LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille

Veraflox 60 mg tabletti koirille

Veraflox 120 mg tabletti koirille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 15 mg
Pradofloksasiini 60 mg
Pradofloksasiini 120 mg
Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Ruskehtava tabletti, jossa toisella puolella merkintd P15 ja jonka voi puolittaa.
Ruskehtava tabletti, jossa toisella puolella merkintd P60 ja jonka voi puolittaa.
Ruskehtava tabletti, jossa toisella puolella merkintd ”P120” ja jonka voi puolittaa.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Koira, kissa

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Koirat:

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

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

° Valmisteelle herkkien Escherichia coli - ja Staphylococcus intermedius -bakteerikantojen
(mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamien akuuttien virtsatietulehdusten hoito.

. Liitdnndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen parodontaalihoitoon, kun hoidetaan valmisteelle

herkkien anaerobisten organismien, esimerkiksi Porphyromonas spp.:n ja Prevotella spp.:n,
aiheuttamia vaikeita ientulehduksia ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksia (parodontiitti).
(Ks. kohta 4.5).

Kissat:

o Valmisteelle herkkien Pasteurella multocida -, Escherichia coli - ja Staphylococcus intermedius
-bakteerikantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamien akuuttien ylempien



hengitystietulehdusten hoito.
4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
Koira:
Ei saa kéyttdéd kasvuvaiheessa olevilla koirilla, koska nivelrustojen kehitys saattaa hdiriintya.
Kasvuvaihe vaihtelee rodusta toiseen. Suurimmalla osalla koiraroduista pradofloksasiinia sisaltdvaa
valmistetta ei saa kéyttdd alle 12 kuukauden idssé eika erittdin isokokoisilla roduilla alle 18 kuukauden
1dssa.

Ei saa kéyttéa koirilla, joilla on pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niité.

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

Ei saa kéyttéa tiineyden eiki laktaation aikana (katso kohta 4.7).
Kissa:

Pradofloksasiinia ei saa kdyttdd alle kuusiviikkoisilla kissanpennuilla, koska sen vaikutusta néihin ei
ole tutkittu.

Kissoilla pradofloksasiinilla ei ole todettu vaikutuksia kuuden viikon ikdisten ja sitd vanhempien
kissanpentujen kehittyviin nivelrustoihin. Valmistetta ei kuitenkaan saa kéyttia kissoilla, joilla on

pysyvié nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa niité.

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

Ei saa kdyttaa tiineyden eiké laktaation aikana (katso kohta 4.7).
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Tamaén eldinlddkevalmisteen kayton tulee perustua herkkyysmaaritykseen aina kun mahdollista.

Taté eldinlddkevalmistetta kiytettdessd on huomioitava antimikrobien kéyttdd koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet.

Fluorokinolonien kéytto tulee rajoittaa vain sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat vastanneet
huonosti tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildakkeilla.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava eldinléddkevalmisteen kayttd voi lisdtd fluorokinoloneille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyyttd sekd heikentdd muiden fluorokinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Thotulehdus on useimmiten sekundéérinen sairaus, ja siksi on aiheellista selvittié sairauden perussyy ja
hoitaa eldintd sen mukaisesti.



Tata eldinlddkevalmistetta tulee kiyttdd vain vaikeissa hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa.
Hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa mekaaninen hampaiden puhdistus ja plakin sekd
hammaskiven poistaminen tai hampaan poisto ovat edellytyksend pysyviélle terapeuttiselle
vaikutukselle. Ientulehduksen ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksen yhteydessé tata
eldinlddkevalmistetta tulee kayttdd vain mekaanisen tai kirurgisen hoidon ohella. Télla
eldinladkevalmisteella tulee hoitaa vain sellaiset koirat, joilla pelkkd mekaaninen hoito ei riité.

Pradofloksasiini saattaa lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle. Liiallista auringonvaloa tulee valttda
hoidon aikana.

Yksi pradofloksasiinin tarkeistd poistumisreiteistd on erittyminen munuaisten kautta. Muiden
fluorokinolonien tapaan pradofloksasiinin erittyminen munuaisten kautta voi hidastua eldimillé, joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt. Téten pradofloksasiinia tulee kéyttdd varoen eldimilld, joilla on
munuaisten vajaatoiminta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Mahdollisten haitallisten vaikutusten takia tabletteja ei saa jéttda lasten nakyville eikd ulottuville.

Henkildiden jotka ovat yliherkkii kinoloneille, tulee vilttda kosketusta timén eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Vilta eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese kddet kdyton jélkeen.
Al4 sy, juo tai tupakoi kiisitellessési eldinliikevalmistetta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny vélittomésti lddkérin puoleen ja nédytd pakkausselostetta tai
myyntipédallyst.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Koirilla ja kissoilla on havaittu harvoin lievié ja ohimenevid ruoansulatushiiriditd kuten pahoinvointia.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua elédintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tamaén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana koirilla ja kissoilla ei ole
selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kayttéa tiineilld eldimillé. Rotilla tehdyissa toksisuustutkimuksissa pradofloksasiini aiheutti
silmin epdmuodostumia, kun kaytettiin annoksia, jotka ovat myrkyllisid emolle tai sikidlle.

Imetys:
Ei saa kdyttdd imetysaikana. Koiranpennuilla tehdyissd laboratoriokokeissa on todettu nivelsairauksia,

kun fluorokinoloneja on annettu systeemisesti. Fluorokinolonien tiedetddn lapdisevén istukan ja
erittyvén maitoon.

Hedelméllisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutuksia hedelmaillisyyteen siitoseldimilla.



4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Fluorokinolonien samanaikaisen kdyton magnesium- tai alumiinihydroksidia siséltdvien antasidien tai
sukralfaattien, tai rautaa tai sinkkia sisdltdvien monivitamiinivalmisteiden ja kalsiumia siséltdvien
maitovalmisteiden kanssa on raportoitu alentavan fluorokinolonien hy6tyosuutta. Siksi Veraflox-
valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti antasidien, sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai
maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentdd Veraflox-valmisteen imeytymistd. Fluorokinoloneja
el saa kéyttdd samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden (NSAID) kanssa
sellaisilla eldimilld, joilla on ollut kouristuksia, koska niilld voi olla farmakodynaamisia
yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskéyttdd teofylliinin kanssa tulee vélttéa,
koska se ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja nostaa teofylliinin plasmapitoisuutta. Myds
fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskdyttdd tulee vélttdd, koska suun kautta annetun digoksiinin
hyo6tyosuus saattaa kasvaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Annostelu:

Suositeltu annos on 3 mg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran paivassd. Kdytettdvissa olevien
tablettikokojen vuoksi annosvaihtelu voi olla 3—4,5 mg elopainokiloa kohti seuraavien taulukoiden
mukaisesti.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méarittdd mahdollisimman tarkasti, jotta annos

ei jéa liian pieneksi. Kun annostus vaatii tabletin puolittamista, kéyté jéljelle jaava tabletin puolikas
seuraavalla antokerralla.

Koira:
Koiran paino Tablettien lukumiiiri Pradofloksasiiniannos
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg)
>3.4-5 1 344
5-7,5 1%, 34,5
7,5-10 2 34
10-15 3 3-4.,5
15-20 1 34
20-30 1Y5 34,5
3040 1 34
40-60 1Y 34,5
60—80 2 34
Kissa:
Kissan paino Tablettien lukuméiari Pradofloksasiiniannos
(kg) 15 mg (mg/kg)
>3,4-5 1 344
5-7,5 1% 34,5
7,5-10 2 34

Hoidon kesto

Hoidon kesto méérdytyy tulehduksen Iuonteen ja vakavuuden sekd hoitovasteen mukaisesti.
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Useimpien tulehdusten yhteydessa riittdvét seuraavat hoitojaksot:

Koira:
Kayttoaihe Hoidon kesto
(paivissi)

Thotulehdukset:

Pinnallinen ihotulehdus 14-21

Syva ihotulehdus 14-35

Haavatulehdukset 7
Akuutit virtsatietulehdukset 721
Vaikeat ientulehdukset ja hampaan kiinnityskudoksen tulehdukset 7

Hoito on syytd arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 pdivan kuluessa tai
pinnallisen ihotulehduksen yhteydessd 7 pdivén tai syvan ihotulehduksen yhteydessd 14 pdivin
kuluessa hoidon aloittamisesta.

Kissa:
Kiyttoaihe Hoidon kesto
(paivissi)
Akuutit ylempien hengitysteiden tulehdukset 5

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

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Koska spesifistd vastaldédkettd ei tunneta, yliannostustilanteissa annetaan oireen mukaista hoitoa.

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

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

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Systeemiset bakteerilddkkeet, fluorokinolonit.
ATCvet-koodi: QJ 01 MA97

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa
Fluorokinolonien vaikutus perustuu pédasiassa niiden vuorovaikutukseen entsyymien kanssa, jotka

ovat valttiméttomid useimmille DNA-toiminnoille, kuten replikaatio, transkriptio ja rekombinaatio.
Pradofloksasiinin padasialliset kohteet ovat bakteerien DNA-gyraasi ja topoisomeraasi IV -entsyymit.
Pradofloksasiinin ja DNA-gyraasin tai DNA-topoisomeraasi IV:n palautuva yhteen liittyminen
kohdebakteerissa johtaa ndiden entsyymien toiminnan estymiseen ja bakteerisolun kuolemaan.
Bakterisidisen vaikutuksen laajuus ja nopeus ovat suoraan verrannollisia 1ddkeainepitoisuuteen.



Antibakteerinen kirjo

Vaikka pradofloksasiini tehoaa in vitro laajalti erilaisiin gram-positiivisiin ja gram-negatiivisiin
bakteereihin mukaan lukien anaerobit bakteerit, tité valmsitetta tulee kayttdad vain hyvaksyttyihin
kayttoaiheisiin (ks. kohta 4.2) ja valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5 mainittujen hyvien kdyttétapojen

mukaisesti.

MIC-arvot

Koira:

Bakteerilaii Kantojen | MICs MICy MIC -alue
J mAara (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

Staphylococcus intermedius -kanta 1097 0,062 0,062 0,002—4

(mukaan lukien S. pseudintermedius)

Escherichia coli 173 0,031 0,062 0,008-16

Porphyromonas spp. 310 0,062 0,125 <0,016-0,5

Prevotella spp. 320 0,062 0,25 <0,016-1

Bakteerit on eristetty kliinisistd potilastapauksista Belgiassa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa, Italiassa,

Puolassa, Ruotsissa ja Yhdistyneissd Kansakunnissa vuosina 2001-2007.

Kissa:

Bakteerilaji Kantojen | MICso MICoy MIC -alue
maard (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062

Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8

Staphylococcus intermedius —kanta 184 0,062 0,125 0,016-8

(mukaan lukien S. pseudintermedius)

Bakteerit on eristetty kliinisistd potilastapauksista Belgiassa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa,
Puolasssa, Ruotsissa ja Yhdistyneissd kuningaskunnissa vuosina 2001-2007.

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinolonien vastustuskyky johtuu viidestd pddasiallisesta syystd: (i) DNA-gyraasi tai
topoisomeraasi [V -entsyymejé koodaavien geenien pistemutaatioista, jotka johtavat muutoksiin
kyseisessd entsyymissd, (i) gram-negatiivisten bakteerien ldpdisevyyden muutoksista ladkkeelle, (iii)
ulosvirtausmekanismeista, (iv) plasmidivélitteisestd vastustuskyvysta, (v) gyraasia suojaavista
proteiineista. Kaikki ndmé mekanismit vihentdvit bakteerien herkkyytté fluorokinoloneille.
Fluorokinoloniryhméén kuuluvien mikrobilddkkeiden vilinen ristiresistenssi on yleista.

5.2 Farmakokinetiikka

Laboratoriotutkimuksissa pradofloksasiinin hy6tyosuus viaheni ruokaa saaneilla koirilla ja kissoilla
verrattuna paastonneisiin eldimiin. Ruokinta ei kuitenkaan vaikuttanut hoitotuloksiin kliinisissa
tutkimuksissa.

Koira:

Kun pradofloksasiinia annetaan koiralle suuhun hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti (Tmax
2 tuntia) ja ldhes tiydellisesti (noin 100 %) saavuttaen huippupitoisuuden 1,6 mg/1.

Pradofloksasiinin seerumipitoisuuden ja lddkeannoksen vililla on koirilla havaittu lineaarinen suhde,
kun annostelu on 1-9 mg elopainokiloa kohti. Pitkdaikainen paivittdinen hoito ei vaikuta
farmakokineettiseen profiiliin (kertymisindeksi 1.1). Sitoutuminen plasman proteiineihin irn vitro on



matala (35 %). Suuri jakautumistilavuus, (Vg4) > 2 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvéa
kudospenetraatiota. Pradofloksasiinipitoisuudet koirien ihon homogenaateissa ylittdvét seerumin
pitoisuudet enintéén seitsenkertaisesti.

Pradofloksasiinin puoliintumisaika seerumissa on 7 tuntia. Pradofloksasiini poistuu elimistosti
padasiallisesti glukuronidaation ja munuaisten kautta. Sitd poistuu elimistdstd 0,24 litraa tunnissa
painokiloa kohti. Keskiméérin 40 prosenttia annostellusta ldékkeesti erittyy muuttumattomana
munuaisten kautta.

Kissa:

Kun pradofloksasiinia annetaan kissalle suuhun hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti ja
saavuttaa huippupitoisuuden 1,2 mg/1 0,5 tunnissa. Tabletin hyStyosuus on véhintddn 70 prosenttia.
Toistuvan annostuksen ei ole havaittu vaikuttavan farmakokineettiseen profiiliin (kertymisindeksi
= 1.0). Sitoutuminen plasman proteiineihin irn vifro on matala (30 %). Suuri jakautumistilavuus, (Vq)
> 4 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvdd kudospenetraatiota.

Pradofloksasiinin eliminaation puoliintumisaika on 9 tuntia. Padasiallinen poistumisreitti kissalla on
glukuronidaatio. Pradofloksasiinia poistuu elimistdstd 0,28 litraa tunnissa painokiloa kohti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Kolloidinen, vedeton piioksidi

Keinotekoinen liha-aromi

Kroskarmelloosinatrium

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikoteloissa oleva alumiininen ldpipainopakkaus. Yksi ldpipainopakkaus siséltdd 7 tablettia.
Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot:

7 tablettia

21 tablettia

70 tablettia
140 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien lidikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava

paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/107/001-012

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdivimaara: 12/04/2011

Uudistamispaivamaard: 07/01/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatéd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 25 mg

Apuaineet:

Siilontdaine: Sorbiinihappo (E200) 2 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio.

Kellertdva tai vaaleanruskea suspensio.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji

Kissa

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

o Valmisteelle herkkien Pasteurella multocida -, Escherichia coli - ja Staphylococcus intermedius
-bakteerikantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamien akuuttien ylempien
hengitystietulehdusten hoito.

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

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa kéyttéa alle 6 viikon ikéisilld kissanpennuilla, koska eldinlddkevalmistetta ei ole tutkittu néilla
eldimilla.

Kissoilla pradofloksasiinin ei ole todettu vaikuttavan kuuden viikon ikéisten ja sitd vanhempien
kissanpentujen kehittyviin nivelrustoihin. Valmistetta ei kuitenkaan saa kéyttdi kissoilla, joilla on

pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa niité.

Ei saa kéyttéa kissoilla, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia altistuneilla eldimill.

Ei saa kéyttéa tiineyden eika laktaation aikana (katso kohta 4.7).

10



4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Eiole
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldinladkevalmisteen kdyton tulee perustua herkkyysmaééritykseen aina kun mahdollista.

Tatd eldinldadkevalmistetta kdytettdessa on huomioitava antimikrobien kayttoa koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet.

Fluorokinolonien kéytto tulee rajoittaa vain sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat vastanneet
huonosti tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobilddkkeill.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava eldinlddkevalmisteen kaytto voi lisdtd fluorokinoloneille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyytta sekd heikentdd muiden fluorokinolonien tehoa mahdollisen

ristiresistenssin vuoksi.

Pradofloksasiini saattaa lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle. Liiallista auringonvaloa tulee valttda
hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Mahdollisten haitallisten vaikutusten takia pulloja ja téytettyjé ruiskuja ei saa jéttaa lasten nikyville
eikd ulottuville.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié kinoloneille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
Vilta eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese kddet kdyton jélkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomaésti vedell.

Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele se pois vedella.

Al4 sy, juo tai tupakoi kisitellessési eldinldikevalmistetta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny vélittomésti ldakérin puoleen ja néytd pakkausselostetta tai
myyntipddllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievid ja ohimenevid ruoansulatushiiriéitd kuten pahoinvointia on havaittu harvoin.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tamaén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta kissoilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.
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Tiineys:
Ei saa kdyttaa tiineyden aikana. Rotilla tehdyissa toksisuustutkimuksissa pradofloksasiini aiheutti
silmén epdmuodostumia, kun kéytettiin annoksia, jotka ovat myrkyllisid emolle tai sikiolle.

Imetys:
Ei saa kdyttdd imetyksen aikana, koska pradofloksasiinin vaikutuksia ei ole tutkittu alle kuuden viikon

ikéisilld kissanpennuilla. Fluorokinolonien tiedetdén ldpdisevéan istukan ja erittyvén maitoon.

Hedelméllisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutuksia hedelmaillisyyteen siitoseldimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Fluorokinolonien samanaikaisen kdyton magnesium- tai alumiinihydroksidia siséltdvien antasidien tai
sukralfaattien, tai rautaa tai sinkkia sisdltdvien monivitamiinivalmisteiden ja kalsiumia siséltdvien
maitovalmisteiden kanssa on raportoitu alentavan fluorokinolonien hy6tyosuutta. Siksi Veraflox-
valmistetta ei saa annostella samanaikaisesti antasidien, sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai
maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentdd Veraflox-valmisteen imeytymistd. Fluorokinoloneja
ei saa kdyttdd samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa
sellaisilla eldimilld, joilla on ollut kouristuksia, koska niilld voi olla farmakodynaamisia
yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskiyttod teofylliinin kanssa pitéisi
valttad, koska ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja nostaa teofylliinin plasmapitoisuutta.
My6s fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskdyttod pitdisi valttad, koska suun kautta annetun
digoksiinin hy6tyosuus saattaa kasvaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta

Annostelu:

Suositeltu annos on 5 mg/kg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran paivadssd. Annosruiskun

asteikon vuoksi annosvaihtelu voi olla 5—7,5 mg elopainokiloa kohti seuraavien taulukoiden
mukaisesti.

Kissan paino Oraalisuspensio Pradofloksasiiniannos
(kg) Annos (ml) (mg/kg)
>0,67-1 0,2 5-7,5
1-1,5 0,3 5-7,5
1,5-2 0,4 5-6,7
2-2.5 0,5 5-6,3
2,5-3 0,6 5-6
3-3,5 0,7 5-5.,8
3,54 0,8 5-5,7
4-5 1 5-6,3
5-6 1,2 5-6
67 1,4 5-5.8
7-8 1,6 5-5,7
89 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méarittdd mahdollisimman tarkasti, jotta annos
ei jéa liian pieneksi.
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Oikean annostelun helpottamiseksi 15 mg:n Veraflox-valmisteen mukana on 3 ml:n ruisku suun kautta
tapahtuvaa annostelua varten (asteikko 0,1-2 ml).

Hoidon kesto

Hoidon kesto méérdytyy tulehduksen Iuonteen ja vakavuuden sekd hoitovasteen mukaisesti.
Useimpien tulehdusten yhteydessa riittavét seuraavat hoitojaksot:

Kayttoaihe: Hoidon kesto
(piivini)
Thotulehdukset ja paiseet 7
Akuutit hengitystietulehdukset 5

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

Antotapa

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

Tartunnan valttimiseksi samaa ruiskua ei saa kdyttaa useilla eldimilld. Yhta ruiskua kédytetddn taten
vain yhdella eldimelld. Annostelun jilkeen ruisku pestddn vesijohtovedelld ja sitd sdilytetdan
myyntipakkauksessa yhdessé eldinlddkevalmisteen kanssa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidfikkeet)

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

Ohimenevid pahoinvointia havaittiin annosteltaessa 1,6 kertaa suurin suositeltu annos.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset bakteerilddkkeet, fluorokinolonit.
ATCvet-koodi: QJ 01 MA97

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa
Fluorokinolonien vaikutus perustuu padasiassa niiden vuorovaikutukseen entsyymien kanssa, jotka

ovat vilttdmattomia useimmille DNA-toiminnoille kuten replikaatio, transkriptio ja rekombinaatio.
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Pradofloksasiinin pééasialliset kohteet ovat bakteerien DNA-gyraasi ja topoisomeraasi I'V.
Pradofloksasiinin ja DNA-gyraasin tai DNA-topoisomeraasi IV:n palautuva yhteen liittyminen
kohdebakteerissa johtaa ndiden entsyymien toiminnan estymiseen ja bakteerisolun kuolemaan.
Bakterisidisen vaikutuksen laajuus ja nopeus ovat suoraan verrannollisia ladkeainepitoisuuteen.

Antibakteerinen kirjo

Vaikka pradofloksasiini tehoaa in vitro laajalti erilaisiin gram-positiivisiin ja gram-negatiivisiin
bakteereihin mukaan lukien anaerobit bakteerit, titd valmsitetta tulee kdyttda vain hyvéaksyttyihin
kayttoaiheisiin (ks. kohta 4.2) ja valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5 mainittujen hyvien kdyttétapojen
mukaisesti.

MIC-arvot

Bakteerilaji Kantojen | MICso MICoy MIC range
mAara (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062

Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8

Staphylococcus intermedius (mukaan 184 0,062 0,125 0,016-8

lukien S. pseudintermedius)

Bakteerit on eristetty kliinisisté potilastapauksista Belgiassa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa,
Puolasssa, Ruotsissa ja Yhdistyneissd kuningaskunnissa vuosina 2001-2007.

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinolonien vastustuskyky johtuu viidesti pééasiallisesta syysté: (i) DNA-gyraasi tai
topoisomeraasi [V -entsyymejé koodaavien geenien pistemutaatioista, jotka johtavat muutoksiin
kyseisessd entsyymissd, (i) gram-negatiivisten bakteerien lapdisevyyden muutoksista ladkkeelle, (iii)
ulosvirtausmekanismeista, (iv) plasmidivilitteisesté vastustuskyvystd, (v) gyraasia suojaavista
proteiineista. Kaikki ndmé mekanismit vdhentévét bakteerien herkkyyttd fluorokinoloneille.
Fluorokinoloniryhméén kuuluvien mikrobilddkkeiden vilinen ristiresistenssi on yleista.

5.2 Farmakokinetiikka

Laboratoriotutkimuksissa pradofloksasiinin hydtyosuus vaheni ruokaa saaneilla kissoilla verrattuna
paastonneisiin eldimiin. Ruokinta ei kuitenkaan vaikuttanut hoitotuloksiin kliinisissé tutkimuksissa.

Kun eldinlddkevalmistetta annetaan kissalle suuhun hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti ja
saavuttaa huippupitoisuuden 2,1 mg/l yhdessé tunnissa. Eldinldékevalmisteen hyStyosuus on véhintdan
60 %. Toistuvan annostuksen ei ole havaittu vaikuttavan farmakokineettiseen profiiliin
(kertymisindeksi = 1,2). Sitoutuminen plasman proteiineihin in vitro on matala (30 %). Suuri
jakautumistilavuus, (V4) > 4 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvaa kudospenetraatiota.
Pradofloksasiinin puoliintumisaika seerumissa on 7 tuntia. Pédasiallinen poistumisreitti kissalla on
glukuronidaatio. Pradofloksasiinia poistuu elimistdstd 0,28 litraa tunnissa painokiloa kohti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Amberlite IRP 64
Sorbiinihappo
Askorbiinihappo
Ksantaanikumi
Propyleeniglykoli
Keinotekoinen vanilja-aromi
Tislattu vesi
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6.2 Tirkeimmét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Pullon ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 3 kuukautta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Veraflox-oraalisuspensiota on saatavilla kahta eri pakkauskokoa:

Pakkaus, joka sisdltdd 15 ml oraalisuspensiota valkoisessa polyetyleenipullossa (HDPE), jossa on
polyetyleenisovitin seké lapsiturvallinen tulppa. Pakkauksessa on my0s polypropyleenistd valmistettu

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

Pakkaus, joka sisdltdd 30 ml oraalisuspensiota valkoisessa polyetyleenipullossa (HDPE), jossa on
polyetyleenisovitin ja lapsiturvallinen tulppa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lalikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/107/013-014

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /

UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispéaivamaéra: 12/04/2011
Uudistamispdivamadra: 07/01/2016
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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LIITE 1I
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavian valmistajan nimi ja osoite
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH

Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemadriys

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa on 1 lidpipainolevy (1 x 7 kpl 15 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 3 ldpipainolevyi (3 x 7 kpl 15 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 10 Lipipainolevyi (10 x 7 kpl 15 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 20 Lipipainolevyi (20 x 7 kpl 15 mg tablettia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille
pradofloksasiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 15 mg pradofloksasiinia.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

7 tablettia
21 tablettia
70 tablettia
140 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN'I.‘.A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/107/001 7 tablettia
EU/2/10/107/002 21 tablettia
EU/2/10/107/003 70 tablettia
EU/2/10/107/004 140 tablettia

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa on 1 lidpipainolevy (1 x 7 kpl 60 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 3 lipipainolevyi (3 x 7 kpl 60 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 10 Lipipainolevyi (10 x 7 kpl 60 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 20 Lipipainolevyi (20 x 7 kpl 60 mg tablettia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 60 mg tabletti koirille
pradofloksasiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 60 mg pradofloksasiinia.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

7 tablettia
21 tablettia
70 tablettia
140 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN'I.‘.A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/107/005 7 tablettia
EU/2/10/107/006 21 tablettia
EU/2/10/107/007 70 tablettia
EU/2/10/107/008 140 tablettia

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa on 1 ldpipainolevy (1 x 7 kpl 120 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 3 ldpipainolevyi (3 x 7 kpl 120 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 10 Lipipainolevyi (10 x 7 kpl 120 mg tablettia)
Pahvikotelo, jossa on 20 Lipipainolevyi (20 x 7 kpl 120 mg tablettia)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 120 mg tabletti koirille
pradofloksasiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi tabletti sisdltdd 120 mg pradofloksasiinia

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

4. PAKKAUSKOKO

7 tablettia
21 tablettia
70 tablettia
140 tablettia

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
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| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MER{(IN'I.‘.A “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/107/009 7 tablettia
EU/2/10/107/010 21 tablettia
EU/2/10/107/011 70 tablettia
EU/2/10/107/012 140 tablettia

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Alumiininen ldpipainolevy, jossa 7 tablettia (15 mg)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veraflox 15 mg tabletit
pradofloxacin

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bayer

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

|4 ERANUMERO

Lot {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

27



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Alumiininen lidpipainolevy, jossa 7 tablettia (60 mg)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veraflox 60 mg tabletit
pradofloxacin

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bayer

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

|4 ERANUMERO

Lot {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Alumiininen ldpipainolevy, jossa 7 tablettia (120 mg)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veraflox 120 mg tabletit
pradofloxacin

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Bayer

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

4. ERANUMERO

Lot {numero}

| 5.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pakkaus, joka siséltia 15 ml oraalisuspensiota polyeteenipullossa (HDPE)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle
pradofloksasiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Pradofloksasiini 25 mg/ml
Séilontdaine: Sorbiinihappo (E200)

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

4. PAKKAUSKOKO

15 ml:n pullo ja 3 ml:n annosteluruisku

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Viltd valmisteen kontaminaatiota kéyton aikana.
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| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kéyté avattu pakkaus 3 kk:n kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/107/013

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Pullon etiketti (15 ml oraalisuspensio)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle
pradofloksasiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Pradofloksasiini 25 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

15 ml

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.

| 5.  ERANUMERO

Lot {numero}]

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
Kaytd avattu pakkaus mennessa.

| 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pakkaus, joka siséltia 30 ml oraalisuspensiota polyeteenipullossa (HDPE)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissoille
pradofloksasiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Pradofloksasiini 25 mg/ml
Séilontdaine: Sorbiinihappo (E200)

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio

| 4. PAKKAUSKOKO

30 ml:n pullo

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Suun kautta.
Ravista hyvin ennen kéayttoa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Viltd valmisteen kontaminaatiota kdyton aikana.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}
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Kéyta avattu pakkaus 3 kk:n kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAALEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN
JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/107/014

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}

34



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON

TIEDOT

Pullon etiketti (30 ml oraalisuspensio)

OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissoille
pradofloksasiini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Pradofloksasiini 25 mg/ml

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

30 ml

4. ANTOREITIT

Suun kautta.
Ravista hyvin ennen kéyttoa.

| 5.  ERANUMERO

Lot {numero}]

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

Kaytd avattu pakkaus mennessa.

| 7. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

36



PAKKAUSSELOSTE
Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille
pradofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tabletti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Pradofloksasiini 15 mg

Ruskehtava tabletti, jossa toisella puolella merkintd P15 ja jonka voi puolittaa.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

4. KAYTTOAIHEET
Koira:

o Haava- ja ihotulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Staphylococcus intermedius -

bakteerikantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamia.

Pinnalliset tai syvit ihotulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Staphylococcus

intermedius -bakteerikantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamia.

Akuutit virtsatietulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Escherichia coli - ja

Staphylococcus intermedius -kantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamia.

o Liitdnndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen periodontaalihoitoon, kun hoidetaan valmisteelle
herkkien anaerobisten organismien, esimerkiksi Porphyromonas spp.:m ja Prevotella spp.:n,
aiheuttamia vaikeita ientulehduksia ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksia (parodontiitti)
(ks. kohta Erityisvaroitukset).

Kissa:
o Akuutit ylahengitystietulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Pasteurella multocida -,

Escherichia coli - ja Staphylococcus intermedius -bakteerikantojen (mukaan lukien S.
pseudintermedius) aiheuttamia.
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Koira:

Ei saa kéyttdéd kasvuvaiheessa olevilla koirilla, koska nivelrustojen kehitys saattaa hdiriintya.
Kasvuvaihe vaihtelee rodusta toiseen. Suurimmalla osalla koiraroduista pradofloksasiinia sisaltdvaa
valmistetta ei saa kéyttdd alle 12 kuukauden idssé eikd erittdin isokokoisilla roduilla alle 18 kuukauden
idssd.

Ei saa kéyttéd koirilla, joilla on pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niité.

Ei saa kéyttéd koirilla, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia alttiilla eldimilla.

Ei saa kdyttéaa tiineyden eikd laktaation aikana (ks. kohta Erityisvaroitukset).
Kissa:

Pradoflokasiinia ei saa kayttda alle kuusiviikkoisilla kissanpennuilla, koska sen vaikutusta néihin ei ole
tutkittu.

Kissoilla pradofloksasiinin ei ole todettu vaikuttavan kuuden viikon ikédisten ja sitd vanhempien
kissanpentujen kehittyviin nivelrustoihin. Valmistetta ei kuitenkaan saa kayttdi kissoilla, joilla on

pysyvié nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa niité.

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

Ei saa kdyttaa kissoilla tiineyden eiké laktaation aikana (katso kohta Erityisvaroitukset).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Koirilla ja kissoilla on havaittu harvoin lievié ja ohimenevid ruoansulatushéirioita kuten pahoinvointia.
Haittavaikutusten esiintyvyys médritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta
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Annostelu:

Suositeltu annos on 3 mg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran péivéssd seuraavien taulukoiden

mukaisesti.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méarittdd mahdollisimman tarkasti, jotta annos

ei jéa liian pieneksi.

Kun annostus vaatii tabletin puolittamista, kiyta jdljelle jdava tabletin puolikas seuraavalla

antokerralla.
Koira:
Koiran paino . T Pradofloksasiiniannos
15 mg:n tablettien lukuméiri
(kg) s (mg/kg)
>3,4-5 1 344
5-7,5 1% 3-4,5
7,5-10 2 34
10-15 3 34,5
Kaytd yli 15 kiloa painaville koirille 60 mg:n tai 120 mg:n pradofloksasiinitabletteja.

Kissa:
Kissan paino . s e Pradofloksasiiniannos
15 mg:n tablettien lukuméiiri
(kg) g (mg/kg)
>3,4-5 1 34,4
5-7.5 172 34,5
7,5-10 2 34

Hoidon kesto

Léadkettd annetaan eldinladkdrin madraama aika. Hoidon kesto maaraytyy tulehduksen vaikeusasteen ja
ladkkeen tehon mukaisesti. Useimpien tulehdusten yhteydessa riittévét seuraavat hoitojaksot:

Koira:
Kiyttoaihe Hoidon
kesto
(péivini)

Ihotulehdukset:

Pinnallinen ihotulehdus 14-21

Syva ihotulehdus 14-35

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

Kéanny uudelleen eldinlddkérin puoleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 péivan, tai
pinnallisen ihotulehduksen yhteydessa 7 pdivin, tai syvén ihotulehduksen yhteydessa 14 paivan

kuluessa hoidon aloittamisesta.

Kissa:
Kiyttoaiheet Hoidon kesto
(paivini)
Akuutit ylempien hengitysteiden tulehdukset 5
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Kéanny uudelleen eldinlddkarin puoleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 paivan kuluessa
hoidon aloittamisesta.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

T4mi eldinldikevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysohjeita. Ald kiytd titi eldinlddikevalmistetta
erddntymispdivén jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kdyton tulee perustua herkkyysméaéaritykseen aina kun mahdollista.
Antimikrobien kdytt6d koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet on huomioitava.

Fluorokinolonien kdytto tulee rajata vain sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti
tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildédkkeilla.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisdtd fluorokinoloneille vastustuskykyisten
bakteerien esiintyvyyttd sekd heikentdd muiden fluorokinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin
vuoksi.

Ihotulehdus on useimmiten sekunddérinen sairaus, ja siksi on aiheellista selvittdd sairauden perussyy ja
hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Veraflox-valmistetta tulee kayttda vain vaikeissa hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa. Hampaan
kiinnityskudoksen sairauksissa mekaaninen hampaiden puhdistus ja plakin sek& hammaskiven
poistaminen tai hampaan poisto ovat edellytykseni pysyville terapeuttiselle vaikutukselle.
Ientulehduksen ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksen yhteydessa tétd eldinlddkevalmistetta tulee
kayttdd vain mekaanisen tai kirurgisen hoidon ohella. Talld eldinladkevalmisteella tulee hoitaa vain
sellaiset koirat, joilla pelkkd mekaaninen hoito ei riit.

Pradofloksasiini saattaa lisdtd ihon herkkyytti auringonvalolle. Liiallista auringonvaloa tulee valttaa
hoidon aikana.

Kerro eldinladkarillesi, jos eldimelldsi on munuaisten vajaatoiminta. Erds pradofloksasiinin tarkeisté
poistumisreiteistd koirilla on erittyminen munuaisten kautta, ja siksi pradofloksasiinia tulee kayttia

varoen eldimill4, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Mahdollisten haitallisten vaikutusten takia tabletteja ei saa jattdd lasten nékyville eikd ulottuville.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié kinoloneille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

40



Vilti eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese kiddet kidyton jilkeen.
Al4 sy, juo tai tupakoi kisitellessési eldinldikevalmistetta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipdallysta.

Tiineys, imetys ja hedelmallisyys:
Veraflox-valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana koirilla ja kissoilla ei ole selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kayttaa tiineysaikana. Rotilla tehdyissa toksisuustutkimuksissa pradofloksasiini aiheutti silméin
epamuodostumia, kun kéytettiin annoksia, jotka ovat myrkyllisid emolle tai sikidlle.

Imetys:
Ei saa kayttdéd imetysaikana. Koiranpennuilla tehdyissé laboratoriokokeissa on todettu nivelsairauksia,

kun fluorokinoloneja on annettu systeemisesti. Fluorokinolonien tiedetddn lapdisevén istukan ja
erittyvin maitoon.

Hedelmallisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutusta hedelmallisyyteen siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Joitakin ladkevalmisteita ei pida antaa eldimelle yhdessd hoidon kanssa, silld samanaikaisesti
kaytettyna niilla voi olla vakavia haittavaikutuksia. Kerro eldinlddkérillesi kaikista ladkevalmisteista,
joita aiot antaa eldimelle.

Veraflox-valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti antasidien, sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden
tai maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentdd Veraflox-valmisteen imeytymisti. Veraflox-
valmistetta ei saa kéyttdd samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden
(NSAID, kéytetddn kipuun, kuumeeseen tai tulehduksiin) kanssa sellaisilla eldimill4, joilla on ollut
kouristuksia, koska kouristusalttius voi lisddntyd. Veraflox-valmisteen samanaikaista kayttoa
teofylliinin (kdytetdén hengitystievaivoihin) tai digoksiinin (kéytetédn kongestiivisessa syddmen
vajaatoiminnassa) kanssa tulisi valttis, koska se voi lisiti ndiden aineiden pitoisuutta veressa ja
tehostaa niiden vaikutusta.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Oksentaminen ja pehmeét ulosteet voivat olla merkkeja yliannostuksesta. Pradofloksasiinille ei ole
erityistd vastaldékettd (kuten ei muillekaan fluorokinoloneille) ja siksi yliannostusta hoidetaan oireen
mukaan,

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

Ladkkeita ei saa heittdd viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.
Némaé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/
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15. MUUT TIEDOT

Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot:
- 7 tablettia

- 21 tablettia

- 70 tablettia

- 140 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Veraflox 60 mg ja 120 mg tabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma +Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veraflox 60 mg tabletti koirille

Veraflox 120 mg tabletti koirille

pradofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi tabletti siséltaa:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 60 mg

Pradofloksasiini 120 mg

Ruskehtava tabletti, jossa toisella puolella merkintd P60 ja jonka voi puolittaa.

Ruskehtava tabletti, jossa toisella puolella merkintd ”P120” ja jonka voi puolittaa.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

4. KAYTTOAIHEET

Koira:

o Haava- ja ihotulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Staphylococcus intermedius -
bakteerikantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamia.

. Pinnalliset tai syvit ihotulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Staphylococcus
intermedius -bakteerikantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamia.

o Akuutit virtsatietulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Escherichia coli - ja
Staphylococcus intermedius -kantojen (mukaan lukien S. pseudintermedius) aiheuttamia.

o Liitdnndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen periodontaalihoitoon, kun hoidetaan valmisteelle

herkkien anaerobisten organismien, esimerkiksi Porphyromonas spp.:m ja Prevotella spp.:n,
aiheuttamia vaikeita ientulehduksia ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksia (parodontiitti)
(ks. kohta Erityisvaroitukset).
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5. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttdéd kasvuvaiheessa olevilla koirilla, koska nivelrustojen kehitys saattaa hdiriintya.
Kasvuvaihe vaihtelee rodusta toiseen. Suurimmalla osalla koiraroduista pradofloksasiinia siséaltdvaa
valmistetta ei saa kéyttdd alle 12 kuukauden idssé eikd erittdin isokokoisilla roduilla alle 18 kuukauden

14ss4.

Ei saa kéyttéa koirilla, joilla on pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niita.

Ei saa kéyttéad koirilla, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia alttiilla eldimillé.

Fi saa kéyttéa tiineyden eiké laktaation aikana (ks. kohta Erityisvaroitukset).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Koirilla on havaittu harvoin lievid ja ohimenevia ruoansulatushairi6itd kuten pahoinvointia.
Haittavaikutusten esiintyvyys médritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua elédintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta

Annostelu:

Suositeltu annos on 3 mg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran péivéssd seuraavien taulukoiden
mukaisesti. Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méérittdd mahdollisimman tarkasti,

jotta annos ei jaa liian pieneksi. Kun annostus vaatii tabletin puolittamista, kdyta jéljelle jaava tabletin
puolikas seuraavalla antokerralla.

Koiran paino Tablettien lukumééri Pradofloksasiiniannos
(kg) 60 mg 120 mg (mg/kg)
Kéyti alle 15 kg painavilla koirilla 15 mg:n pradofloksasiinitabletteja.
15-20 1 34
20-30 15 34,5
30-40 1 34
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40-60 1% 34,5

60-80 2 34

Hoidon kesto

Ladkettd annetaan eldinladkarin madradma aika. Hoidon kesto mééraytyy tulehduksen vaikeusasteen ja

ladkkeen tehon mukaisesti. Useimpien tulehdusten yhteydessa riittdvit seuraavat hoitojaksot:

Kiyttoaihe Hoidon kesto
(piivini)

TIhotulehdukset:

Pinnallinen ihotulehdus 14-21

Syva ihotulehdus 14-35

Haavatulehdukset 7
Akuutit virtsatietulehdukset 7-21
Vaikeat ientulehdukset ja hammasta ympar6ivin kudoksen tulehdukset 7

Kéanny uvudelleen eldinlddkérin puoleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 péivén, tai
pinnallisen ihotulehduksen yhteydessd 7 pdivin, tai syvén ihotulehduksen yhteydessa 14 paivan
kuluessa hoidon aloittamisesta.

9. ANNOSTUSOHJEET

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysohjeita.
Ald kayta tatd elainlddkevalmistetta erdantymispdivin jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimii koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kdyton tulee perustua, aina kun mahdollista, herkkyysmaéaritykseen.

Antimikrobien kdytt6d koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet on huomioitava.

Fluorokinoloneja on syyta kdyttda vain sellaisten sairauksien hoidossa, jotka ovat vastanneet huonosti

tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildédkkeilla.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisdtd fluorokinoloneille vastustuskykyisten

bakteerien esiintyvyyttd sekd heikentdd muiden fluorokinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin

vuoksi.

Ihotulehdus on useimmiten sekunddérinen sairaus, ja siksi on aiheellista selvittdd sairauden perussyy ja

hoitaa eldintd sen mukaisesti.
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Veraflox-valmistetta tulee kdyttda vain vaikeissa hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa. Hampaan
kiinnityskudoksen sairauksissa mekaaninen hampaiden puhdistus ja plakin sekd hammaskiven
poistaminen tai hampaan poisto ovat edellytyksend pysyville terapeuttiselle vaikutukselle.
Ientulehduksen ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksen yhteydessa tété eldinldékevalmistetta tulee
kayttad vain mekaanisen tai kirurgisen hoidon ohella. Talld eldinladkevalmisteella tulee hoitaa vain
sellaiset koirat, joilla pelkkd mekaaninen hoito ei riité.

Pradofloksasiini saattaa lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle. Liiallista auringonvaloa tulee valttda
hoidon aikana.

Kerro eldinlddkarillesi, jos koirallasi on munuaisten vajaatoiminta. Eréds pradofloksasiinin térkeisté
poistumisreiteistd koirilla on erittyminen munuaisten kautta, ja siksi pradofloksasiinia tulee kayttaa

varoen eldimilld, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Mahdollisten haitallisten vaikutusten takia tabletteja ei saa jattdd lasten nékyville eikd ulottuville.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkié kinoloneille, tulee valttda kosketusta timén eldinladkevalmisteen
kanssa.

Vilta eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese kidet kiyton jélkeen.
Ali syd, juo tai tupakoi kisitellessési eldinlidikevalmistetta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdaanny valittomasti ladkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipéallysti.

Tiineys, imetys ja hedelmallisyys:
Veraflox-valmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana koirilla ei ole selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kdyttaa tiineysaikana. Rotilla tehdyissé toksisuustutkimuksissa pradofloksasiini aiheutti silmén
epamuodostumia, kun kéytettiin annoksia, jotka ovat myrkyllisid emolle tai sikiolle.

Imetys:
Ei saa kayttdéd imetysaikana. Koiranpennuilla tehdyissé laboratoriokokeissa on todettu nivelsairauksia,

kun fluorokinoloneja on annettu systeemisesti. Fluorokinolonien tiedetéén lapdisevén istukan ja
erittyvin maitoon.

Hedelmallisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutusta hedelmallisyyteen siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Joitakin ladkevalmisteita ei pida antaa eldimelle yhdessd hoidon kanssa, silld samanaikaisesti
kaytettyna niilla voi olla vakavia haittavaikutuksia. Kerro eldinladkérillesi kaikista ladkevalmisteista,
joita aiot antaa eldimelle.

Veraflox-valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti antasidien, sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden
tai maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentdd Veraflox-valmisteen imeytymista.
Veraflox-valmistetta ei saa kéyttdd samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (NSAID, kdytetdan kipuun, kuumeeseen tai tulehduksiin) kanssa sellaisilla
eldimilld, joilla on ollut kouristuksia, koska kouristusalttius voi lisddntyéd. Veraflox-valmisteen
samanaikaista kédyttoa teofylliinin (kdytetddn hengitystievaivoihin) tai digoksiinin (kdytetién
kongestiivisessa syddmen vajaatoiminnassa) kanssa tulisi vilttdé, koska se voi lisdtd néiden aineiden
pitoisuutta veressé ja tehostaa niiden vaikutusta.
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Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Oksentaminen ja pehmeét ulosteet voivat olla merkkeja yliannostuksesta. Pradofloksasiinille ei ole
erityisti vastalddkettd (kuten ei muillekaan fluorokinoloneille) ja siksi yliannostusta hoidetaan oireen
mukaan,

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

Ladkkeita ei saa heittdd viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.
Némaé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/

15. MUUT TIEDOT

Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot:
- 7 tablettia

- 21 tablettia

- 70 tablettia

- 140 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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PAKKAUSSELOSTE
Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio Kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissoille
pradofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Oraalisuspensio sisdltdd 25 mg/ml pradofloksasiinia
Séilontdaine: sorbiinihappo (E200) 2 mg/ml

Kellertdva tai vaaleanruskea suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

o Akuutit yldhengitystietulehdukset, jotka ovat valmisteelle herkkien Pasteruella multocida -,
Escherichia coli - ja Staphylococcus intermedius -bakteerikantojen (mukaan lukien S.
pseudintermedius) aiheuttamia.

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

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kéyttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kéyttédé alle 6 viikon ikiisilld kissanpennuilla, koska eldinldékevalmistetta ei ole tutkittu nailld
eldimilla.

Kissoilla pradofloksasiinin ei ole todettu vaikuttavan kuuden viikon ikdisten ja sitd vanhempien
kissanpentujen kehittyviin nivelrustoihin. Valmistetta ei kuitenkaan saa kayttdi kissoilla, joilla on
pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa niité.
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Ei saa kdyttad kissoilla, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia altistuneilla elaimilla.

Ei saa kdyttaa tiineyden eiké laktaation aikana (ks. kohta Erityisvaroituksia).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ladke voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa lievid ja ohimenevié ruoansulatushiiriditd, kuten esimerkiksi
pahoinvointia.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldint4)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldinti, mukaan lukien yksittédiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd 1lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakéarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta

Annostelu:

Suositeltu annos on 5 mg/kg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran paivdssd seuraavan taulukon

mukaisesti. Ruiskun mitta-asteikon takia annosvaihtelu on 5—7,5 mg/kg elopainoa seuraavan taulukon
mukaisesti:

Kissan paino Oraalisuspensioannos Pradofloksasiiniannos
(kg) (ml) (mg/kg)
>0,67-1 0,2 5-7,5
1-1,5 0,3 5-7,5
1,5-2 0,4 5-6,7
2-2.5 0,5 5-6,3
2,5-3 0,6 5-6
3-3,5 0,7 5-5,8
3,54 0,8 5-5,7
4-5 1 5-6,3
5-6 1,2 5-6
67 1,4 5-5,8
7-8 1,6 5-5,7
89 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6
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Hoidon kesto

Ladkettd annetaan eldinladkarin madradma aika. Hoidon kesto mééraytyy tulehduksen vaikeusasteen ja
ladkkeen tehon mukaisesti. Useimpien tulehdusten yhteydessi suositellaan seuraavia hoitojaksoja:

Kayttoaihe Hoidon kesto
(piivini)
Thotulehdukset ja paiseet 7
Akuutit hengitystietulehdukset 5

Kéanny uvudelleen eldinlddkarin puoleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 pédivan kuluessa
hoidon aloittamisesta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oraalisuspensio tulee antaa suoraan eldimen suuhun seuraavasti:

Ravista hyvin ennen Vedd méaritty annos Anna suoraan kissan
kayttoa. ruiskuun. suuhun.

Eldinten vélisen ristitartunnan vélttimiseksi samaa ruiskua ei saa kayttaa useilla eldimilld. Yhta
ruiskua kdytetddn tdten vain yhdelld eldimelld. Annostelun jalkeen ruisku pestddn vesijohtovedelld ja
sitd sdilytetdén myyntipakkauksessa yhdessé ladkepullon kanssa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta erddntymispaivin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jdlkeen: 3 kk.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Valmisteen kéyton tulee perustua herkkyysmééritykseen aina kun mahdollista.

Antimikrobien kayttod koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet on huomioitava.
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Fluorokinoloneja on syyté kédyttda vain sellaisten sairauksien hoidossa, jotka ovat vastanneet huonosti
tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildédkkeilla.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytto voi lisdtd fluorokinoloneille vastustuskykyisten
bakteerien esiintyvyyttd sekd heikentdd muiden fluorokinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin

vuoksi.

Pradofloksasiini saattaa lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle. Liiallista auringonvaloa tulee vélttaa
hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Mahdollisten haitallisten vaikutusten takia pulloa ja tdytettyjé ruiskuja ei saa jéttad lasten ndkyville
eikd ulottuville.

Henkil6iden jotka ovat yliherkkié kinoloneille, tulee vélttad kosketusta eldinldékevalmisteen kanssa.
Vilta eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese kidet kiyton jélkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittomasti vedella.

Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele vedellé.

Al4 sy, juo tai tupakoi kisitellessisi eldinldikevalmistetta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, on kdénny vélittomasti 1dédkéarin puoleen ja ndytd pakkausselostetta
tai myyntipallysta.

Tiineys, imetys, hedelméllisyys:
Veraflox-valmisteen turvallisuutta kissoilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kéyttédé tiineysaikana. Rotilla tehdyissé toksisuustutkimuksissa pradofloxasiini aiheutti silmén
epamuodostumia, kun kéytettiin annoksia, jotka ovat myrkyllisid emolle tai sikidlle.

Imetys:
Ei saa kéyttdéd imetysaikana, koska pradofloksasiinin vaikutuksia alle kuuden viikon iké&isiin

kissanpentuihin ei ole selvitetty. Fluorokinolonien tiedetdén ldpdisevén istukan ja erittyvdn maitoon.

Hedelmallisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutusta hedelmallisyyteen siitoseldimilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Joitakin ladkevalmisteita ei pida antaa eldimelle yhdessd hoidon kanssa, silld samanaikaisesti
kaytettyna niilla voi olla vakavia haittavaikutuksia. Kerro eldinladkarille kaikista ladkkeistd, joita aiot
antaa eldimelle.

Veraflox-valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti antasidien, sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden
tai maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentdd Veraflox-valmisteen imeytymista.
Veraflox-valmistetta ei mydskéén saa kdyttdd samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden (kaytetdan kipuun, kuumeeseen tai tulehduksiin) kanssa sellaisilla eldaimilla,
joilla on ollut kouristuksia, koska kouristusalttius voi lisddntyd. Veraflox-valmisteen samanaikaista
kéyttod teofylliinin (kdytetddn hengitystievaivoihin) tai digoksiinin (kdytetdéin kongestiivisessa
syddmen vajaatoiminnassa) kanssa tulisi vélttdd, koska se voi lisétd ndiden aineiden pitoisuutta veressi
ja tehostaa niiden vaikutusta.
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Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Oksentaminen ja pehmeét ulosteet voivat olla merkkeja yliannostuksesta. Pradofloksasiinille ei ole
erityisti vastalddkettd (kuten ei muillekaan fluorokinoloneille) ja siksi yliannostusta hoidetaan oireen
mukaan,

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten méérdysten mukaisesti.

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Némaé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/

1S. MUUT TIEDOT
Veraflox-oraalisuspensiota on saatavilla kahta eri pakkauskokoa:

- 15 ml:n pullo ja 3 ml:n annosteluruisku
- 30 ml:n pullo

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

52


http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

	LIITE I - VALMISTEYHTEENVETO
	Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille / Veraflox 60 mg tabletti koirille / Veraflox 120 mg tabletti koirille
	Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

	LIITE II
	LIITE III
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille
	Veraflox 60 mg tabletti koirille
	Veraflox 120 mg tabletti koirille
	Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

	B. PAKKAUSSELOSTE
	Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille
	Veraflox 60 mg ja 120 mg tabletit koirille
	Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle



