VEDLEGG 1

PREPARATOMTALE



1.  VETERINARPREPARATETS NAVN
Veraflox 15 mg tabletter til hund og katt

Veraflox 60 mg tabletter til hund
Veraflox 120 mg tabletter til hund

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Huver tablett inneholder:

Virkestoff:

Pradofloksacin 15 mg
Pradofloksacin 60 mg
Pradofloksacin 120 mg
Hjelpestoffer:

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Tablett.

Brunaktige tabletter med delestrek og “P15” pa den ene siden
Brunaktige tabletter med delestrek og “P60” pa den ene siden
Brunaktige tabletter med delestrek og “P120” pa den ene siden
Tabletten kan deles i to like doser.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (méalarter)
Hund, katt

4.2  Indikasjoner, med angivelse av malarter

Hund:

Til behandling av:

e sarinfeksjoner forarsaket av folsomme stammer av gruppen Staphylococcus intermedius (inkludert

S. pseudintermedius),

o overflatisk og dyp pyodermi forarsaket av felsomme stammer av gruppen Staphylococcus

intermedius (inkludert S. pseudintermedius),

e akutte urinveisinfeksjoner forarsaket av felsomme stammer av Escherichia coli og gruppen

Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius) og

e som tilleggsbehandling ved mekanisk og kirurgisk periodontalbehandling ved alvorlige
infeksjoner i gingiva og periodontalvev forérsaket av felsomme stammer av anaerobe organismer,

for eksempel Porphyromonas spp. og Prevotella spp. (se pkt. 4.5).

Katt:

Til behandling av akutte infeksjoner i gvre luftveier forarsaket av folsomme stammer av Pasteurella
multocida, Escherichia coli og gruppen Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius).



4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Hund:

Skal ikke brukes til hunder i vekstperioden da leddbrusk under utvikling kan pavirkes. Vekstperioden
avhenger av rasen. Hos de fleste raser skal ikke pradofloksacinholdige legemidler brukes til hunder

yngre enn 12 maneder, og hos store raser yngre enn 18 méneder.

Skal ikke brukes til hunder med varige leddbrusklesjoner, siden lesjonene kan forverres under
behandling med fluorokinoloner.

Skal ikke brukes til hunder med forstyrrelser i sentralnervesystemet, som f.eks. epilepsi, da
fluorokinoloner muligens kan forarsake anfall hos predisponerte dyr.

Skal ikke brukes til hunder under drektighet og diegiving (se pkt. 4.7).

Katt:

P& grunn av manglende data skal pradofloksacin ikke brukes til kattunger yngre enn 6 uker.
Pradofloksacin har ingen effekt pa utviklingen av brusk hos katter som er 6 uker og eldre. Preparatet
skal imidlertid ikke brukes til katter med varige leddbrusklesjoner, siden disse lesjonene kan forverres

under behandling med fluorokinoloner.

Skal ikke brukes til katter med forstyrrelser i sentralnervesystemet, som f.eks. epilepsi da
fluorokinoloner kan forérsake anfall hos predisponerte dyr.

Skal ikke brukes til katter under drektighet og diegiving (se pkt. 4.7).
4.4 Spesielle advarsler for de enkelte méalarter

Ingen.

4.5 Seerlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Sa langt det er mulig skal all bruk av veterinerpreparatet baseres pé resistenstesting.
Ved bruk av preparatet skal det tas hensyn til offisiell og lokal antibiotikapolitikk.

Fluorokinoloner skal bare benyttes til behandling av klinisk sykdom som har respondert darlig, eller
ventes & respondere darlig, pa andre klasser av antibakterielle midler.

Bruk av preparatet som avviker fra instruksjonene i preparatomtalen kan medfere gkt prevalens av
bakterier som er resistente mot fluorokinoloner og kan medfere redusert effekt av behandling med
andre kinoloner pa grunn av kryssresistens.

Pyodermi oppstar vanligvis sekundeert til en underliggende sykdom, det anbefales derfor at
underliggende arsak bestemmes og behandlingen av dyret tilrettelegges deretter.

Dette veterinerpreparatet ber bare brukes ved alvorlige tilfeller av periodontalsykdom. Mekanisk
rengjering av tennene og fjerning av plakk og tannstein eller trekking av tenner er en forutsetning for
en vedvarende terapeutisk effekt. Ved gingivitt og periodontitt skal veterinarpreparatet bare brukes
som tilleggsbehandling til mekanisk og kirurgisk periodontalbehandling. Veterinerpreparatet skal bare



brukes til hunder der ensket resultat av periodontalbehandling ikke kan oppnas med mekanisk
behandling alene.

Pradofloksacin kan gke hudens felsomhet overfor sollys. Dyr under behandling skal derfor ikke
utsettes for unadig sollys.

Utskillelse av pradofloksacin via nyrene er en viktig eliminasjonsvei hos hunder. Som for andre
fluorokinoloner kan renal utskillelseshastighet av pradofloksacin vare redusert hos hunder med

nedsatt nyrefunksjon, og pradofloksacin skal derfor kun brukes med forsiktighet hos slike dyr.

Searlige forholdsregler for personer som héndterer veteringrpreparatet

Pé grunn av mulige skadelige effekter skal tablettene oppbevares utilgjengelig for barn.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor kinoloner ber unngé kontakt med veterinarpreparatet.
Unnga at veterinerpreparatet kommer i kontakt med hud og @yne. Vask hendene etter bruk.

Ikke spis, drikk eller reyk under handtering av veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Milde, forbigdende gastrointestinale forstyrrelser, inkludert oppkast, er observert i sjeldne tilfeller hos
hund og katt.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men ferre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving hos katter og hunder er ikke
klarlagt.

Drektighet:
Skal ikke brukes til drektige dyr. Pradofloksacin induserer gyemisdannelser ved fototoksiske og

maternotoksiske doser hos rotter.

Diegiving:
Skal ikke brukes under diegiving. Laboratoriestudier hos valper har vist artropati etter systemisk
administrering av fluorokinoloner. Fluorokinoloner passerer over placenta og gar over i melk.

Fertilitet:
Det er ikke pavist effekter av pradofloksacin pa fertiliteten hos avlsdyr.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ved samtidig bruk med metallkationer, f.eks. de som finnes i antacider eller sukralfat laget av
magnesiumhydroksid eller aluminiumhydroksid, eller multivitaminer som inneholder jern eller sink og
melkeprodukter som inneholder kalsium, senker biotilgjengeligheten av fluorokinoloner. Veraflox ber
derfor ikke administreres samtidig med antacider, sukralfat, multivitaminer eller melkeprodukter da
absorpsjonen av Veraflox kan bli redusert. Videre ber fluorokinoloner ikke brukes sammen med ikke-



steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) hos dyr som har hatt anfall, pga. mulige
farmakodynamiske interaksjoner i sentralnervesystemet. Fluorokinoloner i kombinasjon med teofyllin
kan gke plasmanivéet av teofyllin pga. endret teofyllinmetabolisme, og ber derfor unngés. Bruk av
fluorokinoloner i kombinasjon med digoksin ber ogsa unngas, fordi dette kan gi okt oral

biotilgjengelighet av digoksin.

4.9 Dosering og tilferselsvei

Oral bruk.

