VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Veraflox 15 mg toflur handa hundum og koéttum
Veraflox 60 mg toflur handa hundum
Veraflox 120 mg toflur handa hundum

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inntheldur:

Virk innihaldsefni:

Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg

Pradofloxacin 120 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Mjoélkursykureinhydrat
Orkristalladur selluldsi
Povidon

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvooa

Gervi nautakjotsbragdefni
Natriumkroskarmellosi

Brunleitar toflur med einni deiliskoru sem skipta ma i tvo jafna skammta, med ,,P15“, ,,P60* eda
,»P120 & annarri hlidinni, eftir pvi sem vid a.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar, kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Hundar:

Medferd vid:

e sarasykingum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius flokki (par me0 talid
S. pseudintermedius),

e yfirbordsleegum og djupleegum graftarhudkvilla (pyoderma) af voldum stofna af Staphylococcus
intermedius flokki (par med talid S. pseudintermedius),

e bradum pvagfaerasykingum af voldum stofna af Escherichia coli og Staphylococcus intermedius
flokkum (par med talid S. pseudintermedius) og

e vid alvarlegri tannholds- og tannslidursbolgu af voldum stofna loftfelinna 6rvera, t.d.
Porphyromonas spp. og Prevotella spp. sem vidbotarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd a
tannholdi (sja kafla 3.5 Sérstakar vartidarreglur vid notkun).

Kettir:
Meoferd vid bradum sykingum i efri ondunarvegum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius
flokki (par me0 talid S. pseudintermedicus), Pasteurella multocida og Escherichia coli.



3.3 Frabendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Hundar:

Ekki ma nota lyfid handa hundum a vaxtarskeidi par sem lyfid getur haft ahrif & myndun lidbrjosks.
Vaxtarskeidid er mislangt eftir hundategundum. Hja flestum tegundum gildir ad ekki ma nota lyf sem
innihalda pradofloxacin handa hundum yngri en 12 manada og hja storum tegundum er midad viod

18 manada aldur.

Ekki mé nota lyfid handa hundum med vidvarandi lidobrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar
geta aukist vid medferd med fludrokindlonum.

Ekki ma nota lyfid handa hundum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
flaorokinolonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki ma nota lyfio handa hundum a4 medgoéngu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.7).

Kettir:
Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin 4hrif 4 myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri.
Notid ekki handa kdttum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid
medferd med flaorokinolonum.

Ekki mé nota lyfid handa kdttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
fluorokinolonar geta hugsanlega valdid krompum hja moéttekilegum dyrum.

Ekki mé nota lyfid handa kéttum 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.7).

3.4 Sérstok varnadaroro

Synt hefur verid fram a krossonami milli pradofloxacins og annarra fludrékinolona. fhuga a vandlega
notkun pradofloxacins pegar synt hefur verid fram a 6nemi fyrir fliorokinolonum med naemisprofum
par sem verkun lyfsins getur verid minni.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggd 4 greiningu og nemisprofun 4 marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki

mogulegt 4 medferdin ad byggja 4 faraldsfreedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
sottneemi marksyklanna.

Notkun lyfsins 4 ad vera i samraemi vio opinberar, landlaegar og svadisbundnar reglur um
orverueyOdandi lyf.

Fyrsti valkostur 4 ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & myndun énamis (1 legri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til drangurs. Fyrsti valkostur & ad
vera prongvirkt syklalyf par sem minni hatta er 4 myndun 6ngemis ef neemisprof benda til pess ad slik
meodferd sé likleg til drangurs.

Graftarhuokvilli (pyoderma) er yfirleitt afleiding undirliggjandi sjikdoms og pvi er radlegt ad greina
undirliggjandi orsok og medhondla dyrid 1 samraemi vid hana.

Einungis skal nota dyralyfid vid svaesnum tilfellum af sjikdomum i tannholdi. Hreinsun tanna og
brottnam tannskanar og tannsteins eda tanndrattur er forsenda varanlegs arangurs.Vid tannholds- og
tannslidursbolgu skal einungis nota dyralyfid sem vidbotarmedferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd



a tannholdi. Einungis skal medhdndla pa hunda med dyralyfinu par sem medferdarmarkmidum er ekki
nad med tannhreinsun einni sér.

Pradofloxacin getur aukid naemi hiidarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan 4 medferd stendur.

Utskilnadur um nyru er mikilvaeg brotthvarfsleid fyrir pradofloxacin hja hundum. Eins og gildir um
adra fluorokindlona getur hegt 4 nyrnautskilnadi pradofloxacins hja hundum med skerta
nyrnastarfsemi og pvi skal nota pradofloxacin med varid handa slikum dyrum.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
beir sem hafa ofnaemi fyrir kinélonum skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hud og augu. Pvoid hendur eftir notkun.
Neytid ekki faedu, drekkid eda reykid 4 medan dyralyfid er medhdondlad.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbadir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog sjaldgaefar Einkenni fra meltingarfeerum (t.d. uppkost)’

(1 ti1 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

' Vag og timabundin

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu eda hluta medgongu.

Rannsoknir a rottum hafa bent til vanskdpunarahrifa pradofloxacins i skommtum sem hafa eiturverkun
a fostur og modur.

Mjolkurgjof:

Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof. Rannsoknir & hvolpum sem framkvamdar voru a
rannsoknastofu hafa synt merki um lidsjukdoma eftir alteeka lyfjagjof med flaordkindlonum. Vitad er
a0 fluorokinolar flytjast yfir fylgju og skiljast ut i mjolk.

Frj6semi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif 4 frjésemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.



3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjéonum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxioi, eda fjolvitaminum sem innihalda jarn
eda zink og mjolkurvorum sem innihalda kalk, dragi markteekt ar adgengi fluorokinolona. bvi ma ekki
gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkad.

Ekki ma heldur nota fluérokindlona med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
sOgu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafreedilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
fluérokinodlona og theophyllins getur aukid péttni theophyllins 1 plasma vegna breytinga & umbroti
bess og pvi a ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun
flaorokindlona med digdxini vegna hugsanlegrar aukningar 4 adgengi digoxins vid inntoku.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 3 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni 4 sélarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. Vegna faanlegra
toflusteerda eru skammtarnir a bilinu 3 til 4,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samreemi vid eftirfarandi

toflur.

begar nota parf halfa t6flu svo réttum skammti verdi nad, skal gefa pann hluta sem eftir er af toflunni i
naestu lyfjagjof.

Hundar:
, Styrkleiki og fjoldi taflna
Likamspyngd (kg)
15 mg 60 mg 120 mg
>34-5 1
>5-175 1%
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20-30 1%
>30-40 1
>40 — 60 1Y
>60 — 80 2
Kettir:
, Styrkleiki og fjoldi taflna
Likamspyngd kattar (kg)
15 mg

>34-5 1

>5-175 172

>7,5-10 2

Medferdarlengd )
Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og svorun vid medferd. I flestum tilvikum eru

eftirfarandi medferdaraatlanir fullnaegjandi:



Hundar:

Abending Meoferoarlengd
(dagar)

Hudsykingar:

Y firbordsleegur graftarhuodkvilli 14-21

Djupleegur graftarhtidkvilli 14 -35

Sarasykingar 7
Bradar pvagfaerasykingar 7-21
Alvarlegar sykingar i tannholdi og tannsliori 7

Endurmeta skal medferdina hafi ekki nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst, eda
7 dogum eftir ad medferd hofst ef um er ad reeda yfirbordsleegan graftarhidkvilla og 14 dogum eftir ad
medferdin hofst ef um er ad reda djiplegan graftarhudkvilla.

Kettir:
Abending Meoferdarlengd
(dagar)
Bradar sykingar i efri 6ndunarvegum 5

Endurmeta skal medferdina hafi ekki nddst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferdin hofst.
3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vio)

Engin sérteek motefni gegn pradofloxacini (né¢ 60rum fluordkindlonum) eru pekkt og ef til
ofskommtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni.

Uppkost med hléum og linar heegdir hafa sést hja hundum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema
2,7 f6ldum radlogdum hamarksskammti.

Uppkost sem koma sjaldan hafa sést hja kottum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema 2,7 f6ldum
radlogdum hamarksskammti.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a
onzemismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet ko6odi: QJ0O1MA97

4.2  Lythrif

Verkunarmati

Helsti verkunarmati flaérokindlona felur i sér milliverkun vid ensim sem eru naudsynleg fyrir helstu

starfsemi DNA, svo sem aftritun, umritun og endurrédun. Pradofloxacin hefur einkum ahrif &
DNA gyrasa i bakterium og DNA topoisomerasa [V i bakterium. Afturkreef tenging pradofloxacins vid



DNA gyrasa eda DNA topoisomerasa [V i bakteriunum leidir til homlunar pessara ensima og
bakteriurnar drepast hratt. Hradi og umfang bakteriueydandi verkunar er i réttu hlutfalli vid styrk lyfs.

Neemar bakteriur

b6 svo ad pradofloxacin sé virkt in-vitro gegn breidum héopi Gram-jakvedra og Gram-neikvadra
Orvera par me talid loftfalnum bakterium, skal pad einungis notad vio sampykktum abendingum (sja
kafla 3.2) og i samreemi vid radleggingar um skynsamlega notkun sem fram koma i kafla 3.5 1 pessari
samantekt & eiginleikum lyfs (SPC).

Upplysingar um lagmarksheftistyrk (MIC)

Hundar:

, Fjoldi MICso MICo MIC bil
Tegund bakteria stofna (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)
Staphylococcus intermedius flokkur 344 0,03 1 0,008-4
(bar med talid S. pseudintermedius) —
sykingar i htid og mjukvefjum?
Staphylococcus intermedius flokkur 117 0,03 0,5 0,008-4
(par med talid S. pseudintermedius) —
pvagferasykingar!
Escherichia coli— pvagfarasykingar! 324 0,015 0,12 0,004-32

' Gognum safnad 4 arunum 2017-2018
2 Gognum safnad 4 arunum 2021-2022

Bakteriurnar voru einangradar ur kliniskum tilvikum i Belgiu, Tékklandi, Frakklandi, Pyskalandi,
Ungverjalandi, Italiu, Hollandi, Péllandi, Spani, Svipj6d, Sviss og Bretlandi.

Naemismork stadfest af CLSI ario 2024 (7. utgafa) fyrir pradofloxacin i hundum fyrir hio- og
pvagfarasykingar eru eftirfarandi:

Lifvera Lagmarksnaemismork pradofloxacins (mcg/ml)
mottekileg millistig onem
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Kettir:

, Fjoldi MICsg MICyg MIC bil
Tegund bakteria stJofna (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)
Pasteurella multocida — 64 0,008 0,008 0,004-0,03
ondunarfarasykingar!
Escherichia coli — 22 0,015 4 0,008-8
ondunarferasykingar'
Staphylococcus intermedius flokkur 25 0,12 2 0,008-4
(bar med talid S. pseudintermedius) —
ondunarferasykingar!

