ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Veraflox 15 mg tabletki dla pséw i kotow

Veraflox 60 mg tabletki dla pséw

Veraflox 120 mg tabletki dla psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancje czynna:

Pradofloksacyna 15mg
Pradofloksacyna 60 mg
Pradofloksacyna 120 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Laktoza jednowodna

Celuloza, mikrokrystaliczna

Powidon

Stearynian magnezu

Bezwodna krzemionka koloidalna

Sztuczny aromat wotowiny

Sl sodowa kroskarmelozy

Brazowawe tabletki z pojedynczg linig podziatu, ktore mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki, z
wyttoczonym odpowiednio ,,P15”, ,,P60” lub ,,P120” po jednej stronie.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Leczenie:

e zakazen ran wywolanych przez szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (w tym
S. pseudintermedius),

e powierzchownej i glebokiej piodermii wywotanej przez szczepy z grupy Staphylococcus
intermedius (w tym S. pseudintermedius),

e ostrych zakazen uktadu moczowego wywotanych przez szczepy Escherichia coli oraz szczepy z
grupy Staphylococcus intermedius (w tym S. pseudintermedius), oraz

e uzupehiajgce leczenie mechanicznej lub chirurgicznej terapii w leczeniu cigzkich zakazen tkanek
dziaset i przyzebia wywolanych przez szczepy mikroorganizmow beztlenowych, na przyktad



Porphyromonas spp. i Prevotella spp. (patrz punkt 3.5 Specjalne $srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Koty:
Leczenie ostrych zakazen gornych drog oddechowych wywotanych przez szczepy z grupy

Staphylococcus intermedius (w tym S. pseudintermedius), Pasteurella multocida oraz Escherichia
coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Psy:

Nie stosowac u psow w okresie wzrostu ze wzgledu na mozliwo$¢ zaburzania rozwoju chrzastek
stawowych. Okres ten zalezny jest od rasy. W przypadku wigkszosci ras stosowanie weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych pradofloksacyng jest przeciwwskazane u psow mtodszych niz
12 miesigcy, u ras olbrzymich w wieku ponizej 18 miesigcy.

Nie stosowac u psoéw z utrzymujacymi si¢ zmianami w obrgbie chrzastek stawowych, gdyz zmiany te
mogg nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.

Nie stosowac¢ u pséw z zaburzeniami dotyczacymi osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), takimi
jak padaczka, gdyz fluorochinolony moga potencjalnie powodowa¢ napady drgawkowe u niektorych
zwierzat.

Nie stosowa¢ u psow podczas cigzy lub laktacji (patrz punkt 3.7).

Koty:

Nie stosowa¢ u kociat w wieku ponizej 6 tygodni.

Pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na rozwijajace sie chrzastki u kocigt w wieku 6 tygodni lub
starszych.

Nie stosowac u kotdéw z utrzymujgcymi si¢ zmianami w obrebie chrzastek stawowych, gdyz zmiany te
mogg nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.

Nie stosowac u kotow z zaburzeniami dotyczacymi o$rodkowego uktadu nerwowego (OUN), takimi
jak padaczka, gdyz fluorochinolony moga potencjalnie powodowac¢ napady drgawkowe u niektorych
zwierzat.

Nie stosowa¢ u kotow podczas cigzy lub laktacji (patrz punkt 3.7).
3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano wystepowanie opornosci krzyzowej migdzy pradofloksacyng a innymi fluorochinolonami.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie pradofloksacyny, jesli testy wrazliwosci wykazaty opornosé
na fluorochinolony, poniewaz jej skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenu(ow)
docelowego(ych). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci patogenow docelowych na poziomie
lokalnym/regionalnym. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajows i regionalna
polityka dotyczacg lekow przeciwdrobnoustrojowych.




W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQG), jezeli testy wrazliwosci sugeruja
prawdopodobng skuteczno$é takiego podej$cia. W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac terapi¢
antybiotykiem o waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, jezeli testy wrazliwos$ci sugeruja prawdopodobna skutecznos¢ takiego
podejscia.

Piodermia ma zazwyczaj charakter wtérny wzgledem choroby podstawowej; w zwiazku z tym
wskazane jest okreslenie podstawowej przyczyny i podjecie odpowiedniego leczenia zwierzecia.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone jedynie do cigzkich
przypadkow zakazen przyzebia. Podstawowym warunkiem dtugotrwatego efektu terapeutycznego jest
oczyszczenie mechaniczne zgbow oraz usunigcie ptytki nazgbnej i kamienia nazgbnego Iub usunigcie
zebow. W przypadkach zapalenia dziaset i chorob przyzgbia weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
stosowac¢ jedynie jako uzupetienie mechanicznego lub chirurgicznego leczenia przyzebia. Jedynie te
psy, u ktorych nie mozna osiagna¢ efektu terapeutycznego w leczeniu chorob przyzebia samymi
zabiegami mechanicznymi powinny by¢ poddane terapii tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Pradofloksacyna moze zwicksza¢ wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne. W zwigzku z tym podczas
leczenia nalezy chroni¢ zwierzeta przed nadmierng ekspozycjg na swiatto stoneczne.

Wydalanie przez nerki jest wazng droga eliminacji pradofloksacyny u pséw. Podobnie jak

w przypadku innych fluorochinolonéw wydalanie pradofloksacyny przez nerki moze by¢ zmniejszone
U ps6w z zaburzeniami czynnosci nerek, w zwiazku z czym u takich zwierzat podczas stosowania
pradofloksacyny nalezy zachowac ostroznos¢.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora i oczami. Po podaniu nalezy umy¢
rece.
Nie nalezy jes$¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy oraz koty:

Rzadko Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty)*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

! Lagodne i przejsciowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wha$ciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy oraz laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:

Nie stosowaé przez cala ciazg lub jej czgsc.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly, ze pradofloksacyna podawana w dawkach toksycznych
dla ptodu i dla matki powodowata wady wrodzone oczu.

Laktacja:
Nie stosowa¢ podczas laktacji. Badania laboratoryjne na szczenigtach wykazaly wystepowanie

artropatii po uktadowym podawaniu fluorochinolonéw. Fluorochinolony przekraczaja barierg
tozyskowa i przechodzg do mleka.

Plodnosé:
Wykazano, ze pradofloksacyna nie wykazuje wplywu na ptodnos¢ u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie kationow metali, takich jak zawarte w lekach zobojg¢tniajacych sok
zotadkowy lub sukralfat, w preparatach opartych na wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu,
badZz w preparatach wielowitaminowych zawierajacych zelazo lub cynk, a takze w produktach
nabialowych zawierajacych wapn, moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ fluorochinolonow. W zwiazku z
tym nie nalezy stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego réwnocze$nie z lekami
zobojetniajacymi sok zotadkowy, sukralfatem, preparatami wielowitaminowymi lub produktami
nabiatowymi, gdyz moze to zmniejsza¢ wchtanianie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ponadto, fluorochinolony nie powinny by¢ stosowane w zestawieniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u zwierzat, u ktérych wystepowaly napady drgawek z powodu mozliwosci
wystgpienia potencjalnych interakcji w obrebie OUN. Jednoczesne stosowanie z teofiling moze
podnosi¢ jej poziom w 0soczu poprzez zmiang jej metabolizmu i dlatego nalezy tego unikac. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania fluorochinolonéw z digoksyna z powodu mozliwosci wzrostu
biodostgpnosci digoksyny podawanej droga doustna.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 3 mg pradofloksacyny/kg masy ciala, raz na dobe. Aby zapewni¢ prawidtowe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. Z powodu dostepnych mocy
tabletek wielko$¢ uzyskanej dawki wynosi od 3 do 4,5 mg/kg m.c., zgodnie z ponizszymi tabelami.
Gdy wymagana dawka odpowiada polowie tabletki to pozostata jej cze§¢ powinna by¢ uzyta w
nastepnym podaniu.

Psy:
Masa ciala Moc i ilos¢ tabletek
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg
>34-5 1
>5_-75 1Y
>7,5-10 2
>10-15 3
>15-20 1
>20 - 30 1%
>30 — 40 1
>40 — 60 1%




| >60 — 80 | | 2 |

Koty:
M iala (kg) Moc i ilos¢ tabletek
asa ciala
sa ci g 15 mg
>34-5 1
5-75 1%
75-10 2

Czas trwania leczenia
Czas trwania terapii uzalezniony jest od charakteru i nasilenia zakazenia oraz od efektéw leczenia.
W przypadku wickszosci zakazen wystarczajace sg nastgpujace dtugosci kuracji:

Psy:
Wskazania Czas trwania leczenia (dni)

Zakazenia skory:
Piodermia powierzchowna 14-21
Piodermia gteboka 14-35
Zakazenia ran 7

Ostre zakazenia uktadu moczowego 7-21

Ciezkie zakazenia dziaset i tkanek przyzebia 7

Leczenie nalezy rozwazy¢ ponownie, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego w ciggu
3 dni, w przypadku piodermii powierzchownej 7 dni, a w przypadku piodermii giebokiej 14 dni od
rozpoczecia leczenia.

Koty:
Wskazania Czas trwania leczenia (dni)
Ostre zakazenia gérnych drog oddechowych 5

Leczenie nalezy rozwazy¢ ponownie, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego w ciggu
3 dni od rozpoczecia leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie sg znane specyficzne odtrutki, ktore mozna bytoby stosowac przy przedawkowaniu
pradofloksacyny (lub innych fluorochinolonéw), dlatego w przypadkach przedawkowania nalezy
stosowac leczenie objawowe.

U psoéw po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajacej 2,7 razy maksymalng zalecang
dawke zaobserwowano sporadyczne wymioty i mi¢kkie stolce.

U kotéw po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajacej 2,7 razy maksymalng zalecang
dawke zaobserwowano sporadyczne wymioty.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych

weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4,1 Kod ATCvet: QI0IMA97
4.2  Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Gloéwny mechanizm dziatania fluorochinolonéw obejmuje interakcje z enzymami o zasadniczym
znaczeniu dla funkcji DNA, takich jak replikacja, transkrypcja i rekombinacja. Gtownym celem dla
pradofloksacyny sg enzymy bakteryjne — gyraza DNA i topoizomeraza IV. Odwracalne potaczenie
pomigdzy pradofloksacyng i gyrazg DNA lub topoizomeraza IV DNA w bakterii docelowej powoduje
zahamowanie tych enzymow i szybka §mier¢ komorki bakteryjnej. Szybko$¢ i zakres dziatania
bakteriobojczego sa bezposrednio proporcjonalne do stezenia leku.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego

Pomimo tego, ze pradofloksacyna in vitro wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciw réznym
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, w tym bakteriom beztlenowym, weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany jedynie zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami (patrz punkt 3.2)
oraz z zasadami rozwaznego stosowania podanymi w punkcie 3.5 Charakterystyki Weterynaryjnego
Produktu Leczniczego (ChWPL).

Dane na temat MIC

Psy:

Liczba MICso MICgo MIC (zakres)

Gatunki bakterii szczepow | (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

grupa Staphylococcus intermedius
(w tym S. pseudintermedium)
- zakazenia skory 1 tkanek
miekkich?
grupa Staphylococcus intermedius
(w tym S. pseudintermedius) —
zakazenia uktadu moczowego
(ZUM)?
Escherichia coli — zakazenia
uktadu moczowego (ZUM)!
! Dane zebrane w latach 2017-2018
2 Dane zebrane w latach 2021-2022

344 0,03 1 0,008-4

117 0,03 0,5 0,008-4

324 0,015 0,12 0,004-32

Bakterie wyizolowano z przypadkéw klinicznych w Belgii, Czechach, Francji, Niemczech, na
Wegrzech, we Wtoszech, w Holandii, Polsce, Hiszpanii, Szwecji, Szwajcarii i Wielkiej Brytanii.

Graniczne wartosci kliniczne ustalone przez CLSI w 2024 roku (wydanie 7) dla pradofloksacyny u
psow w przypadku zakazenia skory i (dolnych) drog moczowych sg nastepujgce:

Organizm Graniczne wartosci minimalnego st¢zenia hamujgcego dla
pradofloksacyny (mcg/ml)
wrazliwy posredni oporny
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2




Koty:

Gatunki bakterii L|czb§1 MICso MICgo MIC (zakres)
szczepow | (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

Pa,steurella multoulda — zakazenia 64 0,008 0,008 0,004-0,03

drog oddechowych

Escherichia coli — zakazenia drog

oddechowych (ZDO)* 22 0,015 4 0,008-8

grupa Staphylococcus intermedius

(w tym S. pseudintermedium) — i

zakazenia drog oddechowych 25 0.12 2 0,008-4

(zDO)!

1 Dane zebrane w latach 2017-2018

Bakterie wyizolowano z przypadkéw klinicznych w Belgii, Czechach, Francji, Niemczech, na
Wegrzech, we Wioszech, w Holandii, Polsce, Hiszpanii, Szwecji, Szwajcarii i Wielkiej Brytanii.

Graniczne wartosci kliniczne ustalone przez CLSI w 2024 roku (wydanie 7) dla pradofloksacyny u
kotéw w przypadku zakazenia drog oddechowych to:

Organizm Graniczne warto$ci minimalnego st¢zenia hamujacego dla
pradofloksacyny (mcg/ml)
wrazliwy posredni oporny
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Typy i mechanizmy opornosci

Zaobserwowano, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet, (i) mutacje punktowe

w genach kodujacych gyraz¢ DNA i/lub topoizomeraze IV, co prowadzi do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci bakterii Gram-ujemnych dla lekéw,

(iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka chroniace
gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzily do zredukowania wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czgsto wystepuje opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W badaniach laboratoryjnych stwierdzono zmniejszong biodostepno$¢ pradofloksacyny u
nakarmionych psow i kotdéw w poroéwnaniu do zwierzat bedacych na czczo. Jednakze,
przeprowadzone badania kliniczne nie wykazaty zadnego wptywu karmienia na efekt leczenia.

Psy:
Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych psom pradofloksacyna jest szybko (Tmax: 2 godziny)
i niemal catkowicie (w okoto 100%) wchianiana, osiggajgc maksymalne stezenie 1,6 mg/l.

U psow obserwuje si¢ liniowa zalezno$¢ pomiedzy stgzeniem pradofloksacyny w surowicy i podang
dawka w ocenianym zakresie dawek od 1 do 9 mg/kg masy ciata. Dtugotrwate codzienne leczenie nie
ma wplywu na profil farmakokinetyczny, przy wskazniku kumulacji wynoszacym 1,1. W warunkach
in vitro lek wigze si¢ z biatkami osocza w niskim stopniu (35%). Duza objetos$¢ dystrybucji (Vq)

> 2 I/kg masy ciata wskazuje na dobrg penetracje do tkanek. Stezenie pradofloksacyny

w homogenatach skory u psow przekracza stezenie W surowicy do siedmiu razy.

Okres poltrwania pradofloksacyny w koncowej fazie eliminacji z surowicy wynosi 7 godzin. Gtéwne
mechanizmy eliminacji to glukuronidacja, jak tez wydalanie przez nerki. Pradofloksacyna jest
usuwana z organizmu w tempie 0,24 I/godz./kg. Okoto 40% podanego produktu jest wydalane z
moczem w hiezmienionej postaci.



Koty:
U kotoéw wchlanianie pradofloksacyny podanej doustnie w dawce terapeutycznej nastepuje szybko,

a maksymalne stezenie 1,2 mg/l uzyskuje si¢ w ciggu 0,5 godziny. Biodostepno$¢ tabletki wynosi co
najmniej 70%. Podawanie powtarzanych dawek nie wykazuje wptywu na profil farmakokinetyczny
(wskaznik kumulacji = 1,0). W warunkach in vitro lek wigze si¢ z biatkami osocza w niskim stopniu
(30%). Duza objetos¢ dystrybuciji (V) > 4 I/kg masy ciata wskazuje na dobrg penetracje do tkanek.
Okres pottrwania pradofloksacyny w koncowej fazie eliminacji z surowicy wynosi 9 godzin.
Glownym mechanizmem eliminacji u kotéw jest glukuronidacja. Pradofloksacyna jest usuwana

z organizmu w tempie 0,28 I/godz./kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Sktadane pudetka tekturowe zawierajace opakowania w formie blistrow aluminiowych. Jeden blister
zawiera 7 tabletek.

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan: 7, 21, 70, 140 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpaddéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/107/001-012



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 kwietnia 2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Veraflox 25 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pradofloksacyna 25mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Kwas sorbinowy (E200) 2mg

Amberlit IRP 64

Kwas askorbinowy

Guma ksantanowa

Glikol propylenowy

Aromat waniliowy

Woda oczyszczona

Zawiesina zoltawa do bezowej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie:

e  ostrych zakazen gornych drég oddechowych wywotanych przez szczepy Pasteurella multocida,
Escherichia coli oraz szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (w tym S. pseudintermedius).

e  zakazen ran i ropni wywotanych przez szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (w tym S.
pseudintermedius) oraz Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowac u kociat w wieku ponizej 6 tygodni.

Pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na rozwijajace sie chrzastki u kociagt w wieku 6 tygodni lub
starszych.

Nie stosowac u kotow z utrzymujacymi si¢ zmianami w obrgbie chrzastek stawowych, gdyz zmiany te
moga nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.
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Nie stosowac u kotéw z zaburzeniami dotyczacymi osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), takimi
jak padaczka, gdyz fluorochinolony moga potencjalnie powodowa¢ napady drgawkowe u niektorych
zwierzat.

Nie stosowaé u kotow w okresie cigzy lub laktacji (patrz punkt 3.7).
3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano wystepowanie opornosci krzyzowej miedzy pradofloksacyng a innymi fluorochinolonami.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie pradofloksacyny, jesli testy wrazliwosci wykazaty opornosé
na fluorochinolony, poniewaz jej skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenu(éw)
docelowego(ych). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci patogenow docelowych na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng polityka dotyczacag lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG), jezeli testy wrazliwosci sugeruja
prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia. W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac terapie
antybiotykiem o waskim spektrum dziatania i nizszym ryzyku selekcji opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, jezeli testy wrazliwos$ci sugeruja prawdopodobna skutecznos$¢ takiego
podejscia.

Pradofloksacyna moze zwicksza¢ wrazliwos¢ skory na $wiatto stoneczne. W zwigzku z tym podczas
leczenia nalezy chroni¢ zwierzeta przed nadmierng ekspozycja na Swiatto stoneczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami. Po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece. Po przypadkowym kontakcie z oczami,
nalezy niezwtocznie przemy¢ oczy woda. Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy spluka¢ woda.
Nie nalezy jes$¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po przypadkowym potknigciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty:

Rzadko Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty)*

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

! Lagodne i przej$ciowe
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:

Nie stosowac przez calg cigze lub jej cze$¢. Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty, ze
pradofloksacyna podawana w dawkach toksycznych dla ptodu i dla matki powodowata wady
wrodzone oczu.

Laktacja:
Nie stosowac¢ podczas laktacji, gdyz nie ma dostepnych danych na temat dziatan pradofloksacyny

u kocigt w wieku ponizej 6 tygodni. Fluorochinolony przekraczajg bariere tozyskows i przechodza do
mleka.

Plodnos¢:
Wykazano, ze pradofloksacyna nie wykazuje wplywu na ptodnos¢ u zwierzat hodowlanych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie kationow metali, takich jak zawarte w lekach zobojg¢tniajacych sok
zotadkowy lub sukralfat, w preparatach opartych na wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu,
badZz w preparatach wielowitaminowych zawierajacych zelazo lub cynk, a takze w produktach
nabialowych zawierajacych wapn, moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ fluorochinolonéw. W zwiazku z
tym nie nalezy stosowac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego rownoczesnie z lekami
zobojetniajacymi sok zotadkowy, sukralfatem, preparatami wielowitaminowymi lub produktami
nabiatowymi, gdyz moze to zmniejsza¢ wchtanianie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ponadto, fluorochinolony nie powinny by¢ stosowane w zestawieniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u zwierzat, u ktorych wystepowaly napady drgawek z powodu mozliwosci
wystgpienia potencjalnych interakcji w obrgbie OUN. Jednoczesne stosowanie z teofiling moze
podnosi¢ jej poziom w osoczu poprzez zmiang jej metabolizmu i dlatego nalezy tego unika¢. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania fluorochinolonéw z digoksyna z powodu mozliwosci wzrostu
biodostgpnosci digoksyny podawanej drogg doustna.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.
Zalecana dawka wynosi 5 mg pradofloksacyny/kg masy ciala, raz na dobe. Aby zapewni¢ prawidtowe

dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. W zwigzku ze skalg podziatki
strzykawki wielkos¢ uzyskanej dawki wynosi od 5 do 7,5 mg/kg m.c., zgodnie z ponizsza tabela.

Masa ciala Dawka podawanej zawiesiny
(kg) doustnej (ml)
>0,67-1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
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>3-35 0,7
>35-4 0,8
>4 -5 1
>5 -6 1,2
>6 -7 1,4
>7-8 1,6
>8 -9 1,8
>9-10 2

Czas trwania leczenia
Czas trwania terapii uzalezniony jest od charakteru i nasilenia zakazenia oraz od efektow leczenia.
W przypadku wigkszosci zakazen wystarczajace sa nastgpujace dtugosci kuracji:

Wskazania Czas trwania leczenia (dni)
Zakazenia ran i ropnie 7
Ostre zakazenia goérnych drog oddechowych 5

Leczenie nalezy rozwazy¢ ponownie, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego w ciagu
3 dni od rozpoczecia leczenia.

Sposdb podawania
Aby utatwi¢ doktadne dawkowanie, do butelki 15 ml produktu Veraflox zawiesina doustna dotaczona
jest strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 3 ml (podziatka: od 0,1 do 2 ml).

Mocno wstrzasna¢ przed Pobra¢ odpowiednia Poda¢ bezposrednio do
uzyciem. dawke leku do strzykawki. jamy ustnej.

Aby unikna¢ przeniesienia zakazen, nie nalezy uzywac tej samej strzykawki u r6znych zwierzat.
W zwigzku z tym nalezy stosowacé tylko jedng strzykawke u jednego zwierzecia. Po podaniu leku
strzykawke nalezy oczysci¢ pod biezacg woda i nalezy przechowywac ja w pudetku tekturowym
razem z weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie sg znane specyficzne odtrutki, ktore mozna bytoby stosowaé przy przedawkowaniu
pradofloksacyny (lub innych fluorochinolonéw), dlatego w przypadkach przedawkowania nalezy
stosowac leczenie objawowe.

Po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajacej 1,6 razy maksymalng zalecang dawke
zaobserwowano sporadyczne wymioty.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci
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Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4,1 Kod ATCvet: QI0OIMA97
4.2  Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Gloéwny mechanizm dziatania fluorochinolondw obejmuje interakcje z enzymami o zasadniczym
znaczeniu dla funkcji DNA, takich jak replikacja, transkrypcja i rekombinacja. Gtownym celem dla
pradofloksacyny sg enzymy bakteryjne — gyraza DNA i topoizomeraza IV. Odwracalne potgczenie
pomigdzy pradofloksacyna i gyrazg DNA lub topoizomeraza IV DNA w bakterii docelowej powoduje
zahamowanie tych enzymow i szybka $mier¢ komorki bakteryjnej. Szybkos$¢ i zakres dziatania
bakteriobdjczego sa bezposrednio proporcjonalne do stezenia leku.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego

Pomimo tego, ze pradofloksacyna in vitro wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciw réznym
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, w tym bakteriom beztlenowym, weterynaryjny produkt
leczniczy powinien by¢ stosowany jedynie zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami (patrz punkt 3.2)
oraz z zasadami rozwaznego stosowania podanymi w punkcie 3.5 Charakterystyki Weterynaryjnego
Produktu Leczniczego (ChWPL).

Dane na temat MIC

Gatunki bakterii Liczba MICso MICqo MIC (zakres)
szczepow | (mcg/ml) | (mcg/ml) (mcg/ml)

Pasteurella multocida — zakazenia

drog oddechowych (ZDO): 64 0,008 0,008 0,004-0,03

rPaarllszteurella multocida — zakazenia 42 0,008 0,008 0,004-0,03

Escherichia coli — zakazenia drog

oddechowych (ZDO): 22 0,015 4 0,008-8

Grupa Staphylococcus intermedius

(w tym S. pseudintermedius) — i

zakazenia drog oddechowych 25 0,12 2 0,008-4

(zDO)!

Grupa Staphylococcus intermedius

(w tym S. pseudintermedius) — 20 0,03 2 0,15-2

zakazenia ran?

1 Dane zebrane w latach 2017-2018
2 Dane zebrane w latach 2021-2022

Bakterie wyizolowano z przypadkow klinicznych w Belgii, Czechach, Francji, Niemczech, na
Wegrzech, we Wioszech, w Holandii, Polsce, Hiszpanii, Szwecji, Szwajcarii i Wielkiej Brytanii.

Graniczne wartosci kliniczne ustalone przez CLSI w 2024 roku (wydanie 7) dla pradofloksacyny u
kotow w przypadku zakazen drog oddechowych wynosza:
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Organizm Graniczne wartosci minimalnego st¢zenia hamujacego dla
pradofloksacyny (mcg/ml)

wrazliwe posrednie oporne
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Typy i mechanizmy oporno$ci

Zaobserwowano, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe

w genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, co prowadzi do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci bakterii Gram-ujemnych dla lekow,

(iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka chronigce
gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzily do zredukowania wrazliwo$ci bakterii na
fluorochinolony. Czesto wystepuje opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

W badaniach laboratoryjnych stwierdzono zmniejszong biodostepno$¢ pradofloksacyny u
nakarmionych kotow w poréwnaniu do zwierzat bedacych na czczo. Jednakze, przeprowadzone
badania kliniczne nie wykazaty zadnego wplywu karmienia na efekt leczenia.

Po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego kotom w zalecanej dawce
terapeutycznej, pradofloksacyna jest szybko wchianiana i osigga maksymalne stezenie 2,1 mg/l w
ciggu 1 godziny. Biodostgpnos$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi co najmniej 60%.
Podawanie powtarzanych dawek nie wykazuje wptywu na profil farmakokinetyczny (wskaznik
kumulacji = 1,2). W warunkach in vitro lek wigze si¢ z biatkami osocza w niskim stopniu (30%). Duza
objetosé dystrybucji (Vg) > 4 1/kg masy ciata wskazuje na dobrg penetracje do tkanek. Okres
poltrwania pradofloksacyny w koncowej fazie eliminacji z surowicy wynosi 7 godzin. Gtownym
mechanizmem eliminacji u kotéw jest glukuronidacja. Pradofloksacyna jest usuwana z organizmu

w tempie 0,28 l/godz./kg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Sktadane pudetko tekturowe zawierajace biatg butelke z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z
adapterem polietylenowym i zamknig¢ciem zabezpieczonym przed dostepem dzieci.

Wielkosci opakowan: butelka o pojemnosci 15 ml ze strzykawka polipropylenowa do podawania

doustnego o pojemnosci 3 ml (podziatka: od 0,1 do 2 ml) oraz butelka o pojemnosci 30 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/107/013-014

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 kwietnia 2011

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS I1

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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PUDELKO TEKTUROWE - Tabletki

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Veraflox 15 mg tabletki
Veraflox 60 mg tabletki
Veraflox 120 mg tabletki

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

15 mg pradofloksacyna
60 mg pradofloksacyna
120 mg pradofloksacyna

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

7 tabletek
21 tabletek
70 tabletek
140 tabletek

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

¢ |

Veraflox 15 mg

¢ |

Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
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‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

110. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Veraflox

¢ | ¢ |

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

‘2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

15 mg pradofloksacyna
60 mg pradofloksacyna
120 mg pradofloksacyna

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE - Zawiesina doustna

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Veraflox 25 mg/ml zawiesina doustna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

25 mg/ml pradofloksacyna

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

15 ml z 3 ml strzykawka do podawania doustnego
30 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciagu 3 miesigcy.

‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

‘14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

115. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA BUTELKI

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Veraflox

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

15 ml butelka
30 ml butelka

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
Po otwarciu zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Veraflox 15 mg tabletki dla pséw i kotow

Veraflox 60 mg tabletki dla pséw

Veraflox 120 mg tabletki dla psow

2. Skiad

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:

Pradofloksacyna 15 mg
Pradofloksacyna 60 mg
Pradofloksacyna 120 mg

Brazowawe tabletki z pojedynczg linig podziatu, ktore mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki, z
wytloczonym odpowiednio ,,P15”, ,,P60” lub ,,P120”, po jednej stronie.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

M 4

4, Wskazania lecznicze

Psy:

Leczenie:

e  zakazen ran wywotanych przez szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (w tym
S. pseudintermedius),

e powierzchownej i glgbokiej piodermii wywotanej przez szczepy z grupy Staphylococcus
intermedius (w tym S. pseudintermedius),

e  ostrych zakazen uktadu moczowego wywotanych przez szczepy Escherichia coli oraz szczepy z
grupy Staphylococcus intermedius (w tym S. pseudintermedius) oraz

e uzupehiajace leczenie mechanicznej lub chirurgicznej terapii chorob przyzebia w leczeniu
cigzkich zakazen tkanek dzigset i przyzgbia wywotanych przez szczepy mikroorganizmow
beztlenowych, na przyktad Porphyromonas spp. i Prevotella spp. (patrz punkt ,, Specjalne $rodki
ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat”).

Koty:
Leczenie ostrych zakazen gornych drég oddechowych wywotanych przez szczepy z grupy

Staphylococcus intermedius (w tym S. pseudintermedius), szczepy Pasteurella multocida oraz
Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
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Psy:

Nie stosowa¢ u psow w okresie wzrostu ze wzgledu na mozliwos$¢ zaburzania rozwoju chrzastek
stawowych. Okres ten zalezny jest od rasy. W przypadku wigkszosci ras stosowanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych pradofloksacyne jest przeciwwskazane u pséw miodszych niz
12 miesiecy, u ras olbrzymich w wieku ponizej 18 miesigcy.

Nie stosowac¢ u pséw z utrzymujacymi si¢ zmianami w obrgbie chrzastek stawowych, gdyz zmiany te
moga nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.

Nie stosowaé u pséw z zaburzeniami dotyczacymi osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), takimi
jak padaczka, gdyz fluorochinolony moga potencjalnie powodowa¢ napady drgawkowe u niektorych
zwierzat.

Nie stosowac u psow w okresie cigzy lub laktacji (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia™).

Koty:
Nie stosowa¢ u kociat w wieku ponizej 6 tygodni.

Pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na rozwijajace si¢ chrzastki u kocigt w wieku 6 tygodni lub
starszych.

Nie stosowac u kotéw z utrzymujacymi si¢ zmianami w obrebie chrzastek stawowych, gdyz zmiany te
moga nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.

Nie stosowac u kotéw z zaburzeniami dotyczacymi osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), takimi
jak padaczka, gdyz fluorochinolony moga potencjalnie powodowa¢ napady drgawkowe u niektorych
zwierzat.

Nie stosowa¢ u kotow podczas cigzy lub laktacji (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”).

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano wystgpowanie opornosci krzyzowej migdzy pradofloksacyng a innymi fluorochinolonami.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie pradofloksacyny, jesli testy wrazliwosci wykazaty opornosc¢
na fluorochinolony, poniewaz jej skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwos$ci patogenu(ow)
docelowego(ych). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac¢ si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci patogenow docelowych na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng polityka dotyczaca lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQG), jezeli testy wrazliwosci sugeruja
prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac terapie antybiotykiem o waskim spektrum dziatania i
nizszym ryzyku selekcji opornosci na §rodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli testy wrazliwosci
sugeruja prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Piodermia ma zazwyczaj charakter wtorny wzgledem choroby podstawowej; w zwigzku z tym
wskazane jest okres§lenie podstawowej przyczyny i podjecie odpowiedniego leczenia zwierzecia.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone jedynie do cigzkich
przypadkow zakazen przyzegbia. Podstawowym warunkiem dtugotrwatego efektu terapeutycznego jest
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oczyszczenie mechaniczne zebow oraz usunigcie phytki nazebnej i kamienia nazebnego lub usuniecie
zebow. W przypadkach zapalenia dziaset i chorob przyzgbia weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
stosowac jedynie jako uzupeienie mechanicznego Iub chirurgicznego leczenia przyzgbia. Tylko te
psy, u ktorych nie mozna osiaggna¢ efektu terapeutycznego w leczeniu chorob przyzebia samymi
zabiegami mechanicznymi powinny by¢ poddane terapii tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Pradofloksacyna moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne. W zwigzku z tym podczas
leczenia nalezy chroni¢ zwierzeta przed nadmierna ekspozycja na $wiatto stoneczne.

Wydalanie przez nerki jest wazng drogg eliminacji pradofloksacyny u psow. Podobnie jak

w przypadku innych fluorochinolonéw wydalanie pradofloksacyny przez nerki moze by¢ zmniejszone
U psOw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, w zwigzku z czym u takich zwierzat podczas stosowania
pradofloksacyny nalezy zachowaé ostroznos¢.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami. Po podaniu nalezy umy¢
rece. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w trakcie podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy oraz laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza.

Nie stosowa¢ przez calg ciazg lub jej czgsc.

Badania laboratoryjne na szczurach wykazaty, ze pradofloksacyna podawana w dawkach toksycznych
dla ptodu i dla matki powodowata wady wrodzone oczu.

Laktacja:
Nie stosowa¢ podczas laktacji. Badania laboratoryjne na szczenigtach wykazaty wystepowanie

artropatii po uktadowym podawaniu fluorochinolonow. Wiadomo, ze fluorochinolony przekraczaja
barierg tozyskowa i przechodza do mleka.

Plodnos¢:
Wykazano, ze pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na ptodnos$¢ u zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne podawanie kationow metali, takich jak zawarte w lekach zobojg¢tniajacych sok
zotadkowy lub sukralfat, w preparatach opartych na wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu,
badZz w preparatach wielowitaminowych zawierajacych zelazo lub cynk, a takze w produktach
nabiatowych zawierajacych wapn, moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ fluorochinolonow. W zwiazku z
tym nie nalezy stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego réwnoczesnie z lekami
zobojetniajacymi sok zotgdkowy, sukralfatem, preparatami wielowitaminowymi lub produktami
nabiatowymi, gdyz moze to zmniejsza¢ wchlanianie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ponadto, fluorochinolony nie powinny by¢ stosowane w zestawieniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u zwierzat, u ktorych wystepowaly napady drgawek z powodu mozliwosci
wystgpienia potencjalnych interakcji w obrgbie OUN. Jednoczesne stosowanie z teofiling moze
podnosi¢ jej poziom w osoczu poprzez zmiang jej metabolizmu i dlatego nalezy tego unika¢. Nalezy
unikac¢ jednoczesnego stosowania fluorochinolonéw z digoksyng z powodu mozliwosci wzrostu
biodostgpnosci digoksyny podawanej drogg doustna.

Przedawkowanie:

30



Nie sg znane specyficzne odtrutki, ktore mozna bytoby stosowaé przy przedawkowaniu
pradofloksacyny (lub innych fluorochinolonéw), dlatego w przypadkach przedawkowania nalezy
stosowac leczenie objawowe.

U psow po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajacej 2,7 razy maksymalng zalecang
dawke zaobserwowano sporadyczne wymioty i migkkie stolce. U kotow po wielokrotnym podaniu
doustnym dawki przekraczajacej 2,7 razy maksymalng zalecang dawke zaobserwowano sporadyczne

wymioty.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy oraz koty:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. wymioty)*

! Lagodne i przejsciowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowe;j czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka wynosi 3 mg pradofloksacyny/kg masy ciata, raz na dobe. Aby zapewni¢ prawidtowe
dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Z powodu dostepnych mocy tabletek wielkos¢ uzyskanej dawki wynosi od 3 do 4,5 mg/kg m.c.,
zgodnie z ponizszymi tabelami.

Psy:
Masa ciala Moc i ilo$¢ tabletek
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg

>34-5 1

>5-75 1%

>7,5-10 2

>10—15 3

>15-20 1

>20 - 30 1%

>30 — 40 1

>40 — 60 1Y%

>60 — 80 2
Koty:

. Moc i ilo$¢ tabletek
Masa ciala (kg)
15 mg
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>34 -5 1
5-75 1%
7510 2

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Gdy wymagana dawka odpowiada potowie tabletki to pozostata jej czeS¢ powinna by¢ uzyta w
nastepnym podaniu.

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy prowadzi¢ tak dtugo jak zalecit lekarz weterynarii.

Czas trwania terapii uzalezniony jest od nasilenia zakazenia oraz od tego jak skutecznie lek dziala u
danego zwierzgcia. W przypadku wickszosci zakazen zalecane sa nastgpujace dtugosci kuracji:

Psy:
Wskazania Czas trwania leczenia (dni)

Zakazenia skory:
Piodermia powierzchowna 14-21
Piodermia gleboka 14-35
Zakazenia ran 7

Ostre zakazenia uktadu moczowego 7-21

Ciezkie zakazenia dzigset i tkanek przyzgbia 7

Nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarza weterynarii, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego
w ciagu 3 dni, w przypadku piodermii powierzchownej 7 dni, a w przypadku piodermii giebokiej
14 dni od rozpoczecia leczenia.

Koty:
Wskazania Czas trwania leczenia (dni)
Ostre zakazenia gornych drog oddechowych 5

Nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarza weterynarii, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego
w ciagu 3 dni od rozpoczecia leczenia.

Nie podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli zauwazysz widoczne oznaki uszkodzenia
opakowania.
10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku oraz blistrze po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz whasciwymi Krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/10/107/001-012

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan: 7, 21, 70, 140 tabletek.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0simka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

PV.NLD@elancoah.com

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

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

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

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

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

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



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Veraflox 25 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Pradofloksacyna 25 mg

Substancja pomocnicza:
Kwas sorbinowy (E200) 2mg

Zawiesina zottawa do bezoweyj.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

2

4, Wskazania lecznicze

Leczenie:

e  ostrych zakazen gornych drég oddechowych wywotanych przez szczepy Pasteurella multocida,
Escherichia coli oraz szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (w tym S. pseudintermedius).

e  zakazen ran i ropni wywotanych przez szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (w tym S.
pseudintermedius) oraz szczepy Pasteurella multocida.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kociat w wieku ponizej 6 tygodni.

Pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na rozwijajace si¢ chrzastki u kocigt w wieku 6 tygodni lub
starszych.

Nie stosowac u kotdw z utrzymujgcymi si¢ zmianami w obregbie chrzagstek stawowych, gdyz zmiany te
moga nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.

Nie stosowac u kotéw z zaburzeniami dotyczacymi osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), takimi
jak padaczka, gdyz fluorochinolony mogg potencjalnie powodowa¢ napady drgawkowe u niektorych

zwierzat.

Nie stosowa¢ u kotow podczas cigzy lub laktacji (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia™).
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6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano wystgpowanie opornosci krzyzowej miedzy pradofloksacyng a innymi fluorochinolonami.
Nalezy doktadnie rozwazy¢ zastosowanie pradofloksacyny, jesli testy wrazliwosci wykazaty opornosé
na fluorochinolony, poniewaz jej skuteczno$¢ moze by¢ zmniejszona.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenu(ow)
docelowego(ych). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwo$ci patogenow docelowych na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalng, krajowa i regionalng polityka dotyczaca lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQG), jezeli testy wrazliwo$ci sugeruja
prawdopodobna skutecznos¢ takiego podejscia.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy stosowac terapi¢ antybiotykiem o waskim spektrum dziatania i
nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, jezeli testy wrazliwosci
sugeruja prawdopodobna skutecznosc¢ takiego podejscia.

Pradofloksacyna moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ skory na swiatlo stoneczne. W zwiazku z tym podczas
leczenia nalezy chroni¢ zwierzeta przed nadmierng ekspozycjg na swiatto stoneczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg i oczami. Po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece. Po przypadkowym kontakcie z oczami,
nalezy niezwlocznie przemy¢ oczy woda. Po przypadkowym kontakcie ze skora, nalezy sptukac
woda. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu w trakcie podawania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:

Nie stosowac przez cata ciazg lub jej czes¢. Badania laboratoryjne na szczurach wykazaly, ze
pradofloksacyna podawana w dawkach toksycznych dla ptodu i dla matki powodowata wady
wrodzone oczu.

Laktacja:
Nie stosowac¢ podczas laktacji ze wzgledu na brak danych o stosowaniu pradofloksacyny u kocigt w

wieku ponizej 6 tygodni zycia. Wiadomo, ze fluorochinolony przekraczaja bariere tozyskowa
i przechodza do mleka.

Ptodnos¢:
Wykazano, ze pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na ptodno$¢ u zwierzat hodowlanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rdéwnoczesne podawanie kationéw metali, takich jak zawarte w lekach zoboj¢tniajacych sok
zotadkowy lub sukralfat, w preparatach opartych na wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu,
badZ w preparatach wielowitaminowych zawierajacych zelazo lub cynk, a takze w produktach
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nabiatowych zawierajacych wapn, moze zmniejszaé biodostepnos¢ fluorochinolonéw. W zwigzku z
tym nie nalezy stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego réwnoczes$nie z lekami
zobojetniajacymi sok zotagdkowy, sukralfatem, preparatami wielowitaminowymi lub produktami
nabialowymi, gdyz moze to zmniejsza¢ wchtanianie weterynaryjnego produktu leczniczego.

Ponadto, fluorochinolony nie powinny by¢ stosowane w zestawieniu z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) u zwierzat, u ktorych wystepowaly napady drgawek z powodu mozliwosci
wystapienia potencjalnych interakcji w obrebie OUN. Jednoczesne stosowanie z teofiling moze
podnosi¢ jej poziom w osoczu poprzez zmiang jej metabolizmu i dlatego nalezy tego unika¢. Nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania fluorochinolondéw z digoksyng z powodu mozliwosci wzrostu
biodostgpnosci digoksyny podawanej droga doustna.

Przedawkowanie:

Nie sg znane specyficzne odtrutki, ktore mozna bytoby stosowac przy przedawkowaniu
pradofloksacyny (lub innych fluorochinolondw), dlatego w przypadkach przedawkowania nalezy
stosowac leczenie objawowe.

Po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajacej 1,6 razy maksymalng zalecana dawke
zaohserwowano sporadyczne wymioty.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty:

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (np. wymioty)*

! Lagodne i przej$ciowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie doustne.
Zalecana dawka wynosi 5 mg pradofloksacyny/kg masy ciala, raz na dob¢. Aby zapewni¢ prawidtowe

dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. W zwigzku ze skalg podziatki
strzykawki wielko$¢ uzyskanej dawki wynosi od 5 do 7,5 mg/kg m.c., zgodnie z ponizszg tabela.

Masa ciala Dawka podawanej zawiesiny
(kg) doustnej (ml)
>0,67 -1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
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>3-35 0,7
>35-4 0,8
>4 -5 1
>5-6 1,2
>6 -7 1,4
>7 -8 1,6
>89 1,8
>9 - 10 2
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Czas trwania leczenia

Leczenie nalezy kontynuowac¢ tak dtugo jak to zalecit lekarz weterynarii. Czas trwania terapii
uzalezniony jest od charakteru i nasilenia zakazenia oraz od tego jak skutecznie lek dziata u danego
zwierzecia. W przypadku wigkszos$ci zakazen zalecane sa nastepujace dtugosci kuracji:

Wskazania Czas trwania leczenia (dni)
Zakazenia ran i ropnie 7
Ostre zakazenia goérnych drog oddechowych 5

Nalezy zwroci¢ si¢ o porade lekarza weterynarii, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego
w ciagu 3 dni od rozpoczecia leczenia.

Sposob podawania
Aby utatwi¢ doktadne dawkowanie, do butelki 15 ml produktu Veraflox zawiesina doustna dotaczona
jest strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 3 ml (podziatka: od 0,1 do 2 ml).

Zawiesing doustng nalezy poda¢ bezposrednio doustnie:
Tylko dla opakowan jednoj¢zycznych:
Przyktady zilustrowano ponize;j.

Tylko dla opakowan wielojezycznych:
Rysunki znajdujg si¢ na koncu ulotki informacyjne;j.

Mocno wstrzasnac przed Pobra¢ odpowiednia Poda¢ bezposrednio do
uzyciem. dawke leku do strzykawki. jamy ustnej.

Aby unikna¢ przeniesienia zakazen, nie nalezy uzywac tej samej strzykawki u r6znych zwierzat.
W zwigzku z tym nalezy stosowac¢ tylko jedng strzykawke u jednego zwierzecia. Po podaniu leku
strzykawke nalezy oczysSci¢ pod biezacg woda i nalezy przechowywac ja w pudetku tekturowym
razem z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie podawaé weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli zauwazysz widoczne oznaki uszkodzenia
opakowania.
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10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie, po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/10/107/013-014

Dostepne wielkosci opakowan: Butelka 15 ml ze strzykawka o pojemnosci 3 ml do podawania
doustnego, butelka 30 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Niemcy
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6smka bbarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

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

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

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

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

E\\doa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

Latvija
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Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenské 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: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KVP Pharma +Veterinar Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Niemcy
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