1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisltda:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 25 mg
Apuaineet:
Séilontdaine: Sorbiinihappo (E200) 2 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio

Kellertéva tai vaaleanruskea suspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa

4.2 Kayttoaiheet

) Valmisteelle herkkien Pasteurella multocida-, Escherichia coli- ja Staphylococcus intermedius
(mukaan lukien S. pseudintermedius) -bakteerikantojen aiheuttamien akuuttien ylempien
hengitystietulehdusten hoito.

o Valmisteelle herkkien Pasteurella multocida- ja Staphylococcus intermedius (mukaan lukien
S. pseudintermedius) -bakteerikantojen aiheuttamien haavatulehdusten ja paiseiden hoito.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda eldimill4, jotka ovat yliherkkid fluorokinoloneille.

Ei saa kiyttdd alle 6 viikon ikiisilla kissanpennuilla, koska eldinlddkevalmistetta ei ole tutkittu niilld
eldaimilla.

Kissoilla pradofloksasiinin ei ole todettu vaikuttavan kuuden viikon ikédisten ja sitd vanhempien
kissanpentujen kehittyviin nivelrustoihin. Valmistetta ei kuitenkaan saa kiyttdd kissoilla, joilla on

pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa niita.

Ei saa kayttdd kissoilla, joilla on keskushermoston sairauksia, esimerkiksi epilepsiaa, koska
fluorokinolonit voivat mahdollisesti aiheuttaa kohtauksia altistuneilla eldimilla.

Ei saa kéyttéad tiineyden eiki laktaation aikana (katso kohta 4.7).
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4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Eiole

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Eldinladkevalmisteen kdyton tulee perustua herkkyysmaéritykseen aina kun mahdollista.

Tatd eldinladkevalmistetta kéytettdessa on huomioitava antimikrobien kayttod koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet .

Fluorokinolonien kayttd tulee rajoittaa vain sellaisten sairauksien hoitoon, jotka ovat vastanneet
huonosti tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildakkeilla.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava eldinlddkevalmisteen kéyttd voi lisdtd fluorokinoloneille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyytti seké heikentdd muiden fluorokinolonien tehoa mahdollisen

ristiresistenssin vuoksi.

Pradofloksasiini saattaa lisdtd ihon herkkyyttd auringonvalolle. Liiallista auringonvaloa tulee véalttaa
hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Mahdollisten haitallisten vaikutusten takia pulloja ja téytettyjd ruiskuja ei saa jéttdd lasten ulottuville
eikd ndkyville.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid fluorokinoloneille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Viltd eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese kiddet kiyton jalkeen.
Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét vélittomasti vedella.

Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele se pois vedella.

Al4 syé, juo tai tupakoi kisitellessési eldinldikevalmistetta.

Jos valmistetta vahingossa on nielty, on kddnnyttdva valittomasti ladkarin puoleen ja néytettiva tille
pakkausselostetta tai myyntipédéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Lievid ja ohimenevid ruoansulatushdirioitd kuten pahoinvointia on havaittu harvoin.
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tamén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta kissoilla tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kdyttdad tiineilld eldimilld. Rotilla tehdyissd toksisuustutkimuksissa pradofloksasiini aiheutti
silmin epdmuodostumia, kun kéytettiin annoksia, jotka ovat myrkyllisid emolle tai sikidlle.
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Imetys:
Ei saa kiyttdd imetyksen aikana, koska pradofloksasiinin vaikutuksia ei ole tutkittu alle kuuden viikon

ikéisilld kissanpennuilla. Fluorokinolonien tiedetdén 1épéisevén istukan ja erittyvén maitoon.

Hedelméllisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutuksia hedelmaillisyyteen siitoseldimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Fluorokinolonien samanaikaisen kéyton magnesium- tai alumiinihydroksidia siséltdvien antasidien tai
sukralfaattien, tai rautaa tai sinkkid sisdltivien monivitamiinivalmisteiden ja kalsiumia sisdltdvien
maitovalmisteiden kanssa on raportoitu alentavan fluorokinolonien hyotyosuutta. Siksi Veraflox-
valmistetta ei saa annostella samanaikaisesti antasidien, sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai
maitotuotteiden kanssa, koska ne wvoivat heikentdd Veraflox -valmisteen imeytymista.
Fluorokinoloneja ei saa kiyttdd samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden
(NSAID) kanssa sellaisilla eldimilld, joilla on ollut kouristuksia, koska niilldi voi olla
farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskdyttoa teofylliinin
kanssa pitdisi valttdd, koska ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja nostaa teofylliinin
plasmapitoisuutta. My0s fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskaytt6d pitdisi valttdd, koska suun
kautta annetun digoksiinin hyotyosuus saattaa kasvaa.

4.9  Annostus ja antotapa

Suun kautta

Annostelu:

Suositeltu annos on 5 mg/kg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran péivdssd. Annosruiskun

asteikon vuoksi annosvaihtelu voi olla 5,0 — 7,5 mg elopainokiloa kohti seuraavien taulukoiden
mukaisesti.

Kissan paino Oraalisuspensio Pradofloksasiiniannos
(kg) Annos (ml) (mg/kg)
>0,67-1 0,2 5-7,5
1-1,5 0,3 5-7,5
1,5-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-63
2,5-3 0,6 5-6
3-3,5 0,7 5-58
35-4 0,8 5-5,7
4-5 1,0 5-63
5-6 1,2 5-6
6—7 1,4 5-58
7-8 1,6 5-5,7
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2,0 5-5,6

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee méairittdd mahdollisimman tarkasti, jotta annos
ei jda lilan pieneksi.

Oikean annostelun helpottamiseksi 15 mg:n Veraflox-valmisteen mukana on 3 ml:n ruisku suun kautta
tapahtuvaa annostelua varten (asteikko 0,1 - 2 ml).
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Hoidon kesto

Hoidon kesto madrdytyy tulehduksen Iuonteen ja vakavuuden sekd hoitovasteen mukaisesti.
Useimpien tulehdusten yhteydessa riittdvét seuraavat hoitojaksot:

Kayttoaihe: Hoidon kesto
(paivind)
Ihotulehdukset ja paiseet 7
Akuutit hengitystietulehdukset 5

Hoito on syytd arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 péivan kuluessa hoidon
aloittamisesta.

Antotapa
—
—
Ravista hyvin ennen Veda suositeltu annos Anna suoraan kissan
kayttoa. ruiskuun. suuhun.

Tartunnan vilttdmiseksi samaa ruiskua ei saa kéyttdéd useilla eldimilld. Yhtd ruiskua kéytetdan tédten
vain yhdelld eldimelld. Annostelun jidlkeen ruisku pestddn vesijohtovedelld ja sitd sdilytetddn
myyntipakkauksessa yhdessé eldinlddkevalmisteen kanssa.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet)

Koska spesifistd vastalddkettd pradofloksasiinille (tai muille fluorokinoloneille) ei tunneta,
yliannostustilanteissa annetaan oireen mukaista hoitoa.

Ohimenevii pahoinvointia havaittiin annosteltaessa 1,6 kertaa suurin suositeltu annos.
4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Systeemiset bakteerilddkkeet, fluorokinolonit.
ATCvet-koodi: QJ 01 MA

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa

Fluorokinolonien vaikutus perustuu péddasiassa niiden vuorovaikutukseen entsyymien kanssa, jotka
ovat vilttimattomid useimmille DNA—toiminnoille kuten replikaatio, transkriptio ja rekombinaatio.
Pradofloksasiinin pééasialliset kohteet ovat bakteerien DNA-gyraasi ja topoisomeraasi IV.
Pradofloksasiinin ja DNA-gyraasin tai DNA-topoisomeraasi IV:n palautuva yhteen liittyminen
kohdebakteerissa johtaa ndiden entsyymien toiminnan estymiseen ja bakteerisolun kuolemaan.
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Bakterisidisen vaikutuksen laajuus ja nopeus ovat suoraan verrannollisia lddkeainepitoisuuteen.

Antibakteerinen Kirjo

Vaikka pradofloksasiini tehoaa in vitro laajalti erilaisiin gram-positiivisiin ja gram-negatiivisiin
bakteereihin mukaan lukien anaerobit bakteerit, titd valmsitetta tulee kéyttdd vain hyvéksyttyihin
kayttoaiheisiin (ks. kohta 4.2) ja valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5 mainittujen hyvien kéyttotapojen
mukaisesti.

MIC-arvot

Bakteerilaji Kantojen | MICs, MICy, MIC range
maari (ug/ml) | (pg/ml) (ug/ml)

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

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

Staphylococcus intermedius (mukaan 184 0,062 0,125 0,016-8

lukien S. pseudintermedius)

Bakteerit on eristetty kliinisistd potilastapauksista Belgiassa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa,
Puolasssa, Ruotsissa ja Yhdistyneissd kuningaskunnissa vuosina 2001-2007.

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinolonien vastustuskyky johtuu viidestd pédasiallisesta syystd: (i) DNA-gyraasi tai
topoisomeraasi IV -entsyymejd koodaavien geenien pistemutaatioista, jotka johtavat muutoksiin
kyseisessd entsyymissd, (ii) gram-negatiivisten bakteerien ldpdisevyyden muutoksista ladkkeelle, (iii)
ulosvirtausmekanismeista, (iv) plasmidivalitteisestd vastustuskyvystd, (v) gyraasia suojaavista
proteiineista. Kaikki ndmi mekanismit vidhentdvédt bakteerien herkkyyttd fluorokinoloneille.
Fluorokinoloniryhméén kuuluvien mikrobilddkkeiden vélinen ristiresistenssi on yleista.

5.2 Farmakokinetiikka

Laboratoriotutkimuksissa pradofloksasiinin hydtyosuus vdheni ruokaa saaneilla kissoilla verrattuna
paastonneisiin eldimiin. Ruokinta ei kuitenkaan vaikuttanut hoitotuloksiin kliinisissa tutkimuksissa.

Kun eldinlddkevalmistetta annetaan kissalle suuhun hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti ja
saavuttaa huippupitoisuuden 2,1 mg/l yhdessa tunnissa. Eldinladkevalmisteen hydtyosuus on vahintdin
60 %. Toistuvan annostuksen ei ole havaittu vaikuttavan farmakokineettiseen profiiliin
(kertymisindeksi = 1,2). Sitoutuminen plasman proteiineihin in vitro on matala (30 %). Suuri
jakautumistilavuus, (V4) >4 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvdd kudospenetraatiota.
Pradofloksasiinin puoliintumisaika seerumissa on 7 tuntia. Pddasiallinen poistumisreitti kissalla on
glukuronidaatio. Pradofloksasiinia poistuu elimistdsté 0,28 litraa tunnissa painokiloa kohti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Amberlite IRP 64
Sorbiinihappo
Askorbiinihappo
Ksantaanikumi
Propyleeniglykoli
Keinotekoinen vanilja-aromi
Tislattu vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Tétd eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa, koska kyseisid
yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Pullon ensimmaéisen avaamisen jéalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Veraflox-oraalisuspensiota on saatavilla kahta eri pakkauskokoa:

Pakkaus, joka siséltdd 15 ml oraalisuspensiota valkoisessa polyetyleenipullossa (HDPE), jossa on
polyetyleenisovitin sekd lapsiturvallinen tulppa. Pakkauksessa on my0s polypropyleenistd valmistettu

3 ml:n annosteluruisku (asteikko 0.1 — 2 ml).

Pakkaus, joka sisdltdd 30 ml oraalisuspensiota valkoisessa polyetyleenipullossa (HDPE), jossa on
polyetyleenisovitin ja lapsiturvallinen tulppa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttaimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva

paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/107/013-014

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

12/04/2011
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan liddkeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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