Dosering

Anbefalt dose er 3 mg/kg kroppsvekt pradofloksacin én gang daglig. Med tilgjengelige tablettstyrker
vil endelig dose ligge i omrédet 3-4,5 mg/kg kroppsvekt i henhold til felgende tabeller.

For a sikre riktig dose, og for & unngé underdosering, ber kroppsvekt bestemmes sé ngyaktig som
mulig. Nér forskrevet dose er en halv tablett, skal den resterende halve tabletten gis ved neste

administrering av dose.

Hund:
Dose av
Hund, l((ll('oi)psvekt Antall tabletter pradofloksacin
g (mg/kg kroppsvekt)
15 mg 60 mg 120 mg
Sy 1 344
5-75 1% 345
75— 10 2 3-4
1015 3 345
1520 1 3-4
20— 30 1z 345
30— 40 3-4
40— 60 3-4.5
60— 80 3-4
Katt:
Dose av
Katt, k(ll‘(olipsvekt Antall tabletter pradofloksacin
g (mg/kg kroppsvekt)
15 mg
5-75 12 3-45
75— 10 2 3_4
Behandlingsvarighet

Behandlingsvarigheten avhenger av infeksjonens type og alvorlighetsgrad samt respons pa
behandlingen. For de fleste infeksjoner vil folgende behandlingsvarighet veare tilstrekkelig:

Hund:

| Indikasjon

| Behandlingsvarighet |




(dager)
Hudinfeksjoner:
Overflatisk pyodermi 14 -21
Dyp pyodermi 14 -35
Sarinfeksjoner 7
Akutte urinveisinfeksjoner 7-21
Alvorlige infeksjoner i gingiva og periodontalvev 7

Behandlingen ber revurderes dersom det ikke er observert klinisk bedring innen 3 dager etter oppstart
av behandlingen, eller for tilfeller av overflatisk pyodermi innen 7 dager og innen 14 dager ved dyp
pyodermi.

Katt:
Indikasjon Behandlingsvarighet
(dager)
Akutte infeksjoner i gvre luftveier 5

Behandlingen ber revurderes dersom det ikke er observert klinisk bedring innen 3 dager etter oppstart
av behandlingen.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Det finnes ingen spesifikke antidoter for pradofloksacin (eller andre fluorokinoloner). Ved
overdosering skal derfor symptomatisk behandling gis.

Intermitterende brekninger og los avfering ble sett hos hunder etter gjentatt oral administrering av 2,7
ganger maksimal anbefalt dose.

Intermitterende brekninger ble sett hos katter etter gjentatt oral administrering av 2,7 ganger maksimal
anbefalt dose.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

S. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler til systemisk bruk, fluorokinoloner.
ATCvet-kode: QJOIMA97

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Virkningsmekanisme

Den primere virkningsmekanismen til fluorokinolonene omfatter interaksjon med enzymer som er
essensielle for viktige DNA-funksjoner, slik som replikasjon, transkripsjon og rekombinasjon.
Primaere angrepspunkt for pradofloksacin er baktericlle DNA-gyrase- og topoisomerase IV-enzymer.
Reversibel binding mellom pradofloksacin og DNA-gyrase eller DNA-topoisomerase [V i
mélbakterien forer til hemming av disse enzymene og rask ded av bakteriecellen. Hastigheten og
omfanget av bakterieded er direkte proporsjonal med legemiddelkonsentrasjonen.

Antibakterielt spekter
Selv om pradofloksacin har aktivitet in vitro overfor et bredt spekter av Gram-positive og Gram-
negative organismer, inkludert anaerobe bakterier, bar dette veterinaerpreparatet bare brukes ved




godkjente indikasjoner (se pkt. 4.2) og i overensstemmelse med anbefalingene for forsiktig bruk som
er gitt i pkt. 4.5 i denne preparatomtalen.

MIC-data (minste hemmende konsentrasjon)

Hund:

Baktericarter Antall . MICsg . MICyq MIC—omréide
stammer | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml)

Gruppen Staphylococcus intermedius 1097 0,062 0,062 0,002-4

(inkludert 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

Bakterien ble isolert mellom 2001 og 2007 fra kliniske kasus i Belgia, Frankrike, Tyskland, Ungarn,

Italia, Polen, Sverige og Storbritannia.

Katt:

Baktericarter Antall . MICs ' MICoyy MIC-omréide
stammer | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml)

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

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

Gruppen Staphylococcus intermedius 184 0,062 0,125 0,016-8

(inkludert S. pseudintermedius)

Bakterien ble isolert mellom 2001 og 2007 fra kliniske kasus i Belgia, Frankrike, Tyskland, Ungarn,

Polen, Sverige og Storbritannia.

Resistenstyper og -mekanismer

Resistens overfor fluorokinoloner har fem arsaker: (i) punktmutasjoner i gener som koder for DNA-
gyrase og/eller topoisomerase IV som ferer til endringer i respektive enzymer, (ii) endret
legemiddelpermeabilitet hos Gram-negative bakterier, (iii) effluksmekanismer, (iv) plasmidmediert
resistens og (v) gyrasebeskyttende proteiner. Alle mekanismene forer til redusert bakteriefelsomhet
overfor fluorokinoloner. Kryssresistens innen fluorokinolongruppen av antimikrobielle midler er
vanlig.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

I laboratoriestudier var biotilgjengeligheten av pradofloksacin redusert hos forede hunder og katter,
sammenlignet med fastende dyr. Foring hadde imidlertid ingen innvirkning pa behandlingseftekt i
kliniske studier.

Hund:

Etter oral administrering av terapeutisk dose til hund absorberes pradofloksacin raskt (Tmax er 2 timer)
og nesten fullstendig (ca. 100 %), med maksimal plasmakonsentrasjon pa 1,6 mg/liter.

En lineeer sammenheng mellom serumkonsentrasjoner av pradofloksacin og administrert dose er sett
hos hund innen doseomradet 1-9 mg/kg kroppsvekt. Langtidsbehandling med daglig dosering pavirker
ikke den farmakokinetiske profilen, med en akkumuleringsindeks pa 1,1. Plasmaproteinbinding in
vitro er lav (35 %). Det store distribusjonsvolumet (Vq4) >2 liter/kg kroppsvekt indikerer god
vevspenetrasjon. Konsentrasjoner av pradofloksacin i hudhomogenater fra hund overskrider
konsentrasjonene i serum med opptil 7 ganger.



Halveringstiden for eliminasjon av pradofloksacin fra serum er 7 timer. Eliminasjonen skjer
hovedsakelig via glukuronidering, men ogsa via renal utskillelse. Pradofloksacin fjernes fra kroppen
med en hastighet pé 0,24 liter/timer/kg. Ca. 40 % av administrert dose utskilles uendret via nyrene.

Katt:

Hos katter absorberes pradofloksacin raskt etter oral administrering av terapeutisk dose og oppnér
maksimal plasmakonsentrasjon pa 1,2 mg/liter innen 0,5 time. Biotilgjengeligheten av tablettene er
minst 70 %. Gjentatt dosering pavirker ikke den farmakokinetiske profilen (akkumuleringsindeks =
1,0). Plasmaproteinbinding in vitro er lav (30 %). Det store distribusjonsvolumet

(Vq) >4 liter/kg kroppsvekt indikerer god vevspenetrasjon.

Halveringstiden for eliminasjon av pradofloksacin fra serum er 9 timer. Eliminasjonen hos katt skjer
hovedsakelig via glukuronidering. Pradofloksacin fjernes fra kroppen med en hastighet pa

0,28 liter/time/kg.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Laktosemonohydrat

Cellulose, mikrokrystallinsk

Povidon

Magnesiumstearat

Silika, kolloidal vannfri

Biffsmak (kunstig)

Krysskarmellosenatrium

6.2 Relevante uforlikeligheter

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uépnet salgspakning: 3 éar

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette veterin@rpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Esker med blisterbrett i aluminium. Ett blister inneholder 7 tabletter.

Folgende pakningssterrelser er tilgjengelige:

- 7 tabletter

- 21 tabletter

- 70 tabletter

- 140 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinzrpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater



Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/10/107/001-012

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for ferste markedsferingstillatelse: 12/04/2011

Dato for siste fornyelse: 07/01/2016

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinaerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.


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

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 25 mg/ml mikstur, suspensjon, til katt

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver ml inneholder:

Virkestoff:

Pradofloksacin 25 mg

Hjelpestoffer:

Konserveringsmiddel: Sorbinsyre (E 200) 2 mg

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3.  LEGEMIDDELFORM
Mikstur, suspensjon.

Gulaktig til beige suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (mélarter)
Katt

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Til behandling av:

e akutte infeksjoner i gvre luftveier forarsaket av felsomme stammer av Pasteurella multocida,
Escherichia coli og gruppen Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius).
e sarinfeksjoner og abscesser forarsaket av folsomme stammer av Pasteurella multocida og gruppen

Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius).

4.3 Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene

Pé grunn av manglende data skal pradofloksacin ikke brukes til kattunger yngre enn 6 uker.

Pradofloksacin har ingen effekt pa utviklingen av brusk hos katter som er 6 uker og eldre. Preparatet
skal imidlertid ikke brukes til katter med varige leddbrusklesjoner, siden disse lesjonene kan forverres

under behandling med fluorokinoloner.

Skal ikke brukes til katter med forstyrrelser i sentralnervesystemet, som f.eks. epilepsi da

fluorokinoloner kan forarsake anfall hos predisponerte dyr.

Skal ikke brukes til katter under drektighet og diegiving (se pkt. 4.7).
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4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter
Ingen.
4.5 Serlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Sa langt det er mulig skal all bruk av fluorokinoloner baseres pa resistenstesting.
Ved bruk av preparatet skal det tas hensyn til offisiell og lokal antibiotikapolitikk.

Fluorokinoloner skal bare benyttes til behandling av klinisk sykdom som har respondert darlig, eller
ventes & respondere dérlig, pa andre klasser av antibakterielle midler.

Bruk av preparatet som avviker fra instruksjonene i preparatomtalen kan medfere gkt prevalens av
bakterier som er resistente mot fluorokinoloner og kan medfere redusert effekt av behandling med

andre kinoloner pa grunn av kryssresistens.

Pradofloksacin kan gke hudens felsomhet overfor sollys. Dyr under behandling skal derfor ikke
utsettes for unegdig sollys.

Searlige forholdsregler for personer som héndterer veteringrpreparatet

Pé grunn av mulige skadelige effekter skal flaskene og de fylte spraytene oppbevares utilgjengelig for
barn.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor kinoloner ber unngé kontakt med veterinerpreparatet.
Unnga at veterinerpreparatet kommer i kontakt med hud og @yne. Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet kontakt med gyne, skyll umiddelbart med vann.

Ved kontakt med hud, skyll med vann.

Ikke spis, drikk eller reyk under handtering av veterinarpreparatet.

Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Milde, forbigdende forstyrrelser i mage og tarm, inkludert oppkast, er observert i sjeldne tilfeller.
Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men farre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Veterinerpreparatets sikkerhet ved bruk under drektighet og diegiving hos katter er ikke klarlagt.

Drektighet:
Skal ikke brukes til drektige dyr. Pradofloksacin induserer gyemisdannelser ved fototoksiske og

maternotoksiske doser hos rotter.
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Diegiving:
Skal ikke brukes under diegiving siden det er ingen data om pradofloksacin hos katter yngre enn 6
uker. Fluorokinoloner passerer over placenta og gar over i melk.

Fertilitet:
Det er ikke pévist effekter av pradofloksacin pa fertiliteten hos avlsdyr.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ved samtidig bruk med metallkationer, f.eks. de som finnes i antacider eller sukralfat laget av
magnesiumhydroksid eller aluminiumhydroksid, eller multivitaminer som inneholder jern eller sink og
melkeprodukter som inneholder kalsium, senker biotilgjengeligheten av fluorokinoloner. Veraflox skal
derfor ikke administreres samtidig med antacider, sukralfat, multivitaminer eller melkeprodukter da
absorpsjonen av Veraflox kan bli redusert. Videre ber fluorokinoloner ikke brukes sammen med ikke-
steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAIDs) hos dyr som har hatt anfall, pga. mulige
farmakodynamiske interaksjoner i sentralnervesystemet. Fluorokinoloner i kombinasjon med teofyllin
kan gke plasmanivaet av teofyllin pga. endret metabolisme, og ber derfor unngas. Bruk av
fluorokinoloner i kombinasjon med digoksin ber ogséa unngas, fordi dette kan gi mulig ekt oral
biotilgjengelighet av digoksin.

4.9 Dosering og tilferselsvei
Oral bruk.

Dosering

Anbefalt dose er 5 mg/kg kroppsvekt pradofloksacin én gang daglig. Ut fra graderingen pa sproyten vil
endelig dose ligge i omréadet 5-7,5 mg/kg kroppsvekt i henhold til folgende tabell:

Katt, kroppsvekt Dose av suspensjon som skal gis | Dose av pradofloksacin
(kg) (ml) (mg/kg kroppsvekt)
> 0,67 -1 0,2 5-7,5
1-1,5 0,3 5-7,5
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-63
2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-58
35-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-63
5-6 1,2 5-6
6-7 1,4 5-58
7-8 1,6 5-57
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

For a sikre riktig dose, og unngé underdosering, bar kroppsvekt bestemmes sé ngyaktig som mulig.

For a sikre riktig dosering leveres flasken med 15 ml Veraflox mikstur sammen med en 3 ml
doseringsspreyte til oral bruk (gradering: 0,1-2 ml).

Behandlingsvarighet

Behandlingsvarigheten avhenger av infeksjonens type og alvorlighetsgrad samt respons pa
behandlingen. For de fleste infeksjoner vil folgende behandlingsvarighet veare tilstrekkelig:
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Indikasjon Behandlingsvarighet (dager)
Sarinfeksjoner og abscesser 7
Akutte infeksjoner i gvre luftveier 5

Behandlingen ber revurderes dersom det ikke er observert klinisk bedring innen 3 dager etter oppstart
av behandlingen.

Administreringsmdte

Ristes godt for bruk. Trekk riktig dose opp i Gis direkte i munnen.
sproyten.

For 4 unnga krysskontaminering ma ikke samme sproyte brukes til behandling av andre dyr. En
sproyte skal derfor kun brukes til ett enkelt dyr. Etter bruk rengjeres spreyten i springvann og
oppbevares i esken sammen med veterinarpreparatet.

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig

Det finnes ingen spesifikke antidoter for pradofloksacin (eller andre fluorokinoloner). Ved
overdosering skal derfor symptomatisk behandling gis.

Intermitterende brekninger ble sett etter gjentatt oral administrering av 1,6 ganger maksimal anbefalt
dose.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Antibakterielle midler til systemisk bruk, fluorokinoloner.
ATCvet-kode: QJOIMA97

5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Virkningsmekanisme

Den primere virkningsmekanismen til fluorokinolonene omfatter interaksjon med enzymer som er
essensielle for viktige DNA-funksjoner, slik som replikasjon, transkripsjon og rekombinasjon.
Primaere angrepspunkt for pradofloksacin er bakterielle DNA-gyrase- og topoisomerase [V-enzymer.
Reversibel binding mellom pradofloksacin og DNA-gyrase eller DNA-topoisomerase [V i
maélbakterien forer til hemming av disse enzymene og rask ded av bakteriecellen. Hastigheten og
omfanget av bakterieded er direkte proporsjonal med legemiddelkonsentrasjonen.

Antibakterielt spekter
Selv om pradofloksacin har aktivitet in vitro overfor et bredt spekter av Gram-positive og Gram-
negative organismer inkludert anaerobe bakterier, ber dette veterinerpreparatet bare brukes ved
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godkjente indikasjoner (se pkt. 4.2) og i overensstemmelse med anbefalingene for forsiktig bruk, se

pkt. 4.5 i denne preparatomtalen.

MIC-data (minste hemmende konsentrasjon)

Bakteriearter Antall MICso MICog MIC-omréde
stammer | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml) | (mikrogram/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
Gruppen Staphylococcus intermedius 184 0,062 0,125 0,016-8

(inkludert S. pseudintermedius)

Bakterien ble isolert mellom 2001 og 2007 fra kliniske kasus i Belgia, Frankrike, Tyskland, Ungarn,

Italia, Polen, Sverige og Storbritannia.

Resistenstyper og -mekanismer

Resistens overfor fluorokinoloner har fem arsaker: (i) punktmutasjoner i gener som koder for DNA-
gyrase og/eller topoisomerase IV som ferer til endringer i respektive enzymer, (ii) endret
legemiddelpermeabilitet hos Gram-negative bakterier, (iii) effluksmekanismer, (iv) plasmidmediert
resistens og (v) gyrasebeskyttende proteiner. Alle mekanismene forer til redusert bakteriefelsomhet
overfor fluorokinoloner. Kryssresistens innen fluorokinolongruppen av antimikrobielle midler er

vanlig forekommende.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

I laboratoriestudier var biotilgjengeligheten av pradofloksacin redusert hos forede katter,
sammenlignet med fastende dyr. Foring hadde imidlertid ingen innvirkning pa behandlingseftekt i

kliniske studier.

Hos katter absorberes pradofloksacin raskt etter oral administrering av anbefalt terapeutisk dose med
veterinarpreparatet, og oppnar maksimal plasmakonsentrasjon pa 2,1 mg/liter innen 1 time.
Biotilgjengeligheten av veteringerpreparatet er minst 60 %. Gjentatt dosering pavirker ikke den
farmakokinetiske profilen (akkumuleringsindeks = 1,2). Plasmaproteinbinding in vitro er lav (30 %).
Det store distribusjonsvolumet (Vq) > 4 liter/kg kroppsvekt indikerer god vevspenetrasjon.
Halveringstiden for eliminasjon av pradofloksacin fra serum er 7 timer. Eliminasjonen hos katt skjer
hovedsakelig via glukuronidering. Pradofloksacin fjernes fra kroppen med en hastighet pa

0,28 liter/time/kg.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Amberlite IRP 64
Sorbinsyre
Askorbinsyre
Xantangummi
Propylenglykol
Vaniljesmak
Renset vann

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bar dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre

veterin@rpreparater.

6.3 Holdbarhet
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Holdbarhet for veterinaerpreparatet i uapnet salgspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av flasken: 3 maneder

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Oppbevares i originalbeholder.
Hold flasken tett lukket.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning
Veraflox mikstur, suspensjon leveres i to forskjellige pakninger:

Eske med 15 ml hvit flaske av hoytetthetspolyetylen (HDPE) med en adapter i polyetylen og
barnesikret lokk og en 3 ml doseringsspreyte av polypropylen (gradering: 0,1 - 2 ml).

Eske med 30 ml hvit flaske av heytetthetspolyetylen (HDPE) med en adapter i polyetylen og
barnesikret lokk.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.

6.6 Seerlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDFORINGSTILLATELSE
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/10/107/013-014

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsferingstillatelse: 12/04/2011

Dato for siste fornyelse: 07/01/2016

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.
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BRUK
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A. TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release
KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

Tyskland

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinaerpreparatet er underlagt reseptplikt.

C. MRL-STATUS

Ikke relevant.
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VEDLEGG III

MERKING OG PAKNINGSVEDLEGG
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 blisterbrett (1 x 7 tabletter a 15 mg)
Eske med 3 blisterbrett (3 x 7 tabletter a 15 mg)
Eske med 10 blisterbrett (10 x 7 tabletter a 15 mg)
Eske med 20 blisterbrett (20 x 7 tabletter a 15 mg)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 15 mg tabletter til hund og katt
pradofloksacin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 15 mg pradofloksacin.

3. LEGEMIDDELFORM

Tabletter

4. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter
21 tabletter
70 tabletter
140 tabletter

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Malarter)

Hund og katt

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis 1 munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

kASSASJON: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

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

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 blisterbrett (1 x 7 tabletter a 60 mg)
Eske med 3 blisterbrett (3 x 7 tabletter a 60 mg)
Eske med 10 blisterbrett (10 x 7 tabletter a 60 mg)
Eske med 20 blisterbrett (20 x 7 tabletter a 60 mg)

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Veraflox 60 mg tabletter til hund
pradofloksacin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 60 mg pradofloksacin.

3. LEGEMIDDELFORM

Tabletter

4. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter
21 tabletter
70 tabletter
140 tabletter

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Hund

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis i munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

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

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med 1 blisterbrett (1 x 7 tabletter a 120 mg)
Eske med 3 blisterbrett (3 x 7 tabletter a 120 mg)
Eske med 10 blisterbrett (10 x 7 tabletter a 120 mg)
Eske med 20 blisterbrett (20 x 7 tabletter a 120 mg)

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Veraflox 120 mg tabletter til hund
pradofloksacin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Hver tablett inneholder 120 mg pradofloksacin.

3. LEGEMIDDELFORM

Tabletter

4. PAKNINGSSTORRELSE

7 tabletter
21 tabletter
70 tabletter
140 tabletter

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Hund

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis i munnen.
Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.
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| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}

11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

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

17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA GJENNOMTRYKKSPAKNINGER (BLISTER)

Aluminiumsblister med 7 tabletter (15 mg)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 15 mg tabl.
pradofloksacin

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Bayer

| 3.  UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA GJENNOMTRYKKSPAKNINGER (BLISTER)

Aluminiumsblister med 7 tabletter (60 mg)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 60 mg tabl.
pradofloksacin

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Bayer

| 3.  UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA GJENNOMTRYKKSPAKNINGER (BLISTER)

Aluminiumsblister med 7 tabletter (120 mg)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 120 mg tabl.
pradofloksacin

2. NAVN PA INNEHAVEREN AV MARKEDSFORINGSTILLATELSEN

Bayer

|3.  UTLOPSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med flaske av HDPE (15 ml mikstur, suspensjon)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 25 mg/ml mikstur, suspensjon, til katt
pradofloksacin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Pradofloksacin 25 mg/ml
Konserveringsmiddel: Sorbinsyre (E 200)

3. LEGEMIDDELFORM

Mikstur, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

15 ml flaske og en 3 ml doseringssprayte til oral bruk

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Katt

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis i munnen (Oral bruk).
Ristes godt fer bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Unngé kontaminering under bruk.

| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}
Etter apning, brukes innen 3 maneder.
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11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalbeholder.
Hold flasken tett lukket.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/10/107/013

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaskeetikett (15 ml mikstur, suspensjon)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 25 mg/ml mikstur, suspensjon, til katt
pradofloksacin

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Pradofloksacin 25 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

15 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis 1 munnen.
Ristes godt for bruk.

‘ 5. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}
Etter apning, brukes innen

‘ 7. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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OPPLYSNINGER, SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

Eske med flaske av HDPE (30 ml mikstur, suspensjon)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 25 mg/ml mikstur, suspensjon, til katt
pradofloksacin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

Pradofloksacin 25 mg/ml
Konserveringsmiddel: Sorbinsyre (E 200)

3. LEGEMIDDELFORM

Mikstur, suspensjon

4. PAKNINGSSTORRELSE

30 ml flaske

5. DYREARTER SOM LEGEMIDLET ER BEREGNET TIL (Mélarter)

Katt

| 6.  INDIKASJON(ER)

‘ 7. BRUKSMATE OG ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis i munnen.
Ristes godt for bruk.
Les pakningsvedlegget for bruk.

‘ 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Unngé kontaminering under bruk.

| 10. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}
Etter apning, brukes innen 3 maneder.
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11. OPPBEVARINGSBETINGELSER

Oppbevares i originalbeholder.
Hold flasken tett lukket.

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Kassasjon: les pakningsvedlegget.

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVENTUELLE VILKAR ELLER BEGRENSNING MED
HENSYN TIL UTLEVERING OG BRUK, HVIS RELEVANT

Til dyr. Reseptpliktig.

14. TEKSTEN “OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjengelig for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/10/107/014

‘ 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}
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MINSTEKRAYV TIL OPPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Flaskeetikett (30 ml mikstur, suspensjon)

1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 25 mg/ml mikstur, suspensjon, til katt
pradofloksacin

2. MENGDEN AV VIRKESTOFF(ER)

Pradofloksacin 25 mg/ml

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGITT SOM VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

30 ml

4. ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Gis 1 munnen.
Ristes godt for bruk.

‘ 5. PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UTLOPSDATO

EXP {maned/ér}
Etter apning, brukes innen

‘ 7. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. PAKNINGSVEDLEGG
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PAKNINGSVEDLEGG:
Veraflox 15 mg tabletter til hund og katt

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma +Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 15 mg tabletter til hund og katt
pradofloksacin

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJIELPESTOFF(ER)
Huver tablett inneholder:

Virkestoff:
Pradofloksacin 15 mg

Brunaktige tabletter med delestrek, med “P15” pé den ene siden
Tabletten kan deles i to like doser.

4. INDIKASJON(ER)
Hund:

Til behandling av:

e sarinfeksjoner forarsaket av folsomme stammer av gruppen Staphylococcus intermedius (inkludert
S. pseudintermedius),

o overflatisk og dyp hudinfeksjon (pyodermi) forarsaket av folsomme stammer av gruppen
Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius),

e akutte urinveisinfeksjoner forarsaket av felsomme stammer av Escherichia coli og gruppen
Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius) og

e som tilleggsbehandling ved mekanisk og kirurgisk periodontalbehandling ved alvorlige
infeksjoner i tannkjettet (gingivitt) og vevet omkring tennene (periodontitt) forarsaket av
folsomme stammer av anaerobe organismer, for eksempel Porphyromonas spp. og Prevotella spp.
(se punktet ’Spesielle advarsler”™).
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Katt:

Til behandling av:

e akutte infeksjoner i gvre luftveier forarsaket av felsomme stammer av Pasteurella multocida,
Escherichia coli og gruppen Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius).

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Hund:

Skal ikke brukes til hunder i vekstperioden da leddbrusk under utvikling kan pavirkes. Vekstperioden

avhenger av rasen. Hos de fleste raser skal ikke pradofloksacinholdige legemidler brukes til hunder

yngre enn 12 maneder, og hos store raser yngre enn 18 méneder.

Skal ikke brukes til hunder med varige leddbruskskader, siden skadene kan forverres under behandling
med fluorokinoloner.

Skal ikke brukes til hunder med forstyrrelser i sentralnervesystemet, som f.eks. epilepsi, da
fluorokinoloner muligens kan forarsake anfall hos dyr som er disponerte.

Skal ikke brukes til hunder under drektighet og diegiving (se punktet ”Spesielle advarsler”).

Katt:

P& grunn av manglende data skal pradofloksacin ikke brukes til kattunger yngre enn 6 uker.
Pradofloksacin har ingen effekt pa utviklingen av brusk hos katter som er 6 uker og eldre. Preparatet
skal imidlertid ikke brukes til katter med varige leddbruskskader, siden disse skadene kan forverres

under behandling med fluorokinoloner.

Skal ikke brukes til katter med forstyrrelser i sentralnervesystemet, som f.eks. epilepsi da
fluorokinoloner kan forérsake anfall hos predisponerte dyr.

Skal ikke brukes til katter under drektighet og diegiving (se punktet ’Spesielle advarsler”).

6. BIVIRKNINGER

Milde, forbigdende forstyrrelser i mage og tarm, inkludert oppkast, er observert i sjeldne tilfeller hos
hund og katt.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men ferre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette

pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzr.

7 DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)
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Hund, katt

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Gis 1 munnen.

Dosering

Anbefalt dose er 3 mg/kg kroppsvekt pradofloksacin én gang daglig i henhold til tabellene nedenfor.
For & sikre riktig dose, og unnga for lav dosering, ber kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.
Nar forskrevet dose er en halv tablett, skal den resterende halve tabletten gis ved neste administrering

av dose.
Hund:
Hund, kroppsvekt Dose av
’ (k f P Antall tabletter a 15 mg pradofloksacin
: (mg/kg kroppsvekt)
>34-5 1 3_4.4
5-175 1% 3_45
7,5-10 B 3_4
10-15 3 3-45

Til hunder over 15 kg brukes pradofloksacintabletter med styrken 60 mg eller 120 mg.

Katt:
Dose av
Katt, kll'(oppsvekt Antall tabletter a 15 mg pradofloksacin
(kg) (mg/kg kroppsvekt)
>34-5 1 3-44
5-75 1% 3-45
7,5—-10 2 3-4
Behandlingsvarighet

Legemidlet skal gis sa lenge som bestemt av veterinaren. Behandlingsvarigheten avhenger av hvor
alvorlig infeksjonen er og hvor god effekt legemidlet har pé dyret ditt. For de fleste infeksjoner er

folgende behandlingsvarighet anbefalt:

Hund:
Indikasjon Behandlingsvarighet
(dager)
Hudinfeksjoner:
Overflatisk pyodermi 14-21
Dyp pyodermi 1435
Sarinfeksjoner 7
Akutte urinveisinfeksjoner 7-21
Alvorlige infeksjoner i tannkjettet og vevet 7
omkring tennene
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Rédfer deg med veterinaren dersom det ikke ses noen bedring innen 3 dager etter oppstart av
behandlingen. Ved overflatisk pyodermi ber denne tiden gkes til 7 dager og ved dyp pyodermi til
14 dager.

Katt:
Indikasjon Behandlingsvarighet
(dager)
Akutte infeksjoner i gvre luftveier 5

Radfer deg med veterinaren dersom det ikke ses noen bedring innen 3 dager etter oppstart av
behandlingen.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinarpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pé etiketten etter
Utlepsdato/EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Sa langt det er mulig skal all bruk av Veraflox baseres pa resistenstesting.
Ved bruk av preparatet skal det tas hensyn til offisiell og lokal antibiotikapolitikk.

Fluorokinoloner skal bare benyttes til behandling av klinisk sykdom som har respondert darlig, eller
ventes & respondere darlig, pa andre klasser av antibakterielle midler.

Bruk av preparatet som avviker fra instruksjonene i preparatomtalen kan medfere gkt prevalens av
bakterier som er resistente mot fluorokinoloner og kan medfere redusert effekt av behandling med andre
kinoloner pa grunn av kryssresistens.

Pyodermi oppstér vanligvis sekundert til en underliggende sykdom, og underliggende arsak ber derfor
bestemmes og behandlingen av dyret tilrettelegges deretter.

Veraflox ber bare brukes ved alvorlige tilfeller av sykdom i tannkjettet og vevet omkring tennene.
Mekanisk rengjering av tennene og fjerning av plakk og tannstein eller trekking av tenner en
forutsetning for en vedvarende terapeutisk effekt. Ved gingivitt og periodontitt skal Veraflox bare
brukes som tilleggsbehandling til mekanisk og kirurgisk tannbehandling. Dette veterinerpreparatet
skal bare brukes til hunder der ensket resultat av tannbehandling ikke kan oppnas med mekanisk
behandling alene.

Pradofloksacin kan eke hudens felsomhet overfor sollys. Dyr under behandling skal derfor ikke
utsettes for unedig sollys.
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Si fra til veterinaeren dersom dyret ditt har nedsatt nyrefunksjon. Utskillelse av pradofloksacin via
nyrene er en viktig eliminasjonsvei hos hunder, og pradofloksacin ma derfor brukes med forsiktighet
hos dyr med nedsatt nyrefunksjon.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinarpreparatet:

Pé grunn av mulige skadelige effekter skal tablettene oppbevares utilgjengelig for barn.
Personer med kjent overfelsomhet overfor kinoloner ber unngé kontakt med veterinserpreparatet.
Unngé at legemidlet kommer i kontakt med hud og eyne. Vask hendene etter bruk.

Ikke spis, drikk eller royk under hindtering av preparatet.

Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet, diegiving og fertilitet:
Sikkerheten ved bruk av Veraflox under drektighet og diegiving hos katter og hunder er ikke klarlagt.

Drektighet:
Skal ikke brukes til drektige dyr. Pradofloksacin fremkaller syemisdannelser ved doser som er

toksiske for fosteret og mordyret hos rotter.

Diegiving:

Skal ikke brukes under diegiving. Laboratoriestudier hos valper har vist skader i leddbrusken etter
systemisk administrering av fluorokinoloner. Fluorokinoloner passerer over til morkaken (placenta),
og skilles ogsa ut i melk.

Fertilitet:
Det er ikke pévist effekter av pradofloksacin pa fertiliteten hos avlsdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Det er noen legemidler du ikke ber gi til dyret under behandling fordi de kan forarsake alvorlige
bivirkninger hvis de brukes samtidig. Si fra til veterinzeren om alle legemidler du har tenkt & gi dyret.

Veraflox ber ikke gis samtidig med syreneytraliserende legemidler eller sukralfat (til behandling av
magesar), multivitaminer eller melkeprodukter, da opptaket av Veraflox kan bli redusert. Videre ber
Veraflox ikke brukes sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (brukes mot smerter,
feber eller betennelser) eller hos dyr som tidligere har hatt krampeanfall, fordi dette kan eke tendensen
til kramper. Bruk av Veraflox sammen med teofyllin (til behandling av kroniske luftveistilstander)
eller digoksin (til behandling av stuvningsvikt i hjertet) ber ogsé unngas fordi dette kan gi hayere
verdier av disse legemidlene i blodet og dermed ekt effekten av dem.

Overdose (symptomer, forstehjelp, antidoter):

Brekninger og lgs avfering kan vare symptomer pa overdosering. Det er ingen spesifikke antidoter for
pradofloksacin (eller andre fluorokinoloner). Ved overdosering skal det derfor gis behandling for
symptomene.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseras i overensstemmelse med lokale krav.
Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Disse tiltakene er med pa & beskytte miljoet.
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14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Folgende pakningssterrelser er tilgjengelige:

7 tabletter
21 tabletter
70 tabletter
140 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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PAKNINGSVEDLEGG:
Veraflox 60 mg og 120 mg tabletter til hund

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsforingstillatelse:
Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen

Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma +Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2.  VETERINARPREPARATETS NAVN
Veraflox 60 mg tabletter til hund

Veraflox 120 mg tabletter til hund
pradofloksacin

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIELPESTOFF(ER)

Hyver tablett inneholder:

Virkestoffer:
Pradofloksacin 60 mg
Pradofloksacin 120 mg

Brunaktige tabletter med delestrek, med “P60” pé den ene siden
Brunaktige tabletter med delestrek, med “P120” pa den ene siden
Tabletten kan deles i to like doser.

4. INDIKASJON(ER)
Hund:

Til behandling av:

e sarinfeksjoner forarsaket av folsomme stammer av gruppen Staphylococcus intermedius (inkludert
S. pseudintermedius),

o overflatisk og dyp hudinfeksjon (pyodermi) forarsaket av folsomme stammer av gruppen
Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius),

e akutte urinveisinfeksjoner forarsaket av felsomme stammer av Escherichia coli og gruppen
Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius) og

e som tilleggsbehandling ved mekanisk og kirurgisk periodontalbehandling ved alvorlige
infeksjoner i tannkjettet (gingivitt) og vevet omkring tennene (periodontitt) forarsaket av
folsomme stammer av anaerobe organismer, for eksempel Porphyromonas spp. og Prevotella spp.
(se punktet ”Spesielle advarsler”).
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5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfolsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til hunder i vekstperioden da leddbrusk under utvikling kan pavirkes. Vekstperioden
avhenger av rasen. Hos de fleste raser skal ikke pradofloksacinholdige legemidler brukes til hunder

yngre enn 12 méaneder, og hos store raser yngre enn 18 méneder.

Skal ikke brukes til hunder med varige leddbruskskader, siden skadene kan forverres under behandling
med fluorokinoloner.

Skal ikke brukes til hunder med forstyrrelser i sentralnervesystemet, som f.eks. epilepsi, da
fluorokinoloner muligens kan forérsake anfall hos dyr som er disponerte.

Skal ikke brukes til hunder under drektighet og diegiving (se punktet ”Spesielle advarsler”).

6. BIVIRKNINGER

Milde, forbigdende forstyrrelser i mage og tarm, inkludert oppkast, er observert i sjeldne tilfeller hos
hund.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzer.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Hund

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE

Gis 1 munnen.

Dosering

Anbefalt dose er 3 mg/kg kroppsvekt pradofloksacin én gang daglig i henhold til tabellene nedenfor.
For a sikre riktig dose, og unngé for lav dosering, ber kroppsvekt bestemmes sa ngyaktig som mulig.
Nar forskrevet dose er en halv tablett, skal den resterende halve tabletten gis ved neste administrering
av dose.

Antall tabletter Dose av

Hund, pradofloksacin

kroppsvekt (kg) 60 mg 120 mg (mg/kg
kroppsvekt)

Til hunder under 15 kg brukes pradofloksacintabletter med styrken 15 mg.

15-20 1 3-4

20 — 30 15 3-45

30 —40 1 3-4
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40 - 60 1% 3-45
60 — 80 2 3-4

Behandlingsvarighet

Legemidlet skal gis sa lenge som bestemt av veterineren. Behandlingsvarigheten avhenger av hvor
alvorlig infeksjonen er og hvor god effekt legemidlet har pa dyret ditt. For de fleste infeksjoner er
folgende behandlingsvarighet anbefalt:

Indikasjon Behandlingsvarighet
(dager)

Hudinfeksjoner:

Overflatisk pyodermi 14 -21

Dyp pyodermi 14— 35

Sarinfeksjoner 7
Akutte urinveisinfeksjoner 7-21
Alvorlige infeksjoner i tannkjettet og vevet 7
omkring tennene

Rédfer deg med veterinaren dersom det ikke ses noen bedring innen 3 dager etter oppstart av
behandlingen. Ved overflatisk pyodermi ber denne tiden okes til 7 dager og ved dyp pyodermi til
14 dager.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Dette veterinerpreparatet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Bruk ikke dette veterinarpreparatet etter den utlapsdatoen som er angitt pé etiketten etter
Utlepsdato/EXP.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Sa langt det er mulig skal all bruk av Veraflox baseres pa resistenstesting.
Ved bruk av preparatet skal det tas hensyn til offisiell og lokal antibiotikapolitikk.

Fluorokinoloner skal bare benyttes til behandling av klinisk sykdom som har respondert darlig, eller
ventes & respondere darlig, pa andre klasser av antibakterielle midler.

Bruk av preparatet som avviker fra instruksjonene i preparatomtalen kan medfere gkt prevalens av
bakterier som er resistente mot fluorokinoloner og kan medfere redusert effekt av behandling med andre

kinoloner pa grunn av kryssresistens.

Pyodermi oppstér vanligvis sekundert til en underliggende sykdom, og underliggende arsak ber derfor
bestemmes og behandlingen av dyret tilrettelegges deretter.
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Veraflox ber bare brukes ved alvorlige tilfeller av sykdom i tannkjettet og vevet omkring tennene.
Mekanisk rengjering av tennene og fjerning av plakk og tannstein eller trekking av tenner er en
forutsetning for en vedvarende terapeutisk effekt. Ved gingivitt og periodontitt skal Veraflox bare
brukes som tilleggsbehandling til mekanisk og kirurgisk tannbehandling. Dette veterinarpreparatet
skal bare brukes til hunder der gnsket resultat av tannbehandling ikke kan oppnas med mekanisk
behandling alene.

Pradofloksacin kan gke hudens folsomhet overfor sollys. Dyr under behandling skal derfor ikke
utsettes for ungdig sollys.

Si fra til veterinaeren dersom dyret ditt har nedsatt nyrefunksjon. Utskillelse av pradofloksacin via
nyrene er en viktig eliminasjonsvei hos hunder, og pradofloksacin mé derfor brukes med forsiktighet

hos dyr med nedsatt nyrefunksjon.

Spesielle forholdsregler for personen som hindterer veterinarpreparatet:

Pé grunn av mulige skadelige effekter skal tablettene oppbevares utilgjengelig for barn.
Personer med kjent overfelsomhet overfor kinoloner ber unngé kontakt med veterinerpreparatet.
Unnga at legemidlet kommer i kontakt med hud og ayne. Vask hendene etter bruk.

Ikke spis, drikk eller royk under hindtering av preparatet.

Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet, diegiving og fertilitet:
Sikkerheten ved bruk av Veraflox under drektighet og diegiving hos hunder er ikke klarlagt.

Drektighet:
Skal ikke brukes til drektige dyr. Pradofloksacin fremkaller syemisdannelser ved doser som er

toksiske for fosteret og mordyret hos rotter.

Diegiving:

Skal ikke brukes under diegiving. Laboratoriestudier hos valper har vist skader i leddbrusken etter
systemisk administrering av fluorokinoloner. Fluorokinoloner passerer over til morkaken (placenta),
og skilles ogsa ut i melk.

Fertilitet:
Det er ikke pévist effekter av pradofloksacin pa fertiliteten hos avlsdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Det er noen legemidler du ikke ber gi til dyret under behandling fordi de kan forarsake alvorlige
bivirkninger hvis de brukes samtidig. Si fra til veterineren om alle legemidler du har tenkt & gi dyret.

Veraflox ber ikke gis samtidig med syrenegytraliserende legemidler eller sukralfat (til behandling av
magesar), multivitaminer eller melkeprodukter, da opptaket av Veraflox kan bli redusert. Videre ber
Veraflox ikke brukes sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (brukes mot smerter,
feber eller betennelser) eller hos dyr som tidligere har hatt krampeanfall, fordi dette kan gke tendensen
til kramper. Bruk av Veraflox sammen med teofyllin (til behandling av kroniske luftveistilstander)
eller digoksin (til behandling av stuvningsvikt i hjertet) ber ogsé unngas fordi dette kan gi hayere
verdier av disse legemidlene i blodet og dermed ekt effekten av dem.

Overdose (symptomer, forstehjelp, antidoter): Brekninger og los avfering kan veere symptomer pé
overdosering. Det er ikke noen spesifikke antidoter for pradofloksacin (eller andre fluorokinoloner).
Ved overdosering skal det derfor gis behandling for symptomene.
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13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseras i overensstemmelse med lokale krav.
Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.
Disse tiltakene er med pé & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
Folgende pakningssterrelser er tilgjengelige:
- 7 tabletter

- 21 tabletter

- 70 tabletter

- 140 tabletter

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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PAKNINGSVEDLEGG:
Veraflox 25 mg/ml mikstur, suspensjon, til katt

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelsen:
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
KVP Pharma +Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2.  VETERINARPREPARATETS NAVN

Veraflox 25 mg/ml mikstur, suspensjon, til katt

pradofloksacin

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Mikstur, suspensjon som inneholder 25 mg/ml pradofloksacin
Konserveringsmiddel: Sorbinsyre (E 200) 2 mg/ml

Gulaktig til beige suspensjon.

4. INDIKASJON(ER)

Til behandling av:

e akutte infeksjoner i gvre luftveier forarsaket av felsomme stammer av Pasteurella multocida,
Escherichia coli og gruppen Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius).

e sarinfeksjoner og byller forarsaket av felsomme stammer av Pasteurella multocida og gruppen
Staphylococcus intermedius (inkludert S. pseudintermedius).

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

P& grunn av manglende data skal pradofloksacin ikke brukes til kattunger yngre enn 6 uker.

Pradofloksacin har ingen effekt pa utviklingen av brusk hos katter som er 6 uker og eldre. Preparatet

skal imidlertid ikke brukes til katter med varige leddbruskskader, siden disse skadene kan forverres

under behandling med fluorokinoloner.

Skal ikke brukes til katter med forstyrrelser i sentralnervesystemet, som f.eks. epilepsi, da
fluorokinoloner kan forarsake anfall hos dyr som er disponerte.
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Skal ikke brukes til katter under drektighet og diegiving (se punktet ’Spesielle advarsler”).

6.  BIVIRKNINGER

Milde, forbigaende forstyrrelser i mage og tarm, inkludert oppkast, er observert i sjeldne tilfeller.
Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men ferre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsé slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veteriner.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Katt

8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE
Gis 1 munnen.

Dosering

Anbefalt dose er 5 mg/kg kroppsvekt pradofloksacin én gang daglig. Ut fra graderingen pa sproyten vil
dosen ligge i omradet 5-7,5 mg/kg kroppsvekt i henhold til falgende tabell:

Katt, kroppsvekt Dose av suspensjon som skal gis | Dose av Pradofloksacin
(kg) (ml) (mg/kg kroppsvekt)
>0,67-1 0,2 5-75
1-1,5 0,3 5-75
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-63
2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-5.8
3,5-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-6,3
5-6 1,2 5-6
6—7 1.4 5-58
7-8 1,6 5-5,7
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

Behandlingsvarighet

Legemidlet skal gis sa lenge som bestemt av veterineren. Behandlingsvarigheten avhenger av hvor
alvorlig infeksjonen er og hvor god effekt legemidlet har pé dyret ditt. For de fleste infeksjoner er
folgende behandlingsvarighet anbefalt:
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Indikasjon Behandlingsvarighet
(dager)
Sarinfeksjoner og byller 7
Akutte infeksjoner i gvre luftveier 5

Rédfer deg med veterinzren dersom det ikke ses noen bedring innen 3 dager etter oppstart av
behandlingen.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Miksturen skal gis direkte i munnen som vist nedenfor:

Ristes godt for bruk. ~ Trekk riktig dose opp i Gis direkte i munnen.
sprayten.

For 4 unnga kryss-smitte skal ikke samme sproyte brukes til behandling av andre dyr. En sproyte skal
derfor kun brukes til ett enkelt dyr. Etter bruk rengjeres sproyten i springvann og oppbevares sammen
med flasken i esken.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Ikke relevant

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares i original beholder.

Hold flasken tett lukket.

Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlepsdatoen som er angitt pé etiketten etter
Utlepsdato/EXP.

Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 3 maneder.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr:

Sa langt det er mulig skal all bruk av Veraflox baseres pa resistenstesting.
Ved bruk av preparatet skal det tas hensyn til offisiell og lokal antibiotikapolitikk.

Fluorokinoloner skal bare benyttes til behandling av klinisk sykdom som har respondert darlig, eller
ventes & respondere darlig, pa andre klasser av antibakterielle midler.
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Bruk av preparatet som avviker fra instruksjonene i preparatomtalen kan medfere gkt prevalens av
bakterier som er resistente mot fluorokinoloner og kan medfere redusert effekt av behandling med andre
kinoloner pa grunn av kryssresistens.

Pradofloksacin kan gke hudens folsomhet overfor sollys. Dyr under behandling skal derfor ikke
utsettes for unegdig sollys.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinarpreparatet:

Pé grunn av mulige skadelige effekter skal flaskene og de fylte spraytene oppbevares utilgjengelig for
barn.

Personer med kjent overfelsomhet overfor kinoloner ber unngé kontakt med veterinerpreparatet.
Unnga at legemidlet kommer i kontakt med hud og eyne. Vask hendene etter bruk.

Ved utilsiktet kontakt med gyne, skyll umiddelbart med vann.

Ved kontakt med hud, skyll med vann.

Ikke spis, drikk eller royk under hindtering av preparatet.

Ved utilsiktet inntak, sek straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.

Drektighet, diegiving og fertilitet:
Sikkerheten ved bruk av Veraflox under drektighet og diegiving hos katter er ikke klarlagt.

Drektighet:
Skal ikke brukes til drektige dyr. Pradofloksacin fremkaller syemisdannelser ved doser som er

toksiske for fosteret og mordyret hos rotter.

Diegiving:
Skal ikke brukes under diegiving, fordi det ikke finnes data pa bruk av pradofloksacin til katter under
6 uker. Fluorokinoloner passerer over til morkaken (placenta), og skilles ogsa ut i melk.

Fertilitet:
Det er ikke pavist effekter av pradofloksacin pa fertiliteten hos avlsdyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:
Det er noen legemidler du ikke ber gi til dyret under behandling fordi de kan forarsake alvorlige
bivirkninger hvis de brukes samtidig. Si fra til veterineren om alle legemidler du har tenkt & gi dyret.

Veraflox ber ikke gis samtidig med syrengytraliserende legemidler eller sukralfat (til behandling av
magesar), multivitaminer eller melkeprodukter, da opptaket av Veraflox kan bli redusert. Videre ber
Veraflox ikke brukes sammen med ikke-steroide antiinflammatoriske legemidler (brukes mot smerter,
feber eller betennelser) eller hos dyr som tidligere har hatt krampeanfall, fordi dette kan egke tendensen
til kramper. Bruk av Veraflox sammen med teofyllin (til behandling av kroniske luftveistilstander)
eller digoksin (til behandling av stuvningsvikt i hjertet) ber ogsa unngas fordi dette kan gi hoyere
verdier av disse legemidlene i blodet og dermed ekt effekten av dem.

Overdose (symptomer, forstehjelp, antidoter):

Brekninger og lgs avfering kan vare symptomer pa overdosering. Det er ikke noen spesifikke
antidoter for pradofloksacin (eller andre fluorokinoloner). Ved overdosering skal det derfor gis
behandling for symptomene.
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Uforlikeligheter:
Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, skal dette veterinaerpreparatet ikke blandes med andre

veterinarpreparater.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseras i overensstemmelse med lokale krav.

Legemidler mé ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i husholdningsavfall.

Disse tiltakene er med pa & beskytte miljoet.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

Detaljert informasjon om dette veterinaerlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

15. YTTERLIGERE INFORMASJON
Veraflox mikstur, suspensjon leveres i to forskjellige pakninger:

- Flaske 15 ml og en 3 ml doseringssproyte til oral bruk (gis i munnen)
- Flaske 30 ml

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfert.
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