HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyészati készitmény neve
Veraflox 25 mg/ml belséleges szuszpenzid macskak részére
2.  Osszetétel

Minden ml tartalmaz:

Hat6anyagok:

Pradofloxacin 25 mg
Segédanyagok:

Szorbinsav (E200) 2mg

Séargas, bézsbe hajlé szuszpenzid.

3.  Célallat fajok

Macska.

d

4, Terapias javallatok
Terapias kezelésre az alabbi esetekben:
e a Pasteurella multocida, Escherichia coli, Staphylococcus intermedius csoport (beleértve a S.
pseudintermedius-t is) torzsei altal okozott heveny fels6 1éguti fertézések kezelésére
o lagyszoveti fert6zések és talyogok kezelésére, melyeket a Staphylococcus intermedius csoport
(beleértve a S. pseudintermedius-t is) és Pasteurella multocida. térzsei okoznak.
5. Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 6 hetesnél fiatalabb macskakdlykok esetén.
A pradofloxacin nem befolyasolja a porcndvekedést 6 hetes vagy idésebb macskakban.
Nem alkalmazhat6 a macska izlleti porcsériilése esetén, mert az allapot sulyosbodhat a fluorokinolon

kezelés hatasara.

Nem alkalmazhat6 a kdzponti idegrendszer (CNS) megbetegedései (pl. epilepszia) esetén, mivel a
fluorokinolonok gorcsoket okozhatnak az arra hajlamos allatokban.

Nem alkalmazhaté macskaknal a vemhesség és a laktacio idején (lasd a ,,Kiilonleges
figyelmeztetések™ szakaszt).

6. Kulénleges figyelmeztetések
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Kulonleges figyelmeztetések:

Keresztrezisztenciat mutattak ki a pradofloxacin és mas fluorokinolonok kdzétt. A pradofloxacin
alkalmazéséat alaposan meg kell fontolni, ha az érzékenységi vizsgalat fluorokinolonokkal szembeni
rezisztenciat mutatott ki, mivel hatékonysaga csokkenhet.

Kuldnleges ovintézkedeések a celéllatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

A készitmény alkalmazasanak a célkorokoz6(k) azonositasan és érzékenységi vizsgalatan kell
alapulnia. Ha ez nem lehetséges, a kezelést epidemiolGgiai adatokra és a célkorokozdk helyi/regionélis
szintll érzékenységére vonatkozo ismeretekre kell alapozni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalatanak 6sszhangban kell lennie a hivatalos, nemzeti és
regionalis antimikrobidlis iranyelvekkel.

Az els6 vonalbeli kezeléshez olyan antibiotikumot kell alkalmazni, amely alacsonyabb antimikrobialis
rezisztenciat kivaltd kockazattal rendelkezik (alacsonyabb AMEG kategoria), ha az érzékenységi
vizsgalat val6szintsiti ennek a megkdzelitésnek a hatékonysagat. Az elsé vonalbeli kezeléshez sziik
spektrumu antibiotikum-terapiat kell alkalmazni, amely alacsonyabb kockazatot jelent az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasara, ha az érzékenységi vizsgalat ennek hatékonysagat
valosziniisiti.

A pradofloxacin ndvelheti a bér napfényre vald érzékenységét. A kezelés soran az allatoknak nem

szabad huzamosabb ideig a napon tartézkodniuk.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:
Kinolonok iranti ismert tllérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyéaszati készitménnyel val6
érintkezést.

Kertilni kell az allatgyogyaszati készitmény borrel és szemmel valo érintkezését. Hasznalat utan kezet
kell mosni. Ha a készitmény véletlenil szembe keriil, azonnal ki kell mosni vizzel.
Ha a készitmény bdérrel érintkezik, vizzel le kell 6bliteni.

A készitmény alkalmazéasa kdzben nem szabad enni, inni vagy dohanyozni.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesséq és laktacio:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején.

Vemhesséq:
A vemhesség teljes id6tartama alatt nem alkalmazhato. A patkanyokon végzett laboratoriumi

vizsgalatok szerint a pradofloxacin fototoxikus és maternotoxikus adagban alkalmazva bizonyitott
szem malformaciokat okozott.

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

Termékenyséq:
A pradofloxacin bizonyitottan nem befolyasolta a tenyészallatok termékenységét.

Gyogyszerkodlcsdnhatas és egyéb interakciok:

Fémionok — pl. magnézium-hidroxid- vagy aluminiumhidroxid-tartalmu antacidok vagy szukralfat,
vagy vas- illetve réztartalmd multivitamin-készitmények, vagy kalciumot tartalmazé tejtermékek —
egyuttes alkalmazésa bizonyitottan csokkentik a fluorokinolonok bioldgiai hasznosulasat. Ezért az
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allatgydgyaszati készitmény nem adhato egydtt antacidokkal, szukralfattal (gyomorsavasodas elleni
kezelés), multivitaminokkal vagy tejtermékekkel, mert csokkenhet a készitmény felszivodasa.

Tovabba az allatgyogyaszati készitmény nem adhato egyiitt nemszteroid gyulladascsokkentdkkel
(NSAID-0kK) olyan allatok esetében, amelyek kortorténetében gorcsrohamok fordultak el6, a kozponti
idegrendszeri (CNS) potencidlis farmakodinamias kdlcsonhatasok miatt. A fluorokinolonok
teofillinnel valé kombinalésa a teofillin-metabolizmus megvaltoztatasa révén megndvelheti a teofillin
plazmaszintjét, ezért keriilendd. A fluorokinolonok digoxinnal valo egyiittes alkalmazasa ugyancsak
keriilendd, mert potencilisan megndveli a szjon at adott digoxin bioldgiai hasznosulasét.

Tuladagolas:
Mivel a pradofloxacinnak (mas fluorokinolonokhoz hasonléan) nincs specifikus antidotuma,

tuladagolas esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
A javasolt maximalis dozis 1,6-szorosanek ismételt adasa esetén intermittald hanyast és lagy bélsarat
figyeltek meg.

7. Mellékhatasok

Macska:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Gyomor-bélcsatorna zavarok (pl. Hanyas)*

! Enyhe és atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken, vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.

8.  Adagolés allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Oralis alkalmazas.
Az ajéanlott adag 5 mg/ttkg pradofloxacin, naponta egyszer. A fecskendd beosztasa miatt az adagolasi

tartoméany 5-7,5 mg/testtomeg kg, az aldbbi tablazat szerint. A megfelel adagolas érdekében a
testtomeget a leheto legpontosabban kell meghatarozni.

Testtomeg Belsodleges szuszpenzio adagja
(ka) (ml)
>0.67-1 0,2
>1-15 0,3
>15-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
>3-35 0,7
>35-4 0,8

>4 -5 1

>5-6 1,2
>6 -7 1,4
>7 -8 1,6
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>8-9 1.8
>9-10 2

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

A kezelés idétartama

Az allatgyogyaszait készitményt az allatorvos altal javasolt ideig kell alkalmazni.A kezelés idétartama
fugg a fertdzés természetétdl és stlyossagatol, valamint a kezelésre adott valasztol. A legtobb fertdzés
esetén az alabbi kezelési idotartamok megfeleldek.

Javallat A Kkezelés idétartama
(nap)
Sebfertézések és talyogok 7
Heveny felso 1éguti fertdzések 5

A kezelési tervet fellll kell vizsgalni, ha a beteg allapota nem javul a kezelés megkezdését kovetd
3 napon beldl.

Az adagolas mddja
A pontos adagolas elOsegitésére a 15 ml-es Veraflox belséleges szuszpenzio mellé egy 3 ml-es
adagolo fecskend6 is mellékelve van. (beosztas 0,1-2 ml).

A belsdleges szuszpenziot kdzvetlen ordlis alkalmazassal kell beadni az alabbiak szerint:
Kizarolag egynyelvii csomagolas esetén:
Az &brék az aldbbiakban lathatok.

Tobbnyelvii csomagolas esetén:
Az abréak a tajékoztatd végén talalhatok.

Hasznalat el6tt rdzza Szivjon fel megfeleld Adja kozvetlenul a
fel! mennyiséget a fecskend6be. macska szajaba.

A kontaminacio megakadalyozasa érdekében egy fecskenddvel nem szabad kiilonbdzo allatokat
kezelni. Tehat egy fecskendd csak egy éallatnal hasznalhat6. A beadas utan a fecskend6t folyovizzel el
kell mosni, és az allatgydgyéaszati készitménnyel egydtt a dobozban kell tarolni.

Ne hasznalja fel az allatgyogyaszati készitményt, ha a csomagolas romlas lathato jeleit észlel!

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.
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11. Kuilonleges tarolasi dvintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti tartalyban tarolandé.
A gybgyszer tartalya jol lezarva tartando.

Ezt az allatgyogyéaszati készitményt csak a cimkén és dobozon az Exp. utan feltlintetett lejarati idén
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolés els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 3 honap.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartéasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intezkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/10/107/013-014

Az alabbi kiszerelések elérhetéek: 15 mi-es flakon 3 ml-es adagolé fecskendével; 30 ml-es flakon.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma

EEEE.HH

Errél az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio érheté el a készitmények unids
adatbéazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Németorszag

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

Peny6aunka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
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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

EALGdo
Tn\: +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

Kvmpog
Tn: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

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 +Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Németorszag
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