1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Veraflox 25 mg/ml bels6leges szuszpenzidé macskak részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Pradofloxacin 25 mg
Segédanyagok:

Tartositoszer: szorbinsav (E200) 2 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Belséleges szuszpenzio.

Sargas, bézsbe hajlo szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat fajok
Macska
4.2  Terapias javallatok célallat fajonként
Terapias kezelésre az alabbi esetekben:
e a Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S.
pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fertdzések kezelésére
o lagyszoveti fert6zések és talyogok kezelésére, melyeket a Pasteurella multocida.
Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S. pseudintermedius-t is) érzékeny torzsei
okoznak.
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

Mivel nem all rendelkezésre erre vonatkozo informacio, a pradofloxacin nem alkalmazhat6 6 hetesnél
fiatalabb macskakolykok esetében.

A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskékban.
Azonban ne alkalmazzuk fennall6 iziileti porcsériilés esetén, mert az allapot sulyosbodhat a

fluorokinolon kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kézponti idegrendszer megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok goércsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhato macskaknal a vemhesség és a szoptatas idején (1asd a 4.7 szakaszt).

10



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések
Nincsenek.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valo alkalmazashoz

Amennyiben lehetséges, az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat antibiotikum-érzékenységi
vizsgalatra kell alapozni.

A készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznalatara vonatkozo
hivatalos és helyi irdnyelveket.

A fluorokinolonokat olyan klinikai esetekben ajanlott alkalmazni, melyeknél az egyéb antibiotikum
terapia nem, vagy varhatéoan nem eredményez gyogyulast.

A készitménynek az SPC-ben leirt utasitasoktol eltérd alkalmazasa eldsegitheti a fluorokinolonokra
rezisztens baktériumok elterjedését, és - a keresztrezisztencia lehetdsége miatt - csokkentheti az egyéb

kinolonokkal végzett kezelés hatékonysagat.

A pradofloxacin névelheti a bér napfényre valo érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem
szabad huzamosabb ideig a napon tartozkodniuk.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A potencialis karos hatasok miatt az livegeket ¢s a megtdltott fecskenddket a gyermekektol elzarva
kell tartani!

Kinolonok iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Keriilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel valo érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni.

Ha a készitmény véletleniil szembe keriil, azonnal ki kell mosni vizzel.
Ha a készitmény borrel érintkezik, vizzel le kell dbliteni.

A készitmény alkalmazasa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.

A készitmény véletlen lenyelése esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és suilyossaga)

Ritkan enyhe atmeneti gyomor-bélcsatorna zavarokat - beleértve a hanyast is — észleltek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
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Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Vemhesség:
Nem alkalmazhat6o vemhesség idején. A pradofloxacin patkanyokon embri6 €s magzati toxikus

szinteken adva szem fejlédési zavarokat okozott.
Vemhesség alatt nem alkalmazhato. Fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva a
pradofloxacin patkanyokon szem malformaciokat okozott.

Laktacio:
Laktacio alatt nem alkalmazhat6, mert nem allnak rendelkezésre adatok 6 hetesnél fiatalabb
macskakolykok esetében. A fluorokinolonok atjutnak a placentan és megjelennek a tejben.

Termékenység:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok fertilitasat.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmu multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazé tejtermékek —
egyiittes alkalmazasa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok bioldgiai hasznosulédsat. Ezért a
Veraflox nem adhat6 egyiitt antacidokkal, szukralfattal, multivitaminokkal vagy tejtermékekkel, mert
csokkenhet a készitmény felszivodasa. Tovabba a Veraflox nem adhat6 egyiitt nemszteroid
gyulladascsokkentokkel (NSAID) olyan allatok esetében, amelyek kortorténetében gércsrohamok
fordultak elo, a kozponti idegrendszeri potencialis farmakodinamias kolcsonhatasok miatt. A
fluorokinolonok teofillinnel valé kombinalasa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén
megnovelheti a teofillin plazmaszintjét, ezért keriilendd. A fluorokinolonok digoxinnal val6 egyiittes
alkalmazasa ugyancsak keriilendd, mert potencialisan megndveli a szajon at adott digoxin bioldgiai
hasznosulasat.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
Szajon at alkalmazando.

Adagolas

Az ajanlott adag 5 mg / ttkg pradofloxacin szajon at, naponta egyszer. A fecskendd beosztasa miatt az
adagolasi tartomany 5-7,5 mg/testtomeg kg, az alabbi tablazat szerint.

Macska testtomege Belsodleges szuszpenzié adagolasa Pradofloxacin adag
(kg) (ml) (mg / ttkg)
>0,67-1 0,2 5-75
1-1,5 0,3 5-75
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-6,3
2,5-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-58
3,5-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-63
5-6 1,2 5-6
6-—7 1,4 5-5.8
7-8 1,6 5-5,7
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

A megfelel6 adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni,
hogy az aluldozirozast elkertljiik.
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A pontos adagolés eldsegitésére a 15 ml-es Veraflox belséleges szuszpenzid mellé egy 3 ml-es
adagolo fecskendd is mellékelve van. (beosztas 0,1-2 ml).

A kezelés idotartama

A kezelés idotartama fiigg a fert6zés természetétdl €s sulyossagatol, valamint a kezelésre adott
valasztol. A legtobb fert6zés esetén az alabbi kezelési id6tartamok megfelel6ek.

Javallat A kezelés idotartama (nap)
Sebfertdzések és talyogok 7
Heveny fels6 1éghti fertézések 5

A kezelési tervet feliil kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kdveto 3
napon beliil.

Az adagolas modja

—
LY
Hasznalat eldtt razza fel! Szivjon fel megfeleld Adja kdzvetlentil a
mennyiséget a macska szajaba.
fecskenddbe.

A kontaminacié megakadalyozasa érdekében egy fecskendével nem szabad kiilonb6zé allatokat
kezelni. Tehat egy fecskendd csak egy allatnal hasznalhat6. A beadas utan a fecskendét folyo vizzel el
kell mosni, €s az allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt a dobozban kell tarolni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok ) (ha sziikséges)

Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,
taladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Macskan a javasolt maximalis dozis 1,6-szorosanak ismételt adasa esetén ritkan el6forduld hanyast
figyeltek meg.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

S. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Szisztémas antibiotikumok, fluorokinolonok.
ATCvet kod: QJI0IMA97

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus
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A fluorokinolonok elsédleges hatasmechanizmusa a f6 DNS-funkcidkban - replikacio, transzkripcio,
rekombinacio - alapvetd szerepet jatszo enzimekre iranyul. A pradofloxacin elsédleges célpontjai a
bakterialis DNA giraz és topoizomeraz IV enzimek. A pradofloxacin és a baktériumok DNA giraza
vagy topoizomeraz [V-e kozott 1étrejovo reverzibilis kapcsolat eredményeképpen ezen enzimek
miikddése szelektiven gatlodik, és a baktérium elpusztul. A baktericid hatas gyorsasaga és
kiterjedtsége a gyogyszerkoncentracioval egyenesen aranyos.

Antibakteridlis spektrum

Bar a pradofloxacin ,,in-vitro” hatékony a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok sz¢les
skaljaellen, ideértve az anaerob baktériumfajokat is, ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a
jovahagyott javallatok (lasd a 4.2 szakaszt) alapjan szabad hasznalni, a felelds gyogyszerhasznalat
ajanlasaira tekintettel (1. a 4.5 szakaszt).

MIC-adatok

Baktérium faj Torzsek | MICso MICygs | MIC tartomany
széma (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

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

Escherichia coli 135 0,016 0,031 0,008-8

184 0,062 0,125 0,016-8
Staphylococcus intermedius csoport
(beleértve a S.pseudintermedius-t is)

A baktériumokat 2001 és 2007 kozott Belgiumban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Magyarorszagon, Olaszorszagban, Lengyelorszagban, Svédorszagban ¢és az Egyesiilt Kiralysagban
eléfordult klinikai esetekbdl izolaltak.

A rezisztencia tipusa és mechanizmusa

A fluorokinolonokkal szembeni rezisztencianak 6t forrasat mutattak ki: (i) a DNS girdz vagy
topoizomeraz IV enzimeket kodold gének pontmutacioi, amelyek az enzim megvaltozasahoz
vezetnek; (i) a Gram-negativ baktériumsejt permeabilitasanak megvaltozasa a gyogyszerrel szemben;
(iii) efflux mechanizmus, (iv) plazmid kozvetitette rezisztencia, (v) girdzvédod fehérjék. Minden
folyamat a baktériumok fluorokinolonokkal szembeni érzékenységének csokkenéséhez vezet. A
fluorokinolon csoporton beliili keresztrezisztencia altalanos.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A laborkisérletekben a pradofloxacin biohasznosulasa csokkent az etetett macskakban az éheztetett
allatokkal 0sszehasonlitva. A klinikai vizsgélatok soran azonban nem mutatkozott hatékonysagbeli
kiilonbség az etetett és éheztetett allatokban.

Macskak esetében a szajon at beadott terapias dozist pradofloxacin felszivodasa gyors, és a 2,1 mg/1-
es maximalis szérumkoncentraci6 egy oran beliil kialakul. A bioldgiai hasznosulas legalabb 60%-os.
Az ismételt adagolas nem befolyasolta a farmakokinetikai paramétereket, az akkumulacios index 1,2.
Az in vitro plazmafehérjéhez vald kotédés mértéke alacsony (30%). A magas eloszlasi érték - (Vq)
>4 1/ testtomeg kg - jo szOveti penetraciora utal.

A pradofloxacin a szérumbol 7 ora felezési idovel eliminalodik. A kivalasztas 6 utja macskan a
glikkuronidizacio. A pradofloxacin 0,28 1/h/kg sebességgel iiriil ki a szervezetbdl.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Amberlite IRP 64

Szorbinsav

Aszkorbinsav
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Xantangumi

Propilénglikol

Mesterséges vanilia izanyag
Tisztitott viz

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az eredeti tartalyban tarolando.
A gyogyszer tartalya jol lezarva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A Veraflox belsdleges szuszpenzio két kiilonb6zo kiszerelésben kertil forgalomba:

15 ml belséleges szuszpenziot tartalmazé fehér, nagy stiriiségii polietilén (HDPE) flakon
gyermekbiztos zarral, polietilén adapterrel és egy 3 ml-es adagolofecskendével (beosztas: 0,1-2 ml),
kartondobozban.

30 ml belséleges szuszpenzidt tartalmazo fehér, nagy stiriiségii polietilén (HDPE) flakon
gyermekbiztos zarral, polietilén adapterrel, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/107/013-014

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2011. aprilis 12.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma:07/01/2016
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurépai Gyogyszerértékeld Ugyndkség honlapjan részletes
informéaci6 talalhato http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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