1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Veraflox 15 mg tabletti koirille ja kissoille

Veraflox 60 mg tabletti koirille

Veraflox 120 mg tabletti koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

Pradofloksasiini 15 mg
Pradofloksasiini 60 mg
Pradofloksasiini 120 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Ruskehtava jakouurteinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd P15

Ruskehtava jakouurteinen tabletti, jossa toisella puolella merkintd ”P60”
Ruskehtava jakouurteinen tabletti, jossa toisella puolella merkinti ”P120”

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlajit
Koira, kissa

4.2  Kayttbaiheet

Koirat:

o Valmisteelle herkkien Staphylococcus intermedius (mukaan lukien S. pseudintermedius) -

bakteerikantojen aiheuttamien haavatulehdusten hoito..

o Valmisteelle herkkien Staphylococcus intermedius -bakteerikantojen aiheuttamien pinnallisten

ja syvien ihotulehdusten hoito (mukaan lukien S.pseud intermedius).

o Valmisteelle herkkien Escherichia coli- ja Staphylococcus intermedius (mukaan lukien
S. pseudintermedius) -bakteerikantojen aiheuttamien akuuttien virtsatietulehdusten hoito.

J Liitdnndishoitona mekaaniseen ja kirurgiseen parodontaalihoitoon, kun hoidetaan valmisteelle
herkkien anaerobisten organismien, esimerkiksi Porphyromonas spp.:n ja Prevotella spp.:n,
aiheuttamia vaikeita ientulehduksia ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksia (parodontiitti).

(Ks. kohta 4.5).

Kissat:

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

hengitystietulehdusten hoito.



4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda eldimilld, jotka ovat yliherkkié fluorokinoloneille.

Koira:

Ei saa kéayttdd kasvuvaiheessa olevilla koirilla, koska nivelrustojen kehitys saattaa hairiintyé.
Kasvuvaihe vaihtelee rodusta toiseen. Suurimmalla osalla koiraroduista pradofloksasiinia sisdltavai
valmistetta ei saa kayttad alle 12 kuukauden idssé eiké erittdin isokokoisilla roduilla alle 18 kuukauden
1dssé.

Ei saa kiyttdi koirilla, joilla on pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa
niitd.

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

Ei saa kayttad tiineyden eiké laktaation aikana (katso kohta 4.7).
Kissa:

Pradofloksasiinia ei saa kéyttid alle kuusiviikkoisilla kissanpennuilla, koska sen vaikutusta néihin ei
ole tutkittu.

Kissoilla pradofloksasiinilla ei ole todettu vaikutuksia kuuden viikon ikdisten ja sitd vanhempien
kissanpentujen kehittyviin nivelrustoihin. Valmistetta ei kuitenkaan saa kdyttdd kissoilla, joilla on

pysyvid nivelrustomuutoksia, koska fluorokinolonihoito voi pahentaa niita.

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

Ei saa kéyttda tiineyden eika laktaation aikana (katso kohta 4.7).

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4,5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

El&imia koskevat erityiset varotoimet

Tamén eldinlddkevalmisteen kdyton tulee perustua herkkyysmadritykseen aina kun mahdollista,.

Tatd eldinlddkevalmistetta kéytettdessd on huomioitava antimikrobien kéytt6d koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet.

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

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava eldinlddkevalmisteen kéyttd voi lisdtd fluorokinoloneille
vastustuskykyisten bakteerien esiintyvyytta seka heikentdd muiden fluorokinolonien tehoa mahdollisen

ristiresistenssin vuoksi.

Ihotulehdus on useimmiten sekunddirinen sairaus, ja siksi on aiheellista selvittdd sairauden perussyy ja
hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Tétd eldinldékevalmistetta tulee kéyttdd vain vaikeissa hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa.



Hampaan kiinnityskudoksen sairauksissa mekaaninen hampaiden puhdistus ja plakin sekd
hammaskiven poistaminen tai hampaan poisto ovat edellytyksend pysyville terapeuttiselle
vaikutukselle. Ientulehduksen ja hampaan kiinnityskudoksen tulehduksen yhteydessd tété
eldinlddkevalmistetta tulee kdyttdd vain mekaanisen tai kirurgisen hoidon ohella. Talld
eldinlddkevalmisteella tulee hoitaa vain sellaiset koirat, joilla pelkkd mekaaninen hoito ei riita.

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

Yksi pradofloksasiinin térkeistd poistumisreiteistd on erittyminen munuaisten kautta. Muiden
fluorokinolonien tapaan pradofloksasiinin erittyminen munuaisten kautta voi hidastua eldimilld, joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt. Taten pradofloksasiinia tulee kayttdd varoen eldimilla, joilla on
munuaisten vajaatoiminta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Mahdollisten haitallisten vaikutusten takia tabletteja ei saa jattdd lasten ulottuville eikd nikyville.

Henkildiden jotka ovat yliherkkid kinoloneille, tulee vilttdd kosketusta tdmén eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Vilti eldinlddkevalmisteen joutumista silmiin ja iholle. Pese kddet kayton jilkeen.
Ali syd, juo tai tupakoi kiisitellessési eldinldikevalmistetta.

Jos valmistetta vahingossa on nielty, on kddnnyttdva valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytettdva tille
pakkausselostetta tai myyntipdéllysté.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Koirilla ja kissoilla on havaittu harvoin lievié ja ohimenevia ruoansulatushiirigitd kuten pahoinvointia.
4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tédmén eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana koirilla ja kissoilla ei ole
selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kdyttdad tiineilld eldimilld. Rotilla tehdyissd toksisuustutkimuksissa pradofloksasiini aiheutti
silmédn epdmuodostumia, kun kéytettiin annoksia, jotka ovat myrkyllisid emolle tai sikiolle.

Imetys:
Ei saa kdyttdd imetysaikana. Koiranpennuilla tehdyissé laboratoriokokeissa on todettu nivelsairauksia,

kun fluorokinoloneja on annettu systeemisesti. Fluorokinolonien tiedetddn ldpdisevdn istukan ja
erittyvén maitoon.

Hedelmallisyys:
Pradofloksasiinilla ei ole todettu olevan vaikutuksia hedelmallisyyteen siitoseldimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Fluorokinolonien samanaikaisen kéytdon magnesium- tai alumiinihydroksidia siséltdvien antasidien tai
sukralfaattien, tai rautaa tai sinkkid sisdltdvien monivitamiinivalmisteiden ja kalsiumia sisdltdvien
maitovalmisteiden kanssa on raportoitu alentavan fluorokinolonien hyotyosuutta. Siksi Veraflox-
valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti antasidien, sukralfaattien, monivitamiinivalmisteiden tai
maitotuotteiden kanssa, koska ne voivat heikentdd Veraflox -valmisteen imeytymista.



Fluorokinoloneja ei saa kéyttdd samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden
(NSAID) kanssa sellaisilla eldimilld, joilla on ollut kouristuksia, koska niilldi voi olla
farmakodynaamisia yhteisvaikutuksia keskushermostossa. Fluorokinolonien yhteiskéyttdd teofylliinin
kanssa tulee valttdd, koska se ne saattavat muuttaa teofylliinin metaboliaa ja nostaa teofylliinin
plasmapitoisuutta. Myds fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskayttdd tulee vilttdd, koska suun kautta
annetun digoksiinin hy6tyosuus saattaa kasvaa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta

Annostelu:

Suositeltu annos on 3 mg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran pdivéssid. Kiytettidvissd olevien
tablettikokojen vuoksi annosvaihtelu voi olla 3 — 4,5 mg elopainokiloa kohti seuraavien taulukoiden

mukaisesti.

Oikean annoksen varmistamiseksi eldimen paino tulee mééarittdd mahdollisimman tarkasti, jotta annos
el jda lilan pieneksi.

Koira:
Koiran paino Tablettien lukumaara Pradofloksasiiniannos
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg)
>34-5 1 3.,0-44
5-75 1% 3,0-4.5
7,5-10 2 3,0-4,0
10—15 3 3,0—4,5
15-20 1 3,0-4,0
20 —-30 12 3,0-45
30 —-40 1 3,0-4,0
40 — 60 1% 3,0-45
60 — 80 2 3,0-4,0
Kissa:
Kissan paino Tablettien lukumaara Pradofloksasiiniannos
(kg) 15 mg (mg/kg)
>34 5 1 3,044
5-17,5 15 3,0—4,5
7,5—-10 2 3,0-4,0

Hoidon kesto

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



Koira:

Kayttoaihe Hoidon kesto
(paivissa)

Thotulehdukset:

Pinnallinen ihotulehdus 14 - 21

Syvé ihotulehdus 14 - 35

Haavatulehdukset 7
Akuutit virtsatietulehdukset 7-21
Vaikeat ientulehdukset ja hampaan kiinnityskudoksen tulehdukset 7

Hoito on syytd arvioida uudelleen, jos eldimen tilassa ei tapahdu paranemista 3 pdivén kuluessa tai
pinnallisen ihotulehduksen yhteydessd 7 péivdn tai syvdn ihotulehduksen yhteydessd 14 péivin
kuluessa hoidon aloittamisesta.

Kissa:
Kayttdaihe Hoidon kesto
(paivissa)
Akuutit ylempien hengitysteiden tulehdukset 5

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

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)
Koska spesifisté vastaldédketti ei tunneta, yliannostustilanteissa annetaan oireen mukaista hoitoa.

Koirilla havaittiin ajoittaista pahoinvointia ja pehmeitd ulosteita annettaessa suun kautta toistuvasti 2,7
—kertaisia annoksia verrattuna suurimpaan suositusannokseen.

Kissoilla havaittiin harvoin pahoinvointia annettaessa suun kautta 2,7 —kertaisia annoksia verrattuna
suurimpaan suositusannokseen.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

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

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa

Fluorokinolonien vaikutus perustuu pédasiassa niiden vuorovaikutukseen entsyymien kanssa, jotka
ovat vilttdmattomid useimmille DNA-toiminnoille, kuten replikaatio, transkriptio ja rekombinaatio.
Pradofloksasiinin pédasialliset kohteet ovat bakteerien DNA-gyraasi ja topoisomeraasi [V -entsyymit.
Pradofloksasiinin ja DNA-gyraasin tai DNA-topoisomeraasi IV:n palautuva yhteen liittyminen
kohdebakteerissa johtaa nédiden entsyymien toiminnan estymiseen ja bakteerisolun kuolemaan.
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 kdyttdd vain hyviksyttyihin
kayttoaiheisiin (ks. kohta 4.2) ja valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5 mainittujen hyvien kayttdtapojen
mukaisesti.

MIC-arvot
Koira:

oo Kantojen | MICsg MICy, MIC -alue
Bakteerilaji maéra (png/ml) (ng/ml (ng/ml)
Staphylococcus intermedius (mukaan 1097 0,062 0,062 0,002-4
lukien S. pseudintermedius) —kanta
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

Bakteerit on eristetty kliinisisté potilastapauksista Belgiassa, Ranskassa, Saksassa, Unkarissa, Italiassa,
Puolassa, Ruotsissa ja Yhdistyneissd Kansakunnissa vuosina 2001-2007.

Kissa:

- Kantojen | MICs, MICy, MIC -alue
Bakteerilaji iic (ue/ml) | (ug/ml) (ug/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0.,02-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
Staphylococcus intermedius (mukaan 184 0,062 0,125 0,016-8
lukien S. pseudintermedius) -kanta

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
kyseisesséd entsyymissi, (ii) gram-negatiivisten bakteerien ldpdisevyyden muutoksista ladkkeelle, (iii)
ulosvirtausmekanismeista, (iv) plasmidivalitteisestd vastustuskyvystd, (v) gyraasia suojaavista
proteiineista. Kaikki ndmi mekanismit vidhentdvidt bakteerien herkkyyttd fluorokinoloneille.
Fluorokinoloniryhméén kuuluvien mikrobilddkkeiden vélinen ristiresistenssi on yleista.

5.2 Farmakokinetiikka

Laboratoriotutkimuksissa pradofloksasiinin hyotyosuus vdheni ruokaa saaneilla koirilla ja kissoilla
verrattuna paastonneisiin eldimiin. Ruokinta ei kuitenkaan vaikuttanut hoitotuloksiin kliinisissé
tutkimuksissa.

Koira:

Kun pradofloksasiinia annetaan koiralle suuhun hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti (T ax
2 tuntia) ja léhes tdydellisesti (noin 100 %) saavuttaen huippupitoisuuden 1,6 mg/l.

Pradofloksasiinin seerumipitoisuuden ja lddkeannoksen vélilld on koirilla havaittu lineaarinen suhde,
kun annostelu on 1-9mg elopainokiloa kohti. Pitkdaikainen péivittdinen hoito ei vaikuta
farmakokineettiseen profiiliin (kertymisindeksi 1.1). Sitoutuminen plasman proteiineihin in vitro on
matala (35 %). Suuri jakautumistilavuus, (V4) >2 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvéa
kudospenetraatiota. Pradofloksasiinipitoisuudet koirien ihon homogenaateissa ylittivit seerumin
pitoisuudet enintéén seitsenkertaisesti.



Pradofloksasiinin puoliintumisaika seerumissa on 7 tuntia. Pradofloksasiini poistuu elimistdsta
padasiallisesti glukuronidaation ja munuaisten kautta. Sitd poistuu elimistostd 0,24 litraa tunnissa
painokiloa kohti. Keskimédrin 40 prosenttia annostellusta lddkkeestd erittyy muuttumattomana
munuaisten kautta.

Kissa:

Kun pradofloksasiinia annetaan kissalle suuhun hoitoannoksen verran, se imeytyy nopeasti ja
saavuttaa huippupitoisuuden 1.2 mg/l 0,5 tunnissa. Tabletin hyotyosuus on véhintdén 70 prosenttia.
Toistuvan annostuksen ei ole havaittu vaikuttavan farmakokineettiseen profiiliin (kertymisindeksi
= 1.0). Sitoutuminen plasman proteiineihin in vitro on matala (30 %). Suuri jakautumistilavuus, (V)

>4 litraa elopainokiloa kohti, merkitsee hyvaa kudospenetraatiota.

Pradofloksasiinin eliminaation puoliintumisaika on 9 tuntia. Pddasiallinen poistumisreitti kissalla on
glukuronidaatio. Pradofloksasiinia poistuu elimistostd 0,28 litraa tunnissa painokiloa kohti.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Laktoosimonohydraatti

Mikrokiteinen selluloosa

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Kolloidinen, vedeton piioksidi

Keinotekoinen liha-aromi
Kroskarmelloosinatrium

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus
Pahvikoteloissa oleva alumiininen lapipainopakkaus. Yksi ldpipainopakkaus siséltdd 7 tablettia.
Saatavilla ovat seuraavat pakkauskoot:

7 tablettia

21 tablettia

70 tablettia
140 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on héavitettava
paikallisten méardysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/107/001-012

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12/04/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
12/04/2011

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
(EMEA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/



