PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Veraflox 15 mg tablety pro psy a kocky

Veraflox 60 mg tablety pro psy

Veraflox 120 mg tablety pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazd4 tableta obsahuje:

Léciva latka:

Pradofloxacinum 15 mg
Pradofloxacinum 60 mg
Pradofloxacinum 120 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tablety

Nahnédlé tablety s ptlici ryhou a s ,,P15na jedné strané
Nahnédlé tablety s ptlici ryhou a s ,,P60“na jedné strané
Nahnédlé tablety na s ptlici ryhou a s ,,P120“jedné strané
Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba:

e infekci ran vyvolanych citlivymi kmeny skupiny Staphylococcus intermedius (véetné
S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlubokych pyodermii vyvolanych citlivymi kmeny skupiny Staphylococcus
intermedius (véetn€ S. pseudintermedius),

e akutnich infekci mocového traktu vyvolanych citlivymi kmeny Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (véetné S. pseudintermedius) a

e jako terapie doplnujici mechanické cisténi nebo chirurgickou periodontalni 1écbu tézkych infekci
dasni a periodontalnich tkani vyvolanych citlivymi kmeny anaerobnich bakterii naptiklad
Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (viz Cast 4.5).

Kocky:

Lécba akutnich infekei hornich cest dychacich vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (véetné S. pseudintermedius).



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

Psi:

Nepouzivat u pstt béhem obdobi riistu, protoze by mohlo dojit k poSkozeni kloubnich chrupavek.
Obdobi ristu psii zavisi na plemeni; pro vétSinu plemen plati, Ze se nesmi pouzivat veterinarni 1é¢ivé
ptipravky obsahujici pradofloxacin u pstt mladsich 12 mésict, u obrovskych plemen se pouziti

nedoporucuje do staii 18 mésict.

Nepouzivat u pst s pretrvavajicimi lézemi kloubnich chrupavek, protoZze béhem terapie
fluorochinolony by mohlo dojit k jejich zhorSeni.

Nepouzivat u pst s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
podavani fluorochinolonti mize u predisponovanych zvitat pravdépodobné vyvolat zachvaty.

Nepouzivat u pstt béhem biezosti a laktace (viz ¢ast 4.7).

Pro absenci dostupnych informaci se nedoporucuje podavat pradofloxacin u kot'at mladsich 6 tydnti.
Pradofloxacin neposkozuje vyvoj chrupavek u kotat ve véku 6 tydnd a starSich. AvSak piipravek
nesmi byt pouzit pro kocky s pretrvavajicimi 1ézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem terapie

fluorochinolony by mohlo dojit k jejich zhorseni.

Nepouzivat u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
podavani fluorochinolonti miZe u predisponovanych zvitat pravdépodobné vyvolat zachvaty.

Nepouzivat u ko¢ek beéhem biezosti a laktace (viz ¢ast 4.7).
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pokud je to mozné, veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzivan pouze na zakladé vysledki testt
citlivosti.

Pti podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku je nutno zohlednit oficialni a mistni antimikrobialni
politiku.

Je vhodné vyuzivat fluorochinolony pouze pro 1écbu klinickych onemocnéni, které Spatn€ odpovidaji
nebo u kterych se predpoklada, ze budou Spatné reagovat na 1é¢bu jinou skupinou antibiotik.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v souhrnu tidaji o piipravku
(SPC) mize zvysit pocet bakterii rezistentnich na fluorochinolony a také snizit uc¢innost terapie
ostatnimi fluorochinolony v dasledku zkiiZené rezistence.

Pyodermie vznikaji vétSinou sekundarné nasledkem priméarniho onemocnéni, a proto se doporucuje
diagnostikovat primarni pfic¢inu zdravotni poruchy a zamé&fit se na jeji 1écbu.



Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouzit pouze ve vaznych ptipadech periodontalnich
onemocnéni. Zakladem dlouhodobé Gspésné 1é¢by je mechanické vyc€isténi zubti a odstranéni zubniho
plaku a kamene nebo extrakce zubii. V piipadé gingivitidy nebo periodontitidy lze vyuzit veterinarni
1é¢ivy ptipravek pouze jako dopln€k k mechanickému ¢isténi nebo chirurgické 1écbé periodontu.
Tento veterinarni ptipravek by mél byt podavan jen psiim, u nichz nelze dosahnout vylééeni pouze
mechanickym ¢isténim.

Pradofloxacin miize zvysit citlivost kiize na slune¢ni zafeni. Béhem terapie by proto zvifata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Vylucovani ledvinami je dtlezita cesta eliminace pradofloxacinu u pst. Stejné jako u ostatnich
fluorochinolont, renalni exkrece pradofloxacinu mtize byt zpomalena u pst s poskozenou funkci
ledvin, a proto by mél byt pradofloxacin u takovych zvifat pouzit jen po peclivém zvazeni.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Vzhledem k moznému Skodlivému uc¢inku, musi byt tablety udrzovany mimo dosah déti.

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyvarovat kontaktu s timto veterinarnim
1éCivym piipravkem.

Zamezte kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kiizi nebo ocima. Umyjte si fadné ruce po pouziti
ptipravku.

Nejezte, nepijte a nekuite pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve vzacnych ptipadech byly u psi a ko¢ek pozorovany mirné prechodné travici poruchy véetné
zvraceni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem biezosti a laktace u koc¢ek a pst nebyla
stanovena.

Bfezost:
Nepouzivat béhem brezosti. Pradofloxacin zptisobil ocni malformace pii podavani potkantim ve
fetalnich a maternalnich toxickych davkach.

Laktace:

Nepouzivat béhem laktace. Laboratorni studie u §téiat prokazaly vznik artropatii po systémovém
podavani fluorochinolonti. Je znamo, Ze fluorochinolony piestupuji pies placentu a dostavaji se do
mléka.

Plodnost:
Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny G¢inek na plodnost u chovnych zvitat.
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4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Byl zaznamenan pokles biologické dostupnosti fluorochinolont pti soubézném podéavani s kationty
kovii obsazenymi napt. v antacidech nebo sukralfatu, pokud jsou tyto ptipravky vyrobeny na bazi
hydroxidu hotec¢natého nebo hydroxidu hlinitého, ¢i s multivitaminy obsahujicimi Zelezo nebo zinek,
nebo mléénymi vyrobky s obsahem vapniku. Proto by Veraflox nemél byt podavan spole¢né

s antacidy, sukralfatem, multivitaminy nebo mlécnymi vyrobky, protoze mize dojit k poklesu
absorpce Verafloxu. Déle by fluorochinolony nemély byt podavany v kombinaci s nesteroidnimi
antiflogistiky (NSAIDs) zvifatim trpicim zachvaty z divodu moznych farmakodynamickych interakci
v CNS. Kombinace fluorochinolontl s teofylinem mutize zvysit plazmatické hladiny theofylinu

z diivodu zmény metabolismu theofylinu. Proto by se mé¢lo zabranit této kombinaci. Zarovein se
doporucuje vyvarovat soubéznému podéavani fluorochinoloni s digoxinem z divodu mozného zvySeni
biologické peroralni dostupnosti dioxinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Peroralni podéani
Ddvkovani

Doporucena davka je 3 mg pradofloxacinu/kg zivé hmotnosti jedenkrat denné. Z diivodu dostupnych
velikosti tablet je vysledna davka v rozmezi 3 mg az 4,5 mg/ kg z. hm. podle nasledujicich tabulek.