' Gognum safnad 4 arunum 2017-2018

Bakteriurnar voru einangradar ur kliniskum tilvikum i Belgiu, Tékklandi, Frakklandi, Pyskalandi,
Ungverjalandi, Italiu, Hollandi, Péllandi, Spani, Svipj6d, Sviss og Bretlandi.

Nemismork stadfest af CLSI arid 2024 (7. utgafa) fyrir pradofloxacin 1 kéttum fyrir
ondunarfaerasykingar eru:

| Lifvera | Lagmarksnaemismork pradofloxacins (mcg/ml)




mottekileg millistig onazm
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Tegund og edli 6nzmis

Onzmi fyrir flaérokindlonum hefur sést myndast eftir fimm leidum, (i) punktbreytingum a erfdavisum
sem segja fyrir um DNA gyrasa og/eda topoisomerasa [V sem leida til breytinga & hlutadeigandi
ensimi (II) breytingum 4 smogi lyfsins inn i Gram neikvadar bakteriur, (iii) utstreymisverkun (efflux
mechanisms), (iv) plasmid midludu 6nami og (v) med gyrasa verndandi proteinum. I llum tilvikum
er afleidingin skert nemi bakteriu fyrir fludrokindlonum. Krossonaemi milli flaorokinolon syklalyfja
er algengt.

4.3 Lyfjahvorf

{ rannsoknum & rannsoknastofum hefur adgengi pradofloxacins verid minna i hundum og kéttum eftir
foOurgjof samanborid vid fastandi dyr. Samt sem adur hafa kliniskar rannsoknir ekki synt fram 4
foOurgjof hafi nein ahrif & arangur af lyfjamedferdinni.

Hundar:
Eftir gj6f medferdarskammts af lyfinu med inntdku hja hundum frasogast pradofloxacin hratt (Tnmax er
2 klst.) og sem neest ad fullu (um pad bil 100%), hamarkspéttni er 1,6 mg/1.

Hja hundum er linulegt samhengi milli péttni pradofloxacins i sermi og gefins skammts, a
skammtabilinu 1 til 9 mg/kg likamspyngdar. Dagleg medferd til lengri tima hefur engin ahrif a
lyfjahvorf med uppséfnunarstudulinn (accumulation index) 1,1. Binding vid plasmaprotein in vitro er
litil (35%). Stort dreifingarrimmal (Vq) >2 1/kg likamspyngdar, bendir til pess ad lyfid berist greidlega
i vefi. béttni pradofloxacins i hudjafningi (skin homogenates) hunda er allt ad sjo sinnum meiri en i
sermi.

Helmingunartimi brotthvarfs pradofloxacins tr sermi er 7 klst. Helstu brotthvarfsferlin eru
glukuronisering og utskilnadur um nyru. Pradofloxacin hreinsast ur likamanum & hradanum

0,24 1/klst./kg. Um 40% af gefnum skammti skilst it um nyrun a 6breyttu formi.

Kettir:

Eftir gj6f medferdarskammts af lyfinu med inntdku hja kdttum frasogast pradofloxacin hratt og naer
hamarkspéttninni 1,2 mg/l 4 innan vid 0,5 klst. Adgengi t6flunnar er ad minnsta kosti 70%.
Endurteknir skammtar hafa ekki ahrif 4 lyfjahvorf (uppséfnunarstudull [accumulation index] = 1,0).
Binding vid plasmaprotein in vitro er litil (30%). Stort dreifingarrimmal (Vg) >4 1/kg likamspyngdar,
bendir til pess ad lyfid berist greidlega i vefi.

Helmingunartimi brotthvarfs pradofloxacins r sermi er 9 klst. Helsta brotthvarfsferlio i kottum eru
med glikuroniseringu. Pradofloxacin skilst ut ur likamanum & hradanum 0,28 1/klst./kg.

5. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vio.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 3 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
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5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappadskjur sem innihalda alpynnur. Hver pynna inniheldur 7 toflur.
Eftirfarandi pakkningarsteerdir eru faanlegar: 7, 21, 70 eda 140 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

FElanco Animal Health GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/001-012

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12 april 2011

9.  DAGSETNING SIDPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1.  HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtara, dreifa handa kottum

2.  INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Pradofloxacin 25 mg

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef pzer upplysingar eru

Hjdlparefni og énnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Sorbinsyra (E200) 2 mg

Amberlite IRP 64

Ascorbinsyra

Xanthangummi

Prépylenglykol

Vanillubragdefni

Hreinsad vatn

Gulleit til drapplitud dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Meodferd vio:

e Bradum sykingum i efri 6ndunarvegum af voldum stofna af Pasteurella multocida, Escherichia
coli og Staphylococcus intermedius flokkum (par med talid S. pseudintermedius).

e Sarasykingum og graftarkylum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius flokki (par med
talid S. pseudintermedius) og Pasteurella multocida.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif & myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Notid ekki

handa koéttum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid medferd med

flaorokinolonum.

Ekki mé nota lyfid handa kdttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
fluorokinodlonar geta hugsanlega valdid krompum hja méttekilegum dyrum.

Ekki mé nota lyfid handa kdttum 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla 3.7).



3.4 Sérstok varnaoaroro

Synt hefur verid fram 4 krossénami milli pradofloxacins og annarra flidrokinolona. Thuga a vandlega
notkun pradofloxacins pegar synt hefur verid fram a 6nemi fyrir flidrékindléonum med nemispréofum
par sem verkun lyfsins getur verid minni.

3.5 Sérstakar variudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Notkun lyfsins skal byggd 4 greiningu og nemisprofun 4 marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki
mogulegt 4 medferdin ad byggja a faraldsfraedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
sottnemi marksyklanna.

Notkun lyfsins 4 ad vera i samraemi vid opinberar, landleegar og svaedisbundnar reglur um
orverueyOdandi lyf.

Fyrsti valkostur 4 ad vera syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & myndun énamis (1 legri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs. Fyrsti valkostur a ad
vera prongvirkt syklalyf par sem minni hatta er 4 myndun 6naemis ef neemisprof benda til pess ad slik
medferd sé likleg til arangurs.

Pradofloxacin getur aukid neemi htidarinnar fyrir solarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan 4 medferd stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
beir sem hafa ofnami fyrir pradofloxacini skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hud og augu. Pvoid hendur eftir notkun. Komist lyfio fyrir slysni i
augu, skolid strax med vatni. Komist lyfio 1 snertingu vid hud, skolid med vatni. Neytid ekki faedu,
drekkio eda reykid 4 medan dyralyfid er medhondlad.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Kettir:

Mjog sjaldgeefar Einkenni fra meltingarfaerum (t.d. uppkost)'
(1 ti1 10 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd):

! Veeg og timabundin

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota & medgdngu eda hluta medgéngu. Rannsoknir 4 rottum hafa bent til

vanskdpunarahrifa pradofloxacins i skommtum sem hafa eiturverkun 4 fostur og médur.




Mjolkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota vid mjolkurgjof par sem ekki liggja fyrir upplysingar um notkun pradofloxacin
hja kettlingum undir 6 vikna aldri. Vitad er ad fluérokindlar flytjast yfir fylgju og skiljast 0t i mjolk.

Frj6semi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif a frjéosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjénum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxidi, eda fjolvitaminum sem innihalda jarn
e0a zink og mjolkurvorum sem innihalda kalk, dragi marktaekt Gr adgengi fludrokinolona. bvi ma ekki
gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkad.

Ekki ma heldur nota fluérokindlona med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
sOgu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafredilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
fluorokinolona og theophyllins getur aukid péttni theophyllins 1 plasma vegna breytinga 4 umbroti
pess og pvi a ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun
fluorokinolona med digoxini vegna hugsanlegrar aukningar 4 adgengi digoxins vid inntdku.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 5 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni 4 sélarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. Vegna kvardans a

sprautunni eru skammtarnir 4 bilinu 5 til 7,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samrami vi0 eftirfarandi
toflu:

Likamspyngd (kg) Skammtur mixtiru, dreifu sem a
ad gefa (ml)
>0,67 -1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-25 0,5
>2,5-3 0,6
>3-35 0,7
>3,5-4 0,8
>4 -5 1
>5-6 1,2
>6—17 1,4
>7-8 1,6
>8-9 1,8
>9-10 2

Medferdarlengd )
Meoferdarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og svorun vid medferd. I flestum tilvikum eru

eftirfarandi medferdaraatlanir fullnaegjandi:

Abending Meoferdarlengd (dagar)
Sarasykingar og graftarkyli 7
Bradar sykingar i efri 6ndunarvegum 5




Endurmeta skal meodferdina hafi ekki nadst neinn bati innan 3 daga eftir a0 medferd hofst.

Adferd vio lyfiagjof
Til ad audvelda nakvaema skommtun fylgir 3 ml munnskammtasprauta (kvardi: 0,1 til 2 ml) hverju
15 ml glasi af Veraflox mixtaru, dreifu.

Hristid vel fyrir notkun. Dragid videigandi skammt  Gefio lyfid beint upp i
upp i sprautuna. kjaft dyrsins.

Til ad fordast krossmengun, skal ekki nota somu sprautuna handa mérgum dyrum. bvi skal nota eina
sprautu fyrir hvert dyr. Eftir notkun sprautunnar skal hreinsa hana med kranavatni og geyma hana 1
Oskjunni asamt dyralyfinu.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og moéteitur par sem pao a vio)

Engin sérteek motefni gegn pradofloxacini (né 60rum fluorokinolonum) eru pekkt og ef til
ofskommtunar kemur skal pvi veita medferd i samraemi vid einkenni.

Uppkost sem koma sjaldan hafa sést hja kottum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema 1,6 f6ldum
radlogdum hamarksskammti.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzttu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi: QJI01IMA97
4.2  Lyfhrif

Verkunarmati

Helsti verkunarmati flaérokindlona felur 1 sér milliverkun vid ensim sem eru naudsynleg fyrir helstu
starfsemi DNA, svo sem afritun, umritun og endurrédun. Pradofloxacin hefur einkum ahrif &

DNA gyrasa i bakterium og DNA topoisomerasa [V i bakterium. Afturkreef tenging pradofloxacins vid
DNA gyrasa eda DNA topoisomerasa [V 1 bakteriunum leidir til hdmlunar pessara ensima og
bakterfurnar drepast hratt. Hradi og umfang bakteriueydandi verkunar er i réttu hlutfalli vio styrk lyfs.



Namar bakteriur

b6 svo ad pradofloxacin sé virkt in-vitro gegn breidum hopi Gram-jakvadra og Gram-neikvadra

orvera par me0 talid loftfaelnum bakterium, skal pad einungis notad vid sampykktum adbendingum (sja

kafla 3.2) og i samreemi vid radleggingar um skynsamlega notkun sem fram koma i kafla 3.5 1 pessari

samantekt & eiginleikum lyfs (SPC).

Upplysingar um lagmarksheftistyrk (MIC)

Tegund bakteria Fjoldi MICso MICy MIC bil
stofna (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

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

ondunarferasykingar'

Pasteurella multocida — sarasykingar? 42 0,008 0,008 0,004 — 0,03

Escherichia coli— 22 0,015 4 0,008-8

ondunarferasykingar!

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

(par meo talid S. pseudintermedius) —

ondunarferasykingar!

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

(including S. pseudintermedius) —

sarasykingar?

' Gégnum safhad 4 drunum 2017-2018
2 Gognum safnad 4 arunum 2021-2022

Bakteriurnar voru einangradar ur kliniskum tilvikum i Belgiu, Tékklandi, Frakklandi, Pyskalandi,
Ungverjalandi, Italiu, Hollandi, Péllandi, Spani, Svipj60, Sviss og Bretlandi.

Neaemismork stadfest af CLSI arid 2024 (7. utgafa) fyrir pradofloxacin i kdttum fyrir

ondunarfaerasykingar eru:

Lifvera Lagmarksnaemismork pradofloxacins (mcg/ml)
mottekileg millistig onaem

E. coli <0,25 0,5-1 >2

S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Tegund og edli 6nemis

Onaemi fyrir fliérokinélonum hefur sést myndast eftir fimm leidum, (i) punktbreytingum 4 erfdavisum
sem segja fyrir um DNA gyrasa og/eda topoisomerasa [V sem leida til breytinga & hlutadeigandi
ensimi (II) breytingum a smogi lyfsins inn i Gram neikvadar bakteriur, (iii) Gtstreymisverkun (efflux
mechanisms), (iv) plasmid midludu 6nzmi og (v) med gyrasa verndandi préteinum. { 61lum tilvikum
er afleidingin skert nemi bakteriu fyrir flaéroékindlonum. Krossonemi milli fluorokindlon syklalyfja
er algengt.

4.3 Lyfjahvorf

f rannsoknum 4 rannsoknastofum hefur adgengi pradofloxacins verid minna i kottum eftir fodurgjof
samanborid vi0 fastandi dyr. Samt sem adur hafa kliniskar rannsoknir ekki synt fram 4 f6durgjof hafi
nein ahrif 4 drangur af lyfjamedferdinni.

Eftir gjof radlagds meoferdarskammts af dyralyfinu med inntdku hja kottum frasogast pradofloxacin
hratt og naer hamarkspéttninni 2,1 mg/l a innan vid 1 klst. Adgengi dyralyfsins er ad minnsta kosti
60%. Endurteknir skammtar hafa ekki ahrif & lyfjahvorf (uppsofnunarstudull [accumulation

index] = 1,2). Binding vid plasmaprotein in vitro er litil (30%). Stort dreifingarrammal (V4) >4 kg
likamspyngdar, bendir til pess ad lyfid berist greidlega i vefi. Helmingunartimi brotthvarfs
pradofloxacins ur sermi er 7 klst. Helsta brotthvarfsferlid i kdttum eru med gliktroniseringu.
Pradofloxacin skilst Gt 0r likamanum & hradanum 0,28 1/klst./kg.



5. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid dnnur dyralyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbidum: 3 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 upprunalegu ilati.
Geymid ilatid pétt lokad.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Pappaaskja sem inniheldur hvitt glas r polyetyleni med mikilli péttni (HDPE), asamt millistykki ar
polyetyleni og barnadryggisloki.

Pakkningasterdir: 15 ml glas med 3 ml munnskammtasprautu ur polypropyleni (kvardi: 0,1 til 2 ml)
og 30 ml glas.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a4 um vidokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

FElanco Animal Health GmbH

7. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/2/10/107/013-014

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 12 april 2011

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

MM/AAAA.



10. FLOKKUN DYRALYFSINS

Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




VIDAUKI IT
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



PAPPAASKJA - Toflur

UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

1.  HEITI DYRALYFS

Veraflox 15 mg toflur
Veraflox 60 mg toflur
Veraflox 120 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

3. PAKKNINGASTARD

7 toflur
21 tafla
70 toflur
140 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

¢ |

{Veraflox 15 mg}

¢ |

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12.  VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

Veraflox

¢ | ¢

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

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

15 mg pradofloxacin
60 mg pradofloxacin
120 mg pradofloxacin

|3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA - Mixtura, dreifa

1.  HEITI DYRALYFS

Veraflox 25 mg/ml mixtuara, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

25 mg/ml pradofloxacin

3. PAKKNINGASTAZRD

15 ml med 3 ml munnskammtasprautu
30 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til inntoku.

| 7. BIDTiMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 médnada.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid 1 upprunalegum umbtadum.
Geymid glasid pétt lokad.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco firmamerki

14. MARKAPSLEYFISNUMER

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

| 15. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

MERKIMIDPI A GLAS

1.  HEITI DYRALYFS

Veraflox

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

15 ml glas
30 ml glas

3.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
Rofna pakkningu skal nota innan 3 ménada.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Veraflox 15 mg téflur handa hundum og koéttum
Veraflox 60 mg handa hundum

Veraflox 120 mg téflur handa hundum

22 Innihaldslysing

Hver tafla inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Pradofloxacin 15 mg
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Brunleitar toflur med einni deiliskoru sem skipta ma i tvo jafna skammta meo ,,P15%, ,,P60“ eda
,»P120%, & annarri hlidinni, eftir pvi sem vid &.

3. Markdyrategundir

Hundar, kettir.

™ &

4. Abendingar fyrir notkun

Hundar:

Medferd vid:

e sarasykingum og sykingum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius flokki (par med talid
S. pseudintermedius),

o yfirbordsleegum og djipleegum graftarhuokvilla (pyoderma) af véldum stofna af Staphylococcus
intermedius flokki (par me0 talio S. pseudintermedius),

e bradum pvagferasykingum af voldum stofna af Escherichia coli og Staphylococcus intermedius
flokkum (par med talid S. pseudintermedius) og

e vid alvarlegri tannholds- og tannslidursbolgu af voldum stofna loftfelinna 6rvera, t.d.
Porphyromonas spp. og Prevotella spp. sem viobotarmedferd vio tannhreinsun eda skurdadgerd a
tannholdi (sja kaflann ,,Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum®).

Kettir:

Meoferd vid bradum sykingum i efri ondunarvegum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius
flokki (par med talid S. pseudointermedicus), Pasteurella multocida og Escherichia coli.

5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Hundar:

Ekki ma nota lyfid handa hundum a vaxtarskeidi par sem lyfi0 getur haft ahrif & myndun lidbrjosks.

Vaxtarskeioid er mislangt eftir hundategundum. Hja flestum tegundum gildir ad ekki ma nota lyf sem
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innihalda pradofloxacin handa hundum yngri en 12 manada og hja storum tegundum er midad viod
18 manada aldur.

Ekki mé nota lyfid handa hundum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir, vegna pess ad skemmdirnar
geta aukist vio medferd med fluorokindlonum.

Ekki ma nota lyfid handa hundum med miodtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
fluorokinodlonar geta valdio krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki mé nota lyfid handa hundum 4 medgéngu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord®).

Kettir:
Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin &hrif 4 myndun lidbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Notid ekki
handa kottum med vidvarandi liobrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid medferd med
flaérokinolonum.

Ekki ma nota lyfio handa kdttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
flaorokinodlonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki ma nota lyfid handa kottum & medgdngu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord®).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

Synt hefur verid fram 4 krossonami milli pradofloxacins og annarra flaérokinoléna. fhuga a vandlega
notkun pradofloxacins pegar synt hefur verid fram a 6nemi fyrir flidrékindléonum med naemispréofum
par sem verkun lyfsins getur verid minni.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal byggd 4 greiningu og nemisprofun 4 marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki
mogulegt a medferdin ad byggja a faraldsfraedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
sottneemi marksyklanna.

Notkun lyfsins 4 ad vera i samrami vid opinberar, landlaegar og svaedisbundnar reglur um
orverueyOdandi lyf.

Fyrsti valkostur & a0 vera syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & myndun 6naemis (1 leegri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs. Fyrsti valkostur a4 ad
vera prongvirkt syklalyfi par sem minni hatta er 4 myndun 6nzmis ef nemisprof benda til pess ad slik
medferd sé likleg til arangurs.

Graftarhuokvilli (pyoderma) er yfirleitt afleiding undirliggjandi sjikdoms og pvi er radlegt ad greina
undirliggjandi orsok og medhondla dyrid 1 samraemi vid hana.

Einungis skal nota dyralyfid vio svaesnum tilfellum af sjukdomum i tannholdi. Hreinsun tanna og
brottndm tannskanar og tannsteins eda tanndrattur er forsenda varanlegs arangurs.Vid tannholds- og
tannslidursbolgu skal einungis nota dyralyfid sem vidbdtarmeodferd vid tannhreinsun eda skurdadgerd
a tannholdi. Einungis skal medhdndla pa hunda med dyralyfinu par sem medferdarmarkmidum er ekki
nad med tannhreinsun einni sér.

Pradofloxacin getur aukid neemi hiidarinnar fyrir sélarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan 4 medferd stendur.

Utskilnadur um nyru er mikilvaeg brotthvarfsleid fyrir pradofloxacin hja hundum. Eins og gildir um

adra fluorokindlona getur heegt 4 nyrnautskilnadi pradofloxacins hja hundum med skerta
nyrnastarfsemi og pvi skal nota pradofloxacin med varud handa slikum dyrum.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
beir sem hafa ofnami fyrir kin6lonum skulu fordast snertingu vio dyralyfio.

Fordist snertingu dyralyfsins vid hud og augu. bvoid hendur eftir notkun. Neytid ekki faedu, drekkid
e0a reykid a4 medan dyralyfid er medhondlad. Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota 4 medgongu eda hluta medgongu.

Rannsoknir & rottum hafa synt fram 4 vanskopunarahrif pradofloxacins i skommtum sem hafa
eiturverkun 4 fostur og moéour.

Mjolkurgjof:

Notist ekki 4 medan mjolkurgjof stendur. Rannsoknir & hvolpum sem framkvaemdar voru 4
rannsoknastofu hafa synt merki um lidsjukdéma (skemmd a 1idbrjoski) eftir alteeka lyfjagjof med
flaorokindlonum. bekkt er ad fladrokinolonar flytjast yfir fylgju og skiljast Gt i mjolk.

Frj6semi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif a frjosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Greint hefur verio fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjonum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxidi, eda fjolvitaminum sem innihalda jarn
eda zink og mjolkurvorum sem innihalda kalk, dragi markteekt Gr adgengi fludrokinolona. bvi mé ekki
gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkad.

Ekki mé heldur nota flaérokindlona med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
s0gu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafreedilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
fluoérokinodlona og theophyllins getur aukid péttni theophyllins 1 plasma vegna breytinga 4 umbroti
pess og pvi a4 ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun
fluorokinolona med digoxini vegna hugsanlegrar aukningar 4 adgengi digoxins vid inntdku.

Ofskémmtun:

Engin sérteek motefni gegn pradofloxacini (né 60rum fluorokindlonum) eru pekkt og ef til
ofskdmmtunar kemur skal pvi veita medferd 1 samreemi vid einkenni. Uppkdst med hléum og linar
haegdir hafa sést hja hundum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema 2,7 f6ldum radlogoum
hamarksskammti. Uppkdst sem koma sjaldan hafa sést hja kottum eftir endurteknar lyfjagjafir sem
nema 2,7 f6ldum radlogdum hamarksskammti.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Einkenni fra meltingarfaerum (t.d. uppkost)'

' Vag og timabundin
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Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tiletlud ahrif. Pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 3 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni 4 sélarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess a0 tryggja réttan skammt. Vegna faanlegra

toflusteerda eru skammtarnir 4 bilinu 3 til 4,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samraemi vi0 eftirfarandi
toflur.

Hundar:
; Styrkleiki og fjoldi taflna
Likamspyngd (kg)
15 mg 60 mg 120 mg
>34-5 1
>5-17.5 172
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20—30 1Y5
>30-40 1
>40 — 60 1%
>60 — 80 2
Kettir:
, Styrkleiki og fjoldi taflna
Likamspyngd kattar (kg)
15 mg

>34-5 1

>5-17,5 12

>7,5-10 2

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

begar nota parf halfa t6flu svo réttum skammti verdi nad, skal gefa pann hluta sem eftir er af toflunni 1
naestu lyfjagjof.

Medferdarlengd )
Meoferodarlengd fer eftir edli og alvarleika sykingar og hversu vel lyfid virkar fyrir dyrio. I flestum
tilvikum eru eftirfarandi medferdaraztlanir radlagdar:
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Hundar:

Abending Meoferoarlengd
(dagar)

Hudsykingar:

Y firbordsleegur graftarhudkvilli 14-21

Djuplaegur graftarhudkvilli 14-35

Sarasykingar 7
Bradar pvagfaerasykingar 7-21
Alvarlegar sykingar i tannholdi og tannslidri 7

Radfaerdu pig vid dyralaekninn ef ekki hefur nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst, en
7 dogum eftir ad medferd hofst ef um er ad reeda yfirbordsleegan graftarhidkvilla og 14 dogum eftir ad
medferdin hofst ef um er ad raeda djuplegan graftarhudkvilla.

Kettir:

Abending Meoferoarlengd (dagar)
Bradar sykingar i efri dndunarvegum 5

Réaoferdu pig vid dyralekninn ef ekki hefur nadst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst.

Ekki ma nota dyralyfid ef synilegar visbendingar eru um skemmdir & pakkningunni.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmioid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralakni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er dvisunarskylt.
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14. Markadsleyfisniumer og pakkningasteerdir
EU/2/10/107/001-012

Eftirfarandi pakkningarsteerdir eru faanlegar: 7, 21, 70 eda 140 toflur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evroépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strafie 50, 40789 Monheim, bPyskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny0iuka bbarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

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

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

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

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

TnA: +386 82880097 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@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

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

KVP Pharma +Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, byskaland
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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



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Veraflox 25 mg/ml mixtara, dreifa handa kottum

2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Pradofloxacin 25 mg
Hjalparefni:

Sorbinsyra (E200) 2 mg

Gulleit til drapplitud dreifa.

3. Markdyrategundir

Kettir.

é

4. Abendingar fyrir notkun

Medferd vid:

e bradum sykingum i efri ondunarvegum af voldum stofna af Pasteurella multocida, Escherichia
coli og Staphylococcus intermedius flokkum (par med talio S. pseudointermedicus).

e sdrasykingum og graftarkylum af voldum stofna af Staphylococcus intermedius flokki (par med
talid S. pseudointermedicus) og Pasteurella multocida.

5. Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

Notid ekki handa kettlingum yngri en 6 vikna.

Pradofloxacin hefur engin ahrif & myndun 1idbrjosks hja kettlingum 6 vikna eda eldri. Notio ekki

handa koéttum med vidvarandi lidbrjoskskemmdir par sem skemmdirnar geta aukist vid medferd med

flaorokinolonum.

Ekki ma nota lyfid handa kdttum med midtaugakerfisraskanir, t.d. flogaveiki, vegna pess ad
fluorokinodlonar geta valdid krompum hja mottekilegum dyrum.

Ekki mé nota lyfid handa kdttum 4 medgongu og vid mjolkurgjof (sja kafla ,,Sérstok varnadarord®).
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Synt hefur verid fram a krossonami milli pradofloxacin og annarra fli6rokinéléna. fhuga 4 vandlega
notkun pradofloxacins pegar synt hefur verid fram a 6nemi fyrir fliorékinolonum med naemisprofum
par sem verkun lyfsins getur verid minni.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Notkun lyfsins skal byggd 4 greiningu og nemisproéfun 4 marksyklinum/marksyklunum. Ef pad er ekki
mogulegt a medferdin ad byggja a faraldsfraedilegum upplysingum og upplysingum um stadbundid
sottneemi marksyklanna.

Notkun lyfsins 4 ad vera i samreemi vi0 opinberar, landleegar og svadisbundnar reglur um
orverueyOdandi lyf.

Fyrsti valkostur & a0 vera syklalyf sem hefur i for med sér minni haettu & myndun énamis (i legri
AMEG-flokki) ef neemisprof benda til pess ad slik medferd sé likleg til arangurs. Fyrsti valkostur a ad
vera prongvirkt syklalyf par sem minni hatta er 4 myndun 6neemis ef naemisprof benda til pess ad slik
medferd sé likleg til arangurs.

Pradofloxacin getur aukid neemi hiidarinnar fyrir sélarljosi. Fordist ad hafa dyr 6varin gegn miklu
solarljosi medan 4 medferd stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
beir sem hafa ofnami fyrir kindlonum skulu fordast alla snertingu vid dyralyfid.

Fordist snertingu dyralyfsins vio hid og augu. Pvoid hendur eftir notkun. Komist lyfid fyrir slysni i
augu, skolid strax med vatni. Komist lyfio i snertingu vid huo, skolid med vatni. Neytio ekki faeou,
drekkio eda reykid & medan dyralyfid er medhondlad.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjdlkurgjof:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof.

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota (4 medgongu eda hluta medgoéngu). Rannsoknir & rottum hafa synt fram a

vanskdpunarahrif 1 skdmmtum sem hafa eiturverkun a fostur og modur.

Mjolkurgjof:

Notist ekki 4 medan mjolkurgjof stendur par sem ekki liggja fyrir upplysingar um notkun
pradofloxacin hja kettlingum undir 6 vikna aldri. Pekkt er ad flaorokinolonar flytjast yfir fylgju og
skiljast ut i mjolk.

Frj6semi:
Synt hefur verid fram 4 ad pradofloxacin hefur engin ahrif a frjéosemi hja dyrum sem notud eru til
undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Greint hefur verid fra pvi ad samhlida notkun med malmkatjéonum eins og peim sem eru i syrubindandi
lyfjum eda sucralfati ir magnesiumhydroxidi eda alhydroxioi, eda fjolvitaminum sem innihalda jarn
eda zink og mjolkurvorum sem innihalda kalk, dragi markteekt ar adgengi fluorokinolona. bvi ma ekki
gefa dyralyfid med syrubindandi lyfjum, sucralfati, fjolvitaminum eda mjolkurvérum vegna pess ad
frasog dyralyfsins getur minnkaod.

Ekki ma heldur nota fludrokinolona med bolgueydandi verkjalyfjum (NSAID-lyfjum) hja dyrum med
sOgu um krampa vegna hugsanlegra lyfjahvarfafreedilegra milliverkana i midtaugakerfi. Samtimis gjof
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fluorokinodlona og theophyllins getur aukid péttni theophyllins i plasma vegna breytinga 4 umbroti
pess og pvi & ad fordast samtimis gjof pessara lyfja. Einnig skal fordast samtimis notkun
fluorokindlona med digoxini vegna hugsanlegrar aukningar 4 adgengi digoxins vid inntoku.

Ofskémmtun:

Engin sérteek motefni gegn pradofloxacini (né 68rum fluorokinolonum) eru pekkt og ef til
ofskdmmtunar kemur skal pvi veita medferd i samrami vio einkenni.

Uppkdst sem koma sjaldan hafa sést hja kottum eftir endurteknar lyfjagjafir sem nema 1,6 fo6ldum
radlogdum hamarksskammti.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjog sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd):

Einkenni fra meltingarfeerum (t.d. uppkost)'

' Vag og timabundin

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jaftnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntoku.

Radlagdur skammtur er 5 mg/kg likamspunga af pradofloxacin einu sinni 4 sélarhring. Akvarda skal
likamspyngd eins nakvaemlega og hagt er til pess ad tryggja réttan skammt. Vegna kvardans a

sprautunni eru skammtarnir 4 bilinu 5 til 7,5 mg/a hvert kg likamspyngdar i samraemi vid eftirfarandi
toflu:

Likamspyngd (kg) Skammtur mixtiru, dreifu sem 4
ad gefa (ml)
>0,67-1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-25 0,5
>2,5-3 0,6
>3-35 0,7
>3,5-4 0,8
>4 -5 1
>5-6 1,2
>6 -7 1,4
>7-8 1,6
>8-9 1,8
>9-10 2
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9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Meoferdarlengd
Gefa skal 1yfi0 eins lengi og dyralaknirinn hefur radlagt. Medferdarlengd fer eftir edli og alvarleika

sykingar og hversu vel lyfid virkar fyrir dyrid. I flestum tilvikum eru eftirfarandi medferdaraztlanir
radlagoar:

Abending Medferoarlengd
(dagar)

Sarasykingar og graftarkyli 7

Bradar sykingar i efri ondunarvegum 5

Endurmeta skal medferdina hafi ekki nddst neinn bati innan 3 daga eftir ad medferd hofst.

Adferd vid lyfjagjof
Til a0 audvelda nakvaema skdmmtun fylgir 3 ml munnskammtasprauta (kvardi: 0,1 til 2 ml) hverju
15 ml glasi af Veraflox mixtaru, dreifu.

Gefa skal mixtaruna beint i munn:
Eingdngu fyrir pakkningar med einu tungumali:
Sja myndir hér ad nedan.

Eingdngu fyrir pakkningar med fleiri en einu tungumali:
Sja myndir aftast i fylgisedlinum.

Hristid vel fyrir notkun. Dragid videigandi Gef10 lyfid beint upp i
skammt upp 1 sprautuna.  kjaft dyrsins.

Til ad fordast krossmengun, skal ekki nota somu sprautuna handa mérgum dyrum. bvi skal einungis
nota skal eina sprautu fyrir hvert dyr. Eftir notkun sprautunnar skal hreinsa hana med kranavatni og
geyma hana dsamt glasinu 1 6skjunni.

Ekki ma nota dyralyfid ef synilegar visbendingar eru um skemmdir & pakkningunni.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varddarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid i upprunalegu ilati.

Geymid i14ti0 pétt lokad.
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Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og midanum 4 eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 3 manudir.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidi0 er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralekni eda 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/10/107/013-014

Eftirfarandi pakkningarsteerdir eru faanlegar: 15 ml glas og 3 ml munnskammtasprauta, 30 ml glas.
Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markaosleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strape 50, 40789 Monheim, byskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0smka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Teél/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

38



PV.DNK@elancoah.com

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

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

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

Espaiia
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

Framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt:

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

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, byskaland
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