alabbi baktériumok altal okozott heveny hugyuti fertdézések esetén: Escherichia coli,
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) torzsei és

e jarulékos terapiaként, a mechanikai vagy sebészeti periodontalis terapia kiegészitéseként, az
iny és a periodontalis szovetek anaerob korokozok - példaul Porphyromonas spp., Prevotella
spp. - altal okozott sulyos fertdzései esetén (lasd a 3.5. ,,Az alkalmazassal kapcsolatos
kiilonleges dvintézkedések™ szakaszt).

Macska:

Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is), Pasteurella multocida és
Escherichia coli torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fert6zések kezelésére.

S. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
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Kutyak:

A pradofloxacin nem alkalmazhat6 a novekedés idoszakaban, mivel a a fejlodd iziileti porc elvaltozasat
okozhatja. A ndvekedés idoszakanak hossza a fajtatol fligg. A legtobb kutyafajta esetében pradofloxacin
tartalmu készitmény nem alkalmazhat6 12 honapos kor alatt, orias termeti fajtak esetében 18 honapos
kor alatt.

Nem alkalmazhat6 a kutya iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot stlyosbodhat a fluorokinolon
kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kozponti idegrendszer (CNS) megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok goércsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 kutyaknal a vemhesség ¢s a laktacio idején (lasd a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™
szakaszt).

Macskak:
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskakolykok esetén.

A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskakban.
Nem alkalmazhato6 a macska iziileti porc sériilése esetén, mert az allapot sulyosbodhat a fluorokinolon
kezelés hatasara.

Nem alkalmazhato6 a kozponti idegrendszer (CNS) megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsdket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 macskaknal a vemhesség és a laktacio idején (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések” szakaszt).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Keresztrezisztenciat mutattak ki a pradofloxacin és mas fluorokinolonok kozott. A pradofloxacin
alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az érzékenységi vizsgélat fluorokinolonokkal szembeni
rezisztenciat mutatott ki, mivel hatékonysaga csokkenhet.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a kezelést epidemiologiai adatokra és a célkorokozok helyi/regionalis
szintll érzékenységére vonatkozo ismeretekre kell alapozni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak 6sszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és
regionalis antimikrobialis iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amely alacsonyabb antimikrobialis
rezisztenciat kivalté kockazattal rendelkezik (alacsonyabb AMEG kategoria), ha az érzékenységi
vizsgalat valdszintisiti ennek a megkdzelitésnek a hatékonysagat. Az elsé vonalbeli kezeléshez sziik
spektrumt antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amely alacsonyabb kockazatot jelent az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasara, ha az érzékenységi vizsgalat ennek hatékonysagat
valo6sziniisiti.

A pyoderma hétterében tobbnyire egy alapbetegség all, ezért javasolt az alapbetegség megallapitasa és
az allat ennek megfelelé gyogykezelése.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak sulyos periodontalis betegségek esetén szabad alkalmazni.
Inygyulladas és periodontitis esetén a mechanikai tisztitas és plakkeltavolitas a tartds terapias hatas
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el6feltétele. inygyulladas és periodontitis esetén az allatgyogyaszati készitmény csak a mechanikai
vagy sebészeti terapia kiegészitdjeként alkalmazhato. Csak azokat a kutyakat szabad az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelni, ahol a mechanikai tisztitds egymagaban nem eredményez

gyogyulast.

A pradofloxacin ndvelheti a bér napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartézkodniuk.

A pradofloxacin kutyakban elsdsorban a vesén keresztiil valasztddik ki. Més fluorokinolonokhoz

srer

esetében, ezért a pradofloxacint ilyenkor fokozott 6vatossaggal kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
Kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel valo érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni. A készitmény alkalmazésa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Vembhesség:
A vemhesség teljes idotartama alatt nem alkalmazhato. A patkanyokon végzett laboratoriumi

vizsgalatok szerint a pradofloxacin fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva bizonyitott
szem malformacidkat okozott.

Laktacio:

Laktacio alatt nem alkalmazhat6. A laboratoriumi vizsgélatok kutyakolykokon iziileti elvaltozast
mutattak ki a fluorokinolonok szisztémas alkalmazasat kovetden. A fluorokinolonok atjutnak a
placentan és megjelennek a tejben.

Termékenység:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyésolta a tenyészallatok termékenységét.

Gyoégyszerkolesonhatds és egyéb interakciok:

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmi multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazo tejtermékek —
egyiittes alkalmazasa bizonyitottan csdkkentik a fluorokinolonok biologiai hasznosulasat. Ezért az
allatgyogyaszati készitmény nem adhato egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy
tejtermékekkel, mert csokkenhet a készitmény felszivodasa.

Tovabba fluorokinolonok nem adhatok egyiitt nemszteroid gyulladascsokkent6kkel (NSAID) olyan
allatok esetében, amelyek kortorténetében gdrcsrohamok fordultak eld, a kézponti idegrendszeri
(CNS) potencialis farmakodinamias kdlcsonhatasok miatt. A fluorokinolonok teofillinnel vald
kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén megnovelheti a teofillin plazmaszintjét,
ezért keriilend6. A fluorokinolonok digoxinnal vald egyiittes alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert
potencialisan megndveli a szajon at adott digoxin bioldgiai hasznosulasat.

Tuladagolas:
Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,

taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
Kutyan a javasolt maximalis dozis 2,7-szeresének ismételt adasa esetén intermittald hanyast és lagy
bélsarat figyeltek meg.
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Macskan a javasolt maximalis dozis 2,7-szeresének ismételt adasa esetén ritkan eléforduld hanyast
figyeltek meg.

Fébb inkompatibilitasok:
Nem értelmezhetd.

7. Mellékhatasok

Kutya, macska:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Gyomor-bélcsatorna zavarok (pl. Hany4as)!

! Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasités
végén talalhatd elérhetdségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Oralis alkalmazas.
Az ajanlott adag 3 mg/ttkg pradofloxacin, naponta egyszer. A megfeleld adagolés érdekében a

testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. A rendelkezésre allo tablettaméretek miatt az
adagolasi tartomany 3 - 4,5 mg/ttkg, az alabbi tablazat szerint.

Kutya:
Testtomeg Tablettak erdssége és szama
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg
>34-5 1
>5—7,5 172
>7,5 - 10 2
>10—15 3
>15-20 1
>20 — 30 17
>30 — 40 1
>40 — 60 17>
>60 — 80 2
Macska:
Testtomeg Tablettak erdssége és szama
(kg) 15 mg
>34-5 1
>5-175 1%
>7,5—-10 2

30



9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Amikor az adagolas ugy kivanja, fél tablettat kell beadni. A megmarad¢ felet a kdvetkez6 kezeléskor
kell beadni.

A kezelés idGtartama

Az allatgy6gyészait készitményt az allatorvos 4ltal javasolt ideig kell alkalmazni.

A kezelés idotartama fiigg a fert6zés természetétol és sulyossagatol, valamint a kezelésre adott
valasztol. A legtobb fertdzés esetén az alabbi kezelési idétartamok megfeleloek.

Kutya:
Javallat A kezelés idétartama (nap)
Bor fertézések:
Feliileti gennyes bérgyulladas 14-21
M¢ly gennyes boérgyulladas 14 - 35
Sebfertozések 7
Heveny hugytti fert6zések 7-21
Az iny és a periodontalis szovetek fertdzése 7

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kovetd 3
(feliileti pyoderma esetén 7, mély pyoderma esetén 14) napon beliil.

Macska:

Javallat A kezelés idotartama (nap)
Heveny felso 1éguti fertdzések 5

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését koveto 3
napon beliil.

Ne hasznalja az allatgyogyaszati készitményt, ha a csomagolas romlasanak lathato jeleit észleli.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon ¢€s bliszteren az Exp. utan feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyodgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/10/107/001-012

Az alabbi kiszerelések elérhetoek: 7, 21, 70 vagy 140 tabletta.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Németorszag

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6sauka bvarapus 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

32



PV.EST@elancoah.com

EALGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaia
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 82880095
PV.CYP@elancoah.com

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

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

Roménia
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, Németorszag
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzid macskak részére
2.  Osszetétel

Minden ml tartalmaz:

Hatéanyagok:
Pradofloxacin 25 mg

Segédanyagok:
Szorbinsav (E200) 2 mg

Sargas, bézsbe hajlo szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Macska.

@

4. Terapias javallatok
Terapias kezelésre az alabbi esetekben:
e a Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S.
pseudintermedius-t is) torzsei altal okozott heveny felsd 1éguti fertdzések kezelésére
o lagyszoveti fertézések és talyogok kezelésére, melyeket a Staphylococcus intermedius csoport
(beleértve a S. pseudintermedius-t is) és Pasteurella multocida. torzsei okoznak.
5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskakolykok esetén.
A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskékban.
Nem alkalmazhat6 a macska iziileti porcsériilése esetén, mert az allapot sulyosbodhat a fluorokinolon

kezelés hatésara.

Nem alkalmazhat6 a kozponti idegrendszer (CNS) megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhat6 macskaknal a vemhesség és a laktacio idején (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések” szakaszt).

6. Kiilonleges figyelmeztetések
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Kiilonleges figyelmeztetések:

Keresztrezisztenciat mutattak ki a pradofloxacin és mas fluorokinolonok kézott. A pradofloxacin
alkalmazasat alaposan meg kell fontolni, ha az érzékenységi vizsgalat fluorokinolonokkal szembeni
rezisztenciat mutatott ki, mivel hatékonysaga csokkenhet.

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkorokozo(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a kezelést epidemiologiai adatokra és a célkorokozok helyi/regionalis
szintli érzékenységére vonatkoz6 ismeretekre kell alapozni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak 6sszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és
regionalis antimikrobialis iranyelvekkel.

Az elsé vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amely alacsonyabb antimikrobialis
rezisztenciat kivaltd kockazattal rendelkezik (alacsonyabb AMEG kategoria), ha az érzékenységi
vizsgalat valosziniisiti ennek a megkdzelitésnek a hatékonysagat. Az elsd vonalbeli kezeléshez sziik
spektrumt antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amely alacsonyabb kockazatot jelent az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasara, ha az érzékenységi vizsgalat ennek hatékonysagat
valoszinlisiti.

A pradofloxacin novelheti a bér napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az dllatoknak nem

szabad huzamosabb ideig a napon tartézkodniuk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések:
Kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel vald érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni. Ha a készitmény véletleniil szembe keriil, azonnal ki kell mosni vizzel.
Ha a készitmény boérrel érintkezik, vizzel le kell obliteni.

A készitmény alkalmazasa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Vembhesség:
A vemhesség teljes id6tartama alatt nem alkalmazhato. A patkanyokon végzett laboratdriumi

vizsgalatok szerint a pradofloxacin fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva bizonyitott
szem malformaciokat okozott.

Laktacid:
Laktacio alatt nem alkalmazhatd, mert nem allnak rendelkezésre adatok 6 hetesnél fiatalabb
macskakolykok esetében. A fluorokinolonok atjutnak a placentan és megjelennek a tejben.

Termékenység:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok termékenységét.

Gyodgyszerkolcsonhatés és egyéb interakciok:

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmi multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazo tejtermékek —
egylittes alkalmazasa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok biologiai hasznosulasat. Ezért az
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allatgyogyaszati készitmény nem adhato egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy
tejtermékekkel, mert csokkenhet az allatgydgyaszati készitmény felszivodasa.

Tovabba fluorokinolonok nem adhatok egyiitt nemszteroid gyulladascsdkkentdkkel (NSAID-ok) olyan
allatok esetében, amelyek kortorténetében gdrcsrohamok fordultak eld, a kozponti idegrendszeri
(CNS) potencialis farmakodinamias kdlcsonhatasok miatt. A fluorokinolonok teofillinnel valo
kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén megndvelheti a teofillin plazmaszintjét,
ezért keriilendd. A fluorokinolonok digoxinnal valé egyiittes alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert
potencialisan megndveli a szajon at adott digoxin bioldgiai hasznosulasat.

Tuladagolas:
Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,

taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

A javasolt maximalis dozis 1,6-szorosanek ismételt adasa esetén intermittald hanyéast és lagy bélsarat
figyeltek meg.

7. Mellékhatasok

Macska:

Ritka (10 000 kezelt allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Gyomor-bélcsatorna zavarok (pl. Hanyas)!

! Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhatd elérhetéségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Oralis alkalmazas.
Az ajanlott adag 5 mg/ttkg pradofloxacin, naponta egyszer. A fecskendd beosztasa miatt az adagolasi

tartomany 5-7,5 mg/testtomeg kg, az alabbi tablazat szerint. A megfelelé adagolas érdekében a
testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Testtomeg Belsoleges szuszpenzi6 adagja
(kg) (ml)
>0.67 - 1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-25 0,5
>2,5-3 0,6
>335 0,7
>3,5-4 0,8
>4 — 5 1
>5-6 1,2
>6-17 1,4
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>7-8 1,6
>8-9 1,8
>9 —10 2

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A kezelés idGtartama

Az éllatgyogyaszait készitményt az allatorvos altal javasolt ideig kell alkalmazni. A kezelés id6tartama
fiigg a fert6zés természetétdl €s stilyossagatol, valamint a kezelésre adott valasztol. A legtdbb fertdzés
esetén az alabbi kezelési iddtartamok megfeleldek.

Javallat A kezelés idétartama
(nap)
Sebfert6zések és talyogok 7
Heveny fels6 1éguti fertézések 5

A kezelési tervet felil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kovetd
3 napon beliil.

Az adagolas moédja
A pontos adagolés eldsegitésére a 15 ml-es Veraflox belsdleges szuszpenzié mellé egy 3 ml-es adagolo
fecskendd is mellékelve van. (beosztas 0,1-2 ml).

A belsdleges szuszpenzidt kdzvetlen oralis alkalmazassal kell beadni az alabbiak szerint:
Kizarolag egynyelvii csomagolas esetén:
Az abrak az alabbiakban lathatok.

Tobbnyelvii csomagolas esetén:
Az abrak a tajékoztatd végén talalhatok.

—
LY
=
Hasznélat el6tt razza Szivjon fel megfeleld Adja kdzvetleniil a
fel! mennyiséget a fecskenddbe. macska szajaba.

A kontaminacio megakadalyozasa érdekében egy fecskenddvel nem szabad kiilonbozo allatokat
kezelni. Tehat egy fecskendd csak egy allatnal hasznalhatd. A beadds utan a fecskenddt folyovizzel el
kell mosni, €s az allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt a dobozban kell tarolni.

Ne hasznalja fel az allatgydgyaszati készitményt, ha a csomagolas romlas lathato jeleit észlel!

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.
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11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és dobozon az Exp. utdn feltiintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 3 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyodgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szamac(i) és a kiszerelések

EU/2/10/107/013-014

Az alabbi kiszerelések elérhetbek: 15 ml-es flakon 3 ml-es adagolo fecskenddvel; 30 ml-es flakon.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Németorszag

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
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Peny6smka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

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

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

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

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

EA\AGda
TnA: +386 82880097
PV.GRC@elancoah.com

Espaia
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 82880095
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com
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Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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



A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
KVP Pharma +Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Németorszag
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