K urceni spravné davky je nutno pacienta co nejptesnéji zvazit, aby se predeslo poddavkovani. Pokud
davkovani vyzaduje podani jen poloviny tablety, zbyvajici ¢ast tablety ma byt pouzita pii pristim
podani.

Psi:
Ziva hmotnost psi Pocet tablet Davka pradofloxacinu
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg Z.hm.)
>34-5 1 3-4.4
5-17,5 1% 3-4,5
7,5-10 2 3_4
10-15 3 3-45
15-20 1 3-4
20-30 1% 3-4,5
30-40 1 3_4
40 - 60 1% 3-45
60 — 80 2 3_4
Kocky:
Ziva hmotnost kocek Pocet tablet Davka pradofloxacinu
(kg) 15 mg (mg/kg z.hm.)
>34-—5 1 3-44
5-17,5 1% 3-4,5
7,5-10 2 34
Doba lécby



Délka terapie zavisi na povaze a zavaznosti infekce a na uspé$nosti 1é¢by. Pro vétsinu infekei jsou
nasledujici doby 1é¢by dostacujici:

Indikace Délka terapie
(dny)

Infekce kiize:

Superficidlni pyodermie 1421

Hluboka pyodermie 1435

Infekce ran 7
Akutni infekce mocového traktu 7-21
Tézké infekce dasni a periodontalnich tkani 7

Lécba by méla byt znovu posouzena, pokud neni pozorovano zlepseni klinického stavu 3 dny od
zahajeni 1écby, v pfipadech povrchové pyodermie po 7 dnech a v pfipadech hluboké pyodermie po 14
dnech od zahdjeni 1éCby.

Kocky:
Indikace Délka terapie
(dny)
Akutni infekce hornich cest dychacich 5

Lécba by méla byt znovu posouzena, pokud neni pozorovano zlepseni stavu 3 dny od zahajeni 1é¢by.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Nejsou znama specificka antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonti), proto by v pfipadé
piedavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.

Bylo pozorovano ob¢asné zvraceni a mékka stolice u pstl po opakovaném peroralnim podavani 2,7
nasobku maximalni doporucené davky.

Ztidka bylo pozorovano zvraceni u koc¢ek po opakovaném peroralnim podavani 2,7 nasobku
maximalni doporu¢ené davky.

4.11 Ochranna(¢) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové pouziti, fluorochinolony.
ATCvet kod: QI01MA97

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zpusob ucinku

Primarni zptisob u¢inku fluorochinolont spo¢iva v interakci s enzymy nezbytnymi pro hlavni funkce
DNA, jako jsou replikace, transkripce a rekombinace. Primarnimi cili pro pradofloxacin jsou
bakterialni enzymy DNA gyrazy a topoisomerazy IV. Reversibilni spojeni mezi pradofloxacinem a
DNA gyrazou nebo DNA topoisomerazou IV v cilové baktérii vede k inhibici téchto enzymi a k
rychlé smrti bakterialni buniky. Rychlost a rozsah smrticiho u¢inku na bakterie jsou v pfimé iméie ke
koncentraci 1é¢iva.




Antibakteridlni spektrum

Ackoliv ma pradofloxacin u¢inek in-vitro na Siroké spektrum grampozitivnich a gramnegativnich
organismu, véetné anaerobnich bakterii, tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt pouzit pouze na
schvalené indikace (viz bod 4.2) a v souladu s upozornénim o indikacnim omezeni v bod¢ 4.5 tohoto

SPC.

Udaje 0 MIC

o1 Pocet MICs MICog Rozmezi MIC
Bakterialni druhy kmentt | (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)
Skupina Staphylococcus intermedius 1097 0,062 0,062 0,002-4
(véetné 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

Jedna se o bakterialni izolaty ziskané mezi lety 2001 az 2007 z klinickych ptipadt v Belgii, Francii,

Némecku, Mad’arsku, Italii, Polsku, Svédsku a Velké Britanii.

Kocky:

Bakteridlni druhy Pocet MICso MICoo Rozmezi MIC
kmentt | (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

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

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

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

(vCetné S. pseudintermedius)

Jedna se o bakterialni izolaty ziskané mezi lety 2001 az 2007 z klinickych ptipadt v Belgii, Francii,
Némecku, Mad’arsku, Italii, Polsku, Svédsku a Velké Britanii.

Druhy a mechanismy vzniku rezistence

Podle studii vznika rezistence na fluorochinolony z péti pficin, (i) bodové mutace gent kodujicich
DNA gyrazu a/nebo topoisomerazu IV, jez zptisobuji zmény téchto enzymu, (ii) zmény permeability
ptipravku gramnegativnimi bakteriemi, (iii) mechanismus efluxu, (iv) rezistence zprostfedkovana
plazmidy a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji sniZzenou citlivost
bakterii na fluorochinolony. Casta je také zkiizena rezistence v ramci tiidy fluorochinolon.

5.2 Farmakokinetické udaje

Laboratorni studie ukazaly, Ze u nakrmenych psi a ko¢ek byla sniZzena biologicka dostupnost
pradofloxacinu v porovnani s lacnymi zvifaty. Nicméné klinické studie neodhalily zadny vliv krmeni
na efekt 1éCby.

Psi:

Po peroralni aplikaci terapeutické davky u psu je pradofloxacin rychle (Tmax 2 hodiny) a témeéft
kompletné (ptiblizn€ 100%) absorbovan a dosahuje maximalni koncentrace 1,6 mg/I.

U psti je pozorovan linearni vztah mezi sérovou koncentraci pradofloxacinu a podanou davkou pfi
davkach testovanych v rozmezi 1 az 9 mg/kg zivé hmotnosti. Dlouhodobé denni podavani nema zadny
vliv na farmakokineticky profil, pfi akumula¢nim indexu 1,1. Vazba na plazmatické proteiny in vitro
je nizka (35%). Velky distribu¢ni objem (V) >2 1/kg zivé hmotnosti je znamkou dobré tkanové
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prostupnosti. Koncentrace pradofloxacinu v homogenatu klize pst prekrocila sérovou koncentraci az
sedminasobng.

Pradofloxacin je eliminovan ze séra s koneCnym biologickym polocasem 7 hodin. Hlavni cesty
vylucovani jsou glukuronidace a exkrece ledvinami. Clearence pradofloxacinu z téla je 0,24 1/h/kg.

Ptiblizné 40% aplikovaného 1é¢iva je vylouceno ledvinami v nezménéné forme.

Kocky:

U kocek je absorpce po peroralnim podani pradofloxacinu v terapeutické davce rychla, s dosazenim
maximalni koncentrace 1,2 mg/l béhem 0,5 hodiny. Biologicka dostupnost tablet je minimaln¢ 70%.
Opakované davkovani nema zadny dopad na farmakokineticky profil (akumula¢ni index = 1,0). Vazba
na plazmatické proteiny in vitro je nizka (30%). Velky distribu¢ni objem (Vq) >4 1/kg zivé hmotnosti
je znamkou dobré tkanové prostupnosti.

Pradofloxacin je eliminovan ze séra s kone¢nym biologickym polo¢asem 9 hodin. Hlavni cesta
vylucovani u kocek je glukuronidace. Clearence pradofloxacinu z téla je 0,28 1/h/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktozy

Mikrokrystalicka celul6za

Povidon

Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Umglé hovezi aroma

Sodna sil kroskarmelosy

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Papirové krabicky s aluminiovymi blistry. Jeden blistr obsahuje 7 tablet.

K dostani jsou nasledujici baleni:

- 7 tablet

- 21 tablet

- 70 tablet

- 140 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

8.  REGISTRACNI CiSLO

EU/2/10/107/001-012

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace:12/04/2011

Datum posledniho prodlouzeni: 07/01/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:/www.ema.europa.ew).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:

Pradofloxacinum 25 mg
Pomocné latky:

Konzervacni latka: kyselina sorbova (E200) 2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.

Zlutava az bézova suspense.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba:

e akutnich infekci hornich cest dychacich vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (véetn¢ S. pseudintermedius).

e infekci ran a abscesti vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida a skupiny
Staphylococcus intermedius (vEetné S. pseudintermedius).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Pro absenci dostupnych informaci se nedoporucuje podavat pradofloxacin u kot’at mladsich 6 tydnd.

Pradofloxacin neposkozuje vyvoj chrupavek u kotat ve véku 6 tydni a starSich. AvSak pripravek
nesmi byt pouzit pro kocky s pretrvavajicimi 1ézemi kloubnich chrupavek, protoze beéhem terapie

fluorochinolony by mohlo dojit k jejich zhorseni.

Nepouzivat u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
podavani fluorochinolonti miZe u predisponovanych zvitat pravdépodobné vyvolat zachvaty.

Nepouzivat u kocek béhem biezosti a laktace (viz Cast 4.7).
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
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Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Pokud je to mozné, tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt pouzivan pouze na zakladé vysledku
testl citlivosti.

Pti podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je nutno zohlednit oficialni a mistni antimikrobialni
politiku.

Je vhodné vyuzivat fluorochinolony pouze pro 1écbu klinickych onemocnéni, které Spatn€ odpovidaji
nebo u kterych se predpoklada, Ze budou Spatné reagovat na 1é¢bu jinymi tfidami antibiotik.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muize zvysit pocet
bakterii rezistentnich na fluorochinolony a také snizit i€innost terapie ostatnimi fluorochinolony v

dusledku zkfizené rezistence.

Pradofloxacin mize zvysit citlivost kiize na sluneéni zafeni. Béhem terapie by proto zvifata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Vzhledem k moznému Skodlivému tc¢inku, musi byt lahvi¢ky a naplnéné stiikacky udrzovany mimo
dosah déti.

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyvarovat kontaktu s timto veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

Zamezte kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kiizi nebo ocima. Umyjte si fadné ruce po pouziti
piipravku.

V piipad€ ndhodného zasazeni o¢i je okamzité vyplachnéte vodou.
V ptipadé kontaktu s kazi, oplachnéte vodou.

Nejezte, nepijte a nekuite pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V piipad€ ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany mirné a pfechodné travici poruchy véetné zvraceni.
Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
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Bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti a laktace nebyla u kocek
stanovena.

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti. Pradofloxacin zptisobil o¢ni malformace pfi podavani potkantim ve
fetalnich a maternalnich toxickych davkach.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace, protoze nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti pradofloxacinu u kot'at
mladsich 6 mésicl. Je znamo, Ze fluorochinolony piestupuji pies placentu a dostavaji se do mléka.

Plodnost:
Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny ucinek na plodnost u chovnych zvitat.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Byl zaznamenan pokles biologické dostupnosti fluorochinolont pii soubézném podéavani s kationty
kovil obsazenymi napt. v antacidech nebo sukralfatu s obsahem hydroxidu hotec¢natého nebo
hydroxidu hlinitého, ¢i s multivitaminy obsahujicimi Zelezo nebo zinek, nebo mléénymi vyrobky s
obsahem vapniku. Proto by Veraflox nem¢l byt podavan spole¢né s antacidy, sukralfatem,
multivitaminy nebo mlé¢nymi vyrobky, jelikoz mize dojit k poklesu absorpce Verafloxu.

Dale by fluorochinolony nemély byt podavany v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs)
zvifatim trpicim zachvaty z divodu moznych farmakodynamickych interakci v CNS. Kombinace
fluorochinolonti s teophylinem mtize zvysit plazmatické hladiny theofylinu z divodu zmény
metabolismu theofylinu. Proto by se mélo zabranit této kombinaci. Zaroven se doporucuje vyvarovat
soubéznému podavani fluorochinolont s digoxinem z diitvodu mozného zvyseni biologické peroralni
dostupnosti digoxinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Peroralni aplikace.
Ddvkovani

Doporucena davka je Smg pradofloxacinu/kg zivé hmotnosti jedenkrat denné. Vzhledem k stupnici na
stiikaéce je vysledné davkovani v rozmezi 5 mg az 7,5 mg/ kg z. hm podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost kotek Déavka peroralni suspenze Déavka pradofloxacinu
(kg) k aplikaci (ml) (mg/kg Z.hm.)
>0,67-1 0,2 5-75
1-1,5 0,3 5-75
1,5-2 04 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 5-57
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

K uréeni spravné davky je nutno pacienta co nejpiesnéji zvazit, aby se predeslo poddavkovani.
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K usnadnéni piesného davkovani je k 15 ml lahviéce Verafloxu dodavana peroralni davkovaci
stiikac¢ka o objemu 3 ml (stupnice 0,1 az 2 ml),

Doba lecby

Délka terapie zavisi na povaze a zavaznosti infekce a na uspé$nosti 1é¢by. Pro vétsinu infekcei jsou
nasledujici doby 1é¢by dostacujici:

Indikace Délka terapie (dny)
Infekce ran a abscesy 7
Akutni infekce hornich cest dychacich 5

Lécba by méla byt znovu posouzena, pokud neni pozorovano zlepseni stavu 3 dny od zahajeni 1é¢by.

Zpiisob podani

Pred pouzitim dobte Natahnéte ptislusnou Aplikujte piimo do
protiepejte. davku do stiikacky. dutiny stni.

Z duvodu predchazeni pienosu infekce, nepouzivejte jednu davkovaci sttikacku pro vice zvifat. Jedna
stiikacka by méla byt pouzita pouze pro jedno zvife. Po pouziti by méla byt stfikacka oplachnuta
¢istou vodou a uchovavana v papirové krabicce spolu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Nejsou znama specifickd antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonil), proto by v piipadé
predavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.

Bylo pozorovano ob¢asné zvraceni u ko¢ek po opakovaném podavani 1,6 nasobku maximalni
doporucené davky.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni latky pro systémové pouZiti, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ01IMA97

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Zpusob ucinku

Primarni zptisob t¢inku fluorochinolont spo¢iva v interakci s enzymy nezbytnymi pro hlavni funkce
DNA, jako jsou replikace, transkripce a rekombinace. Primarnimi cili pro pradofloxacin jsou
bakterialni enzymy DNA gyrazy a topoisomerazy IV. Reversibilni asociace mezi pradofloxacinem a
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DNA gyrazou nebo DNA topoisomerazou IV v cilové baktérii vede k inhibici téchto enzymu a k
rychlé smrti bakterialni buniky. Rychlost a rozsah smrticiho u¢inku na bakterie jsou v pfimé iméie ke
koncentraci 1é¢iva.

Antibakteridalni spektrum

Ackoliv mé pradofloxacin uc¢inek in-vitro na §iroké spektrum grampozitivnich a gramnegativnich
organismu, véetn¢ anaerobnich bakterii, tento veterinarni 1é¢ivy pripravek by mél byt pouzit pouze na
schvalené indikace (viz bod 4.2) a v souladu s upozornénim o indikacnim omezeni v bodé¢ 4.5 tohoto
SPC.

’

Udaje o MIC

Bakteridlni druhy Pocet MICs MICy Rozmezi MIC
kmenid | (pg/ml) | (pg/ml) (png/ml)

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

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

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

(véetné S. pseudintermedius)

Jedna se o bakterialni izolaty ziskané mezi lety 2001 az 2007 z klinickych ptipadt v Belgii, Francii,
Némecku, Mad’arsku, Polsku, Svédsku a Velké Britanii.

Druhy a mechanismy vzniku rezistence

Podle studii vznika rezistence na fluorochinolony z péti pticin, (i) bodové mutace gent kodujicich
DNA gyrazu a/nebo topoisomerazu IV, jez zptisobuji zmény téchto enzymt, (ii) zmény permeability
ptipravku gramnegativnimi bakteriemi, (iii) mechanismus efluxu, (iv) rezistence zprostfedkovana
plazmidy a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanismy vyvolavaji snizenou citlivost
bakterii na fluorochinolony. Casta je také zkiizena rezistence v ramci tiidy fluorochinolon.

5.2 Farmakokinetické udaje

Laboratorni studie ukézaly, ze u nakrmenych kocek byla sniZzena biologicka dostupnost pradofloxacinu
v porovnani s lanymi zvitaty. Nicméné klinické studie neodhalily zadny vliv krmeni na efekt 1écby.

Po perordlnim podani doporucené terapeutické davky piipravku veterinarniho 1é¢ivého piipravku
kockéam, se pradofloxacin rychle absorbuje a dosahuje maximalni koncentrace 2,1 mg/l béhem

1 hodiny. Biologicka dostupnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku je minimalné 60%. Opakovana
davka neméla zadny dopad na farmakokineticky profil (akumulacni index = 1,2). Vazba na
plazmatické proteiny in vitro je nizka (30%). Velky distribu¢ni objem (Vq) >4 1/kg zivé hmotnosti je
znamkou dobré tkanové prostupnosti. Pradofloxacin je eliminovan ze séra s kone¢nym biologickym
polocasem 7 hodin. Hlavni cesta vylu¢ovani u ko¢ek je glukuronidace. Clearance pradofloxacinu z téla
je 0,28 I/h/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Polakrilin

Kyselina sorbova
Kyselina askorbova
Xantanova klovatina
Propylenglykol
Vanilkové aroma
Cisténa voda
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6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu.
Uchovavejte v dobie uzavieném vnitinim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Veraflox peroralni suspenze je dodavana ve 2 riznych balenich:

Papirova krabicka obsahujici 15 ml bilou lahvicku z polyethylénu vysoké hustoty (HDPE)

s polyethylénovym néstavcem a détskym bezpecnostnim uzdvérem a 3 ml polypropylénovou peroralni

davkovaci sttikackou (stupnice: 0,1- 2ml).

Papirova krabicka obsahujici 30 ml bilou lahvi¢ku z polyethylénu vysoké hustoty (HDPE) s détskym
bezpecnostnim uzaveérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/107/013-014

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 12/04/2011
Datum posledniho prodlouzeni: 07/01/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http:/www.ema.europa.ew/)/

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarzi:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Strasse 324

D-24106 Kiel

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni lécivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C- DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici 1 blistr (1 x 7 tablet 15 mg)
Papirova krabicka obsahujici 3 blistry (3 x 7 tablet 15 mg)
Papirova krabicka obsahujici 10 blistria (10 x 7 tablet 15 mg)
Papirova krabicka obsahujici 20 blistrii (20 x 7 tablet 15 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 15 mg tablety pro psy a kocky
pradofloxacinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 15 mg pradofloxacinum

3.  LEKOVA FORMA

Tablety

4. VELIKOST BALENI

7 tablet
21 tablet
70 tablet
140 tablet

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouZzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici 1 blistr (1 x 7 tablet 60 mg)
Papirova krabicka obsahujici 3 blistry (3 x 7 tablet 60 mg)
Papirova krabicka obsahujici 10 blistra (10 x 7 tablet 60 mg)
Papirova krabicka obsahujici 20 blistri (20 x 7 tablet 60 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 60 mg tablety pro psy
pradofloxacinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 60 mg pradofloxacinum

3.  LEKOVA FORMA

Tablety

4. VELIKOST BALENI

7 tablet
21 tablet
70 tablet
140 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

\ 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€¢ivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici 1 blistr (1 x 7 tablet 120 mg)
Papirova krabicka obsahujici 3 blistry (3 x 7 tablet 120 mg)
Papirova krabicka obsahujici 10 blistra (10 x 7 tablet 120 mg)
Papirova krabicka obsahujici 20 blistri (20 x 7 tablet 120 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 120 mg tablety pro psy
pradofloxacinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda tableta obsahuje 120 mg pradofloxacinum

3.  LEKOVA FORMA

Tablety

4. VELIKOST BALENI

7 tablet
21 tablet
70 tablet
140 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

| 6. INDIKACE

\ 7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH POTREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1€civy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C..: {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Aluminiovy blistr 7 tablet (15 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 15 mg tablety
pradofloxacinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Logo

| 3.  DATUM EXPIRACE

EXP {m¢sic/rok}

| 4. CiISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Aluminiovy blistr 7 tablet (60 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 60 mg tablety
pradofloxacinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Logo

‘ 3. DATUM EXPIRACE

EXP {m¢sic/rok}

| 4. CisLO SARZE

Lot {¢islo}

| 5.  OZNACENIi ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Aluminiovy blistr 7 tablet (120 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 120 mg tablety
pradofloxacinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Logo

| 3. DATUM EXPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiISLO SARZE

Lot {cislo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka obsahujici polyetylénovou (HDPE) lahvicku (15 ml peroralni suspenze)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky
pradofloxacinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Pradofloxacinum 25 mg/ml
Konzervacni latka: kyselina sorbova (E200)

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

15 ml lahvicka a 3 ml peroralni davkovaci sttikacka

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

\ 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Vyhnéte se kontaminaci ptipravkem béhem pouziti.

10. DATUM EXPIRACE
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EXP {m¢sic/rok}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésici.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

12. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH POTREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/107/013

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C.3. {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na lahvi¢ce (15 ml peroralni suspenze)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky
pradofloxacinum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Pradofloxacinum 25 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

15 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

|5.  CISLO SARZE

C.3. {¢islo}

‘ 6. DATUM EXPIRACE

EXP {m¢sic/rok}
Po prvnim otevieni spotfebujte do

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka s HDPE lahvi¢kou (30 ml peroralni suspenze)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky
pradofloxacinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Pradofloxacinum 25 mg/ml
Konzervacni latka: kyselina sorbova (E200)

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

4. VELIKOST BALENI

30 ml lahvi¢kou

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

\ 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Vyhnéte se kontaminaci pfipravkem béhem pouziti.

‘ 10. DATUM EXPIRACE
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EXP {m¢sic/rok}
Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésici.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH POTREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata. Veterinarni 1€civy pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/107/014

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C.§. {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na lahvi¢ce (30 ml peroralni suspenze)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro koc¢ky
pradofloxacinum

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Pradofloxacinum 25 mg/ml

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

30 ml

4. CESTA(Y) PODANi

Peroralni podani.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

| 5.  CISLO SARZE

C.3. {¢islo}

‘ 6. DATUM EXPIRACE

EXP {m¢sic/rok}
Po prvnim otevieni spotfebujte do

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Veraflox 15 mg tablety pro psy a kocky

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Némecko

2.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 15 mg tablety pro psy a kocky
pradofloxacinum

3.

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pradofloxacin 15 mg

Nahnédlé tablety s pulici ryhou a s ,,P15% na jedné strané
Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

4.

Psi:

INDIKACE

Lécba:

infekci ran vyvolanych citlivymi kmeny skupiny Staphylococcus intermedius (vCetné

S. pseudintermedius),

povrchovych a hlubokych pyodermii vyvolanych citlivymi kmeny skupiny Staphylococcus
intermedius (véetn€ S. pseudintermedius),

akutnich infekci mo€ového traktu vyvolanych citlivymi kmeny Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (véetne€ S. pseudintermedius) a

jako terapie dopliujici mechanické €isténi nebo chirurgickou periodontalni lécbu tézkych infekei
dasni a periodontalnich tkani vyvolanych citlivymi kmeny anaerobnich bakterii naptiklad
Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (viz ¢ast “Zvlastni upozornéni*).
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Kocky:

Lécba:

e akutnich infekci hornich cest dychacich vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (véetné S. pseudintermedius).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt béhem obdobi ristu, protoze by mohlo dojit k poSkozeni kloubnich chrupavek.
Obdobi ristu psii zavisi na plemeni; pro vétSinu plemen plati, Ze se nesmi pouzivat veterinarni 1é¢ivé
ptipravky obsahujici pradofloxacin u pstt mladsich 12 mésict, u obrovskych plemen se pouziti

nedoporucuje do staii 18 mésict.

Nepouzivat u pst s pretrvavajicimi 1ézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem terapie
fluorochinolony by mohlo dojit k jejich zhorSeni.

Nepouzivat u pst s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
podavani fluorochinolontt mtize u predisponovanych zvitat pravdépodobné vyvolat zachvaty.

Nepouzivat u pstt béhem biezosti a laktace.(viz ¢ast “Zvlastni upozornéni®).

Pro absenci dostupnych informaci se nedoporucuje podavat pradofloxacin u kot’at mladsich 6 tydnt.
Pradofloxacin neposkozuje vyvoj chrupavek u kot’at ve véku 6 tydnt a starSich. Avsak pripravek neni
vhodny pro kocky s pretrvavajicimi 1ézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem terapie

fluorochinolony by mohlo dojit k jejich zhorseni.

Nepouzivat u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
podavani fluorochinolonti miZe u predisponovanych zvitat pravdépodobné vyvolat zachvaty.

Nepouzivat u koc¢ek beéhem brezosti a laktace (viz ¢ast “Zvlastni upozornéni®).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych pripadech byly u psii a kocek pozorovany mirné piechodné travici poruchy véetné
zvraceni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této

piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi, kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Peroralni podani.

Davkovani

Doporucena davka je 3 mg pradofloxacinu/kg zivé hmotnosti jedenkrat denné podle nasledujicich

tabulek.

K urceni spravné davky je nutno pacienta co nejptesnéji zvazit, aby se predeslo poddavkovani.
Pokud davkovani vyZaduje podani jen poloviny tablety, zbyvajici ¢ast tablety ma byt pouzita pii

pfistim podani.

Psi:
Ziva hmotnost psi . Davka pradofloxacinu
(kg) Pocet 15 mg tablet (mg/kg Zhm.)
>34-5 1 3-44
5-75 1% 3-45
7,5-10 2 3-4
10— 15 3 3—45
Pro psy s hmotnosti nad 15 kg pouZijte tablety s 60 mg nebo 120 mg pradofloxacinu.
Kocky:

Ziva hmotnost ko¢ek

Pocet 15 mg tablet

Déavka pradofloxacinu

(kg) (mg/kg Z.hm.)
>34-5 1 3-44
5-175 15 3-45
7,510 2 3-4

Doba lécby

Lécba by méla trvat tak dlouho, jak doporucil vas veterinarni 1¢kat. Délka terapie zavisi na povaze a
zavaznosti infekce a také na tom, jak 1éCba zabira v ptipadé vaseho zvitete. Pro vétSinu infekci jsou

doporuceny nasledujici doby lécby:

Indikace Délka terapie
(dny)

Infekce kiize:

Superficidlni pyodermie 1421

Hluboka pyodermie 14-35

Infekce ran 7
Akutni infekce mocového traktu 7-21
T&zké infekce dasni a periodontalnich tkani 7

Porad’te se s vasim veterinarnim Iékafem, pokud neni pozorovano zlepSeni klinického stavu 3 dny od
zahajeni 1é¢by, 1 kdyz v ptipadech povrchové pyodermie muiize byt tato doba zvySenana 7 dnia v

piipadech hluboké pyodermie na 14 dni.
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Indikace Délka terapie
(dny)
Akutni infekce hornich cest dychacich 5

Porad’te se s vasim veterinarnim lékafem, pokud neni pozorovano zlepSeni stavu 3 dny od zahajeni
1é¢by.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Pokud je to mozné, Veraflox by mél byt pouzivan pouze na zaklad¢ vysledki testu citlivosti.
Pti podavani piipravku je nutno zohlednit oficidlni a mistni antimikrobidlni politiku.

Je vhodné vyuzivat fluorochinolony pouze pro 1écbu klinickych onemocnéni, které Spatné odpovidaji
nebo u kterych se predpoklada, ze budou Spatné reagovat na lécbu jinou skupinou antibiotik.

Pouziti pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit pocet bakterii rezistentnich na
fluorochinolony a také snizit i¢innost terapie ostatnimi fluorochinolony v dusledku zk#izené
rezistence.

Pyodermie vznikaji vétSinou sekundarné nasledkem primarniho onemocnéni, a proto se doporucuje
diagnostikovat primarni pfi¢inu zdravotni poruchy a zaméfit se na jeji 1é¢bu.

Veraflox by mél byt pouzit pouze ve vaznych ptipadech periodontalnich onemocnéni. Zakladem
dlouhodobé ispésné 1é¢by je mechanické vyc¢isténi zubli a odstranéni zubniho plaku a kamene nebo
extrakce zubt. V pfipad¢ gingivitidy nebo periodontitidy 1ze vyuzit Veraflox pouze jako doplnck k
mechanickému ¢isténi nebo chirurgické 1€€beé periodontu. Tento veterinarni 1éCivy pfipravek by mél
byt podavan jen psim, u nichz nelze dosahnout vylé¢eni pouze mechanickym cisténim.

Pradofloxacin miize zvysit citlivost klize na slune¢ni zafeni. Béhem terapie by proto zvifata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Sdélte Vasemu veterinafi, pokud mé Vase zvife poskozenou funkci ledvin. Vylucovéni ledvinami je

dalezita cesta eliminace pradofloxacinu u psii, a proto by mél byt pradofloxacin pouzit jen po peclivém
zvazeni u zvirat s poskozenou funkci ledvin.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
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Vzhledem k moznému skodlivému u¢inku, musi byt tablety uchovavany mimo dosah déti.

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyvarovat kontaktu s timto veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Zamezte kontaktu ptipravku s kiizi nebo o¢ima. Umyjte si fadné ruce po pouziti pripravku.
Nejezte, nepijte a nekuite pfi manipulaci s timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

V ptipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Btezost, laktace a plodnost:
Bezpecnost Verafloxu u psu a ko¢ek béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.

Bfezost:
Nepouzivejte béhem biezosti. Pradofloxacin zptisobil o¢ni malformace pti podavani potkantim ve
fetalnich a maternalnich toxickych davkach.

Laktace:

Nepouzivejte béhem laktace. Laboratorni studie u §ténhat prokazaly vznik artropatii (poskozeni
chrupavek kloubil) po systémovém podavani fluorochinolond. Je zndmo, ze fluorochinolony piestupuji
pfes placentu a dostavaji se do mléka.

Plodnost:
Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny ucinek na plodnost u chovnych zvirat.

Interakce s dal§imi l1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Jsou nekteré I€ky, které by nemély byt soubézné podavany vasemu zviteti po dobu 1é¢by, protoze
mohou zplsobit vazné nezadouci ucinky. Sdélte Vasemu veterinafi vSechny 1éky, které mate v imyslu
podat zvireti.

Veraflox by nem¢l byt podavan spole¢né s antacidy nebo sukralfatem (pouzivané pii zaludecni
kyselosti), multivitaminy nebo mléénymi vyrobky, jelikoz mtze dojit k poklesu absorpce Verafloxu.
Dale by Veraflox nemél byt podavan v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs,
pouzivanymi na 1éCbu bolesti, horecky nebo zanétu) zvitatim trpicim zachvaty z divodu mozného
zvySeného rizika zachvatu. Fluorochinolony by se nemély kombinovat s teophylinem (pouzivany pfi
chronickych respiratornich onemocnénich) nebo s digoxinem (pouzivany pii kongestivnim srde¢nim
selhani) z divodu mozného zvySeni krevnich hladin téchto 1ékt, coz mize zvysit ucinek téchto 1éka.

Predavkovani: (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Pti pfedavkovani miize byt pozorovano zvraceni a mekka stolice.

Nejsou znama specifickd antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonil), proto by v piipadé
predavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto piipravki, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Nasledujici velikosti baleni jsou k dispozici:
- 7 tablet

- 21 tablet

- 70 tablet

- 140 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

42



PRIBALOVA INFORMACE

Veraflox 60 mg a 120 mg tablety pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma +Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Veraflox 60 mg tablety pro psy
Veraflox 120 mg tablety pro psy
pradofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:
Pradofloxacinum 60 mg
Pradofloxacinum 120 mg

Nahnédl¢ tablety s ptlici ryhou a s ,,P60 na jedné strané
Nahnédlé tablety s ptlici ryhou a s ,,P120“ na jedné strané
Tabletu lze rozdé€lit na stejné davky.

4. INDIKACE
Psi:

Lécba:

e infekci ran vyvolanych citlivymi kmeny skupiny Staphylococcus intermedius (véetné
S. pseudintermedius),

e povrchovych a hlubokych pyodermii vyvolanych citlivymi kmeny skupiny Staphylococcus
intermedius (véetné S. pseudintermedius),

e akutnich infekci mocového traktu vyvolanych citlivymi kmeny Escherichia coli a skupiny
Staphylococcus intermedius (véetné S. pseudintermedius) a

e jako terapie doplnujici mechanické ¢isténi nebo chirurgickou periodontalni 1€cbu tézkych infekci
dasni a periodontalnich tkani vyvolanych citlivymi kmeny anaerobnich bakterii naptiklad
Porphyromonas spp. a Prevotella spp. (viz ¢ast “Zvlastni upozornéni*).
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5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt béhem obdobi riistu, protoze by mohlo dojit k poSkozeni kloubnich chrupavek.
Obdobi ristu psii zavisi na plemeni; pro vétSinu plemen plati, Ze se nesmi pouzivat veterinarni 1éCivé
ptipravky obsahujici pradofloxacin u pstt mladsich 12 mésict, u obrovskych plemen se pouziti

nedoporucuje do staii 18 mésict.

Nepouzivat u pst s pretrvavajicimi l1ézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem terapie
fluorochinolony by mohlo dojit k jejich zhorSeni.

Nepouzivat u pst s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
podavani fluorochinolontt mtize u predisponovanych zvitat pravdépodobné vyvolat zachvaty.

Nepouzivat u pstt béhem biezosti a laktace. (viz ¢ast “Zvlastni upozornéni®).

6. NEZADOUCI UCINKY
Ve vzacnych ptipadech byly u pstl pozorovany mirné pfechodné travici poruchy véetné zvraceni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych )

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetenych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1€kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Ddvkovani

Doporucena davka je 3 mg pradofloxacinu/kg zivé hmotnosti. jedenkrat denn¢ podle nasledujicich
tabulek. K ur¢eni spravné davky je nutno pacienta co nejpiesnéji zvazit, aby se predeslo

poddéavkovani. Pokud davkovani vyzaduje podani jen poloviny tablety, zbyvajici ¢ast tablety ma byt
pouzita pfi pfistim podani.

Ziva hmotnost psi Pocet tablet Davka pradofloxacinu
(kg) 60 mg 120 mg (mg/kg z.hm.)
Pro psy do 15 kg pouZijte tablety s 15 mg pradofloxacinu.
1520 | 1 | | 3-4
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20-30 1% 3-4,5

30-40 1 3_4

40 — 60 1% 3-4,5

60 — 80 2 3-4
Doba lécby

Lécba by méla trvat tak dlouho, jak doporucil vas veterinarni 1¢kaf. Délka terapie zavisi na povaze a
zavaznosti infekce a také na tom, jak 1écba zabira v pripad¢ vaseho zvitete. Pro vétSinu infekei jsou
doporuceny nasledujici doby lécby:

Indikace Délka terapie (dny)
Infekce kiize:
Superficialni pyodermie 14-21
Hluboka pyodermie 14 - 35
Infekce ran 7
Akutni infekce mocového traktu 7-21
Tézké infekce dasni a periodontalnich tkani 7

Porad’te se s vaSim veterinarnim 1ékafem, pokud neni pozorovano zlepseni klinického stavu 3 dny od
zahajeni 1é¢by, 1 kdyz v ptipadech povrchové pyodermie muiize byt tato doba zvySenana 7 dnia v
ptipadech hluboké pyodermie na 14 dni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 16¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pokud je to mozné, Veraflox by mél byt pouzivan pouze na zaklad¢ vysledki testu citlivosti.
Pti podavani piipravku je nutno zohlednit oficidlni a mistni antimikrobidlni politiku.

Je vhodné vyuzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych onemocnéni, které $patné odpovidaji
nebo u kterych se predpoklada, ze budou Spatné reagovat na lécbu jinou skupinou antibiotik.

Pouziti pripravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muze zvysit pocet bakterii rezistentnich na
fluorochinolony a také snizit uc¢innost terapie ostatnimi fluorochinolony v disledku zktizené

rezistence.

Pyodermie vznikaji vétSinou sekundarné nasledkem priméarniho onemocnéni, a proto se doporucuje
diagnostikovat primarni pfi¢inu zdravotni poruchy a zamé&fit se na jeji 1é¢bu.
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Veraflox by mél byt pouZit pouze ve vaznych ptipadech periodontalnich onemocnéni. Zakladem
dlouhodobé tispésné 1é¢by je mechanické vyc¢isténi zubti a odstranéni zubniho plaku a kamene nebo
extrakce zubtl. V piipadé¢ gingivitidy nebo periodontitidy lze vyuzit Veraflox pouze jako doplnék k
mechanickému ¢isténi nebo chirurgické 1é€beé periodontu. Tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél
byt podavan jen pstim, u nichz nelze dosahnout vylé¢eni pouze mechanickym ¢isténim.

Pradofloxacin muze zvysit citlivost kize na slune¢ni zafeni. Behem terapie by proto zvifata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zateni.

Sdélte Vasemu veterinafi, pokud ma Vas pes poskozenou funkci ledvin. Vylucovani ledvinami je
dilezita cesta eliminace pradofloxacinu u pst, a proto by mél byt pradofloxacin pouzit jen po pe¢livém

zvazeni u zvifat s poskozenou funkci ledvin.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatum...

Vzhledem k moznému skodlivému ucinku, musi byt tablety uchovavany mimo dosah déti.

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se méli vyvarovat kontaktu s timto veterinarnim
lé¢ivym piipravkem.

Zamezte kontaktu ptipravku s kiizi nebo o¢ima. Umyjte si fadné ruce po pouziti piipravku.
Nejezte, nepijte a nekufte pii manipulaci s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Bfezost, laktace a plodnost:
Bezpecnost Verafloxu u pst béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.

Bfezost:
Nepouzivejte béhem biezosti. Pradofloxacin zpusobil o¢ni malformace pii podavani potkaniim ve
fetalnich a maternalnich toxickych davkach.

Laktace:

Nepouzivejte béhem laktace. Laboratorni studie u §ténat prokazaly vznik artropatii (poskozeni
chrupavek kloubtl) po systémovém podavani fluorochinolontl. Je znamo, Ze fluorochinolony piestupuji
ptes placentu a dostavaji se do mléka.

Plodnost:
Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny ucinek na plodnost u chovnych zvirat.

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Jsou nékteré 1éky, které by nemély byt soubézné podavany vasemu zviieti po dobu 1éCby, protoze
mohou zptsobit vazné nezadouci reakce. Sdélte Vasemu veterinafi vSechny Iéky, které mate v umyslu
podat zvireti.

Veraflox by nemél byt podavan spolecné s antacidy nebo sukralfatem (pouzivané pti zaludecni
kyselosti), multivitaminy nebo mléénymi vyrobky, jelikoz mize dojit k poklesu absorpce Verafloxu.
Déle by Veraflox nemél byt podavan v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs,
pouzivanymi na lécbu bolesti, horecky nebo zanétu) zvifatm trpicim zachvaty z ddvodu mozného
zvySeného rizika zachvatu. Fluorochinolony by se nemély kombinovat s teophylinem (pouzivany pfi
chronickych respiratornich onemocnénich) nebo s digoxinem (pouzivany pii kongestivnim srdecnim
selhani) z divodu mozného zvyseni krevnich hladin téchto 1€k, coz mize zvysit ucinek téchto 1éka.
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Predavkovani: (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Pti pfedavkovani miize byt pozorovano zvraceni a mekka stolice.

Nejsou znama specificka antidota pradofloxacinu (nebo jinych fluorochinolonti), proto by v pfipadé
pfedavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto ptipravki, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1€Civé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Nasledujici velikosti baleni jsou k dispozici:
- 7 tablet

- 21 tablet

- 70 tablet

- 140 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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PRIBALOVA INFORMACE

Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KVP Pharma +Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Veraflox 25 mg/ml peroralni suspenze pro kocky

pradofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Peroralni suspenze s obsahem 25 mg/ml pradofloxacinum.
Konzervacni latka: kyselina sorbova (E200) 2 mg/ml

Zlutava az bézova suspense.

4. INDIKACE

Lécba:

e akutnich infekci hornich cest dychacich vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida,
Escherichia coli a skupiny Staphylococcus intermedius (véetn€ S. pseudintermedius).

e infekciran a abscest vyvolanych citlivymi kmeny Pasteurella multocida a skupiny
Staphylococcus intermedius (véetné S. pseudintermedius).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1éCivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Pro absenci dostupnych informaci se nedoporucuje podavat pradofloxacin u kot'at mladsich 6 tydnt.

Pradofloxacin neposkozuje vyvoj chrupavek u kot’at ve véku 6 tydnt a starSich. Avsak pripravek neni

vhodny pro kocky s pretrvavajicimi 1ézemi kloubnich chrupavek, protoze béhem terapie
fluorochinolony by mohlo dojit k jejich zhorseni.
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Nepouzivejte u kocek s poruchami centralniho nervového systému (CNS) jako je epilepsie, protoze
podavani fluorochinolonti miize u predisponovanych zvitat pravdépodobné vyvolat zachvaty.

Nepouzivat u ko¢ek béhem biezosti a laktace (viz ¢ast “Zvlastni upozornéni®).

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych piipadech byly pozorovany mirné a pfechodné travici poruchy véetné zvraceni.
Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(y) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaS§emu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni aplikace.
Davkovani

Doporucena davka je 5 mg pradofloxacinu/kg zivé hmotnosti jedenkrat denn¢. Vzhledem k stupnici na
stiikacce je vysledné davkovani v rozmezi 5 mg az 7,5 mg/ kg z. hm podle nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost kotek Davka peroralni suspenze k aplikaci Davka pradofloxacinu
(kg) (ml) (mg/kg Z.hm.)
>0,67-1 0,2 5-175
1-1,5 0,3 5-17,5
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 5-5,8
3,5-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-63
5-6 1,2 5-6
67 1,4 5-5,8
7-8 1,6 5-57
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

Doba lécby
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Lécba by méla trvat tak dlouho, jak doporucil vas veterinarni 1¢kaf. Délka terapie zavisi na povaze a
zavaznosti infekce a jak 1éCba zabira v ptipadé vaseho zvitete. Pro vétSinu infekci jsou doporuceny
nasledujici doby 1é¢by:

Indikace Délka terapie
(dny)
Infekce ran a abscesy 7
Akutni infekce hornich cest dychacich 5

Porad’te se s Vasim veterinaiem, pokud neni pozorovano zlepSeni stavu 3 dny od zahajeni 1écby.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI

Peroralni suspenze by méla byt podavana piimo do ustni dutiny, jak je zobrazeno:

Pted pouzitim dobie Natahnéte prislusnou Aplikujte pfimo do
protiepejte. davku do stiikacky. dutiny ustni.

Z divodu predchazeni ptrenosu infekce, nepouzivejte jednu davkovaci stiikacku pro vice zvitat. Jedna

stiikacka by proto méla byt pouZita pouze pro jedno zvite. Po pouziti by méla byt stfikacka
oplachnuta ¢istou vodou a uchovavana spolu s lahvickou v papirové krabicce.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Skladujte v originalnim baleni.

Udrzujte lahvicku tésné uzavienou.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etikete.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:
Pokud je to mozné, Veraflox by mél byt pouzivan pouze na zaklad¢ vysledki testt citlivosti.

Pti podavani ptipravku je nutno zohlednit oficialni a mistni antimikrobialni politiku.

Je vhodné vyuzivat fluorochinolony pouze pro 1écbu klinickych onemocnéni, které Spatné odpovidaji
nebo u kterych se predpoklada, ze budou Spatné reagovat na 1é€bu jinymi tfidami antibiotik.
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Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit poCet bakterii rezistentnich na
fluorochinolony a také snizit i¢innost terapie ostatnimi fluorochinolony v dusledku zk#izené
rezistence.

Pradofloxacin miize zvysit citlivost klize na slune¢ni zafeni. Béhem terapie by proto zvifata neméla
byt vystavena nadmérnému slune¢nimu zaieni.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
Vzhledem k moZznému $kodlivému Géinku, musi byt lahvi¢ky a napInéné stiikacky uchovavany mimo
dosah déti.

Lidé se znamou precitlivélosti na chinolony by se m¢li vyvarovat kontaktu s timto veterinarnim
1éCivym piipravkem.

Zamezte kontaktu pfipravku s kiizi nebo o¢ima. Umyjte si fadné ruce po pouziti piipravku.
V piipad€ ndhodného zasazeni oci je okamzité vyplachnéte vodou.
V ptipadé kontaktu s kizi oplachnéte vodou.

Nejezte, nepijte a nekufte pii manipulaci s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipad€ ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Bfezost, laktace a plodnost:
Bezpecnost tohoto veterinarniho 1écivého pripravku béhem biezosti a laktace nebyla u kocek
stanovena.

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti. Pradofloxacin zptisobil o¢ni malformace pfi podavani potkantim ve
fetalnich a maternalnich toxickych davkach.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace, protoze nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti pradofloxacinu u kot'at
mladsich 6 mésicl. Je znamo, Ze fluorochinolony piestupuji pies placentu a dostavaji se do mléka.

Plodnost:
Bylo prokazano, ze pradofloxacin nema zadny G¢inek na plodnost u chovnych zvitat.

Interakce s dal§imi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Jsou nékteré 1éky, které by nemély byt soubézné podavany vasemu zviteti po dobu 1é¢by, protoze
mohou zplsobit vazné nezadouci uCinky. Sdélte VaSemu veterinati vSechny 1éky, které mate v imyslu
podat zvifeti.

Veraflox by nem¢l byt podavan spolecné s antacidy nebo sukralfatem (pouzivané pii zaludecni
kyselosti), multivitaminy nebo mléénymi vyrobky, jelikoz mtze dojit k poklesu absorpce Verafloxu.
Dale by Veraflox nemél byt podavan v kombinaci s nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs,
pouzivanymi pii 1€¢bé bolesti, horecky nebo zanétu) zvifatim trpicim zachvaty z divodu mozného
zvySeného rizika zachvatu. Veraflox by nemél byt soucasné podavan s teophylinem (pouzivany pfi
chronickych respiratornich onemocnénich) nebo s digoxinem (pouzivany pfi kongestivnim srde¢nim
selhani) z dvodu mozného zvySeni krevnich hladin téchto 1ékti, coz mize zvysit ucinek téchto 1éka.

Piedavkovani: (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Pti pfedavkovéni bylo pozorovano zvraceni. Nejsou znama specifické antidota pradofloxacinu (nebo
jinych fluorochinolontt), proto by v ptipadé predavkovani méla byt podavana symptomaticka 1écba.
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Inkompatibility:
Vzhledem k chybéjicim studiim o kompatibilité, nesmi byt tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan
spolecné s jinymi veterinarnimi lé¢ivymi piipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z téchto ptipravki, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http:/www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
Veraflox peroralni suspenze je dodavana ve 2 rliznych balenich:

- 15 ml lahvi¢ka a 3 ml peroralni davkovaci stiikacka
- 30 ml lahvicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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