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Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européischen éffentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss flr Tierarzneimittel (CVMP)
aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu den Empfehlungen bezuglich der Anwendung
des Tierarzneimittels gelangt ist.

Dieses Dokument kann das personliche Gesprach mit dem Tierarzt nicht ersetzen. Wenn Sie weitere
Informationen Uber den Gesundheitszustand oder die Behