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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidlers (CVMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fagrte til, at man anbefalede at anvende laegemidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument er ikke en erstatning for den personlige drgftelse med din dyrlaege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandling, kan du kontakte din dyrleege. Hvis
du gnsker yderligere oplysninger pa grundlag af CVMP's anbefalinger, kan du laese den faglige drgftelse
(der ligeledes er en del af denne EPAR).

Hvad er Veraflox?

Veraflox er et leegemiddel, der indeholder pradofloxacin. Det fas som brunlige tabletter indeholdende
15 mg, 60 mg eller 120 mg pradofloxacin og som gullig til beige oral suspension indeholdende 25
mg/ml pradofloxacin.

Hvad anvendes Veraflox til?

Veraflox 15-mg-tabletter kan anvendes til bade katte og hunde. 60-mg-tabletterne og 120-mg-
tabletterne m& kun anvendes til hunde, og Veraflox oral suspension ma kun anvendes til katte.

Hos hunde anvendes Veraflox til behandling af visse hudinfektioner, herunder sarinfektioner, og akutte
infektioner i urinvejene forarsaget af nogle bestemte bakterier. Det kan ogsa anvendes i kombination
med tandbehandling til hunde med sveere gummesygdomme.

Hos katte anvendes Veraflox til behandling af akutte infektioner i de gvre luftveje forarsaget af nogle
bestemte bakterier. Endvidere kan den orale suspension anvendes til behandling af visse
hudinfektioner, herunder sarinfektioner og abscesser (bylder), forarsaget af nogle bestemte bakterier.

Dosis og behandlingens varighed afhaenger af, hvilken dyreart der bliver behandlet, dyrets
legemsveegt, infektionens type og sveerhedsgrad samt af, hvordan dyret reagerer pa behandlingen.
Standarddosis for tabletter er 3 mg pradofloxacin pr. kilo legemsvaegt én gang dagligt. Standarddosis
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for oral suspension er 5 mg pradofloxacin pr. kilo legemsvaegt én gang daglig. Yderligere oplysninger
fremgar af indleegssedlen.

Hvordan virker Veraflox?

Det aktive stof i Veraflox, pradofloxacin, tilhgrer en gruppe af antibiotika kaldet "fluoroquinoloner”.
Pradofloxacin virker ved at blokere nogle af de enzymer, som spiller en vigtig rolle for, at bakterier kan
lave kopier af deres eget DNA. Ved at blokere to enzymer kaldet "DNA-gyrase" og "topoisomerase V"
forhindrer pradofloxacin bakterierne i at vokse og formere sig. Den fuldsteendige liste over de
bakteriearter, som Veraflox virker mod, findes i produktresuméet.

Hvordan blev Veraflox undersggt?

Virksomheden forelagde resultaterne af undersggelser af virkningen af Veraflox mod en raekke
bakterieinfektioner hos katte og hunde. For hunde blev der foretaget undersggelser af leegemidlets
virkning ved visse hud-, urinvejs- og gummeinfektioner forarsaget af nogle bestemte bakterier. Hos
katte blev der foretaget undersggelser af leegemidlets virkning ved akutte infektioner i de gvre luftveje
og ved visse hudinfektioner forarsaget af nogle bestemte bakterier. | alle undersggelserne blev
virkningen af Veraflox sammenlignet med antibiotika, der er almindeligt brugt til behandling af de
undersggte infektioner (amoxicillin med eller uden clavulansyre for hud- og urinvejsinfektioner og
clindamycin for gummeinfektioner).

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Veraflox?

Undersggelserne viste, at Veraflox var mindst lige sa effektivt som sammenligningsleegemidlerne ved
alle indikationer. Veraflox er veltolereret hos katte og hunde, og der er kun i sjeeldne tilfeelde set milde
forbigdende gastrointestinale forstyrrelser, inklusiv opkastning.

Hvilken risiko er der forbundet med Veraflox?

De hyppigste bivirkninger hos hunde og katte er milde forbigdende gastrointestinale forstyrrelser,
inklusiv opkastning, men disse er kun set i sjeeldne tilfaelde.

Veraflox ma ikke anvendes til dyr, som kan veere overfglsomme (allergiske) over for fluoroquinoloner.

Veraflox ma ikke anvendes til unge hunde i veekstperioden, til killinger under 6-ugers-alderen, til dyr
med skader i ledbrusken eller til dyr med sygdomme i centralnervesystemet, sdsom epilepsi. Veraflox
ma ikke anvendes til draegtige eller diegivende dyr.

Hvilke forholdsregler skal der traeffes af den, der indgiver laegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Veraflox-leegemidler kan veere skadelige for bgrn, hvis leegemidlerne ved et uheld sluges. Derfor skal
alle leegemidler opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Personer, som er overfglsomme (allergiske) over for quinoloner, bgr undga kontakt med Veraflox.

Veraflox ma ikke komme i kontakt med hud eller gjne. Hvis en sddan kontakt forekommer, skylles der
straks med rigelige meengder vand. Der ma ikke spises, drikkes eller ryges, mens Veraflox handteres.
Vask haender efter brug af Veraflox-laeegemidler.
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Hvis en person utilsigtet kommer til at sluge Veraflox, skal der straks sgges laegehjeelp, og
indleegssedlen eller etiketten skal medbringes og vises til laegen. Yderligere oplysninger fremgar af
indlaegssedien.

Hvorfor blev Veraflox godkendt?

Udvalget for Veterinzerleegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Veraflox opvejer risiciene
ved behandling af visse naermere bestemte indikationer hos hunde og katte, og anbefalede udstedelse
af markedsfagringstilladelse for Veraflox. Der kan findes yderligere oplysninger om risk-benefit-forholdet
for Veraflox i den faglige drgftelse, der er en del af denne EPAR.

Andre oplysninger om Veraflox:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Veraflox til Bayer Animal Health GmbH den 12/04/2011. Oplysninger om
udleveringsbestemmelser for dette leegemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt den 12/04/2011.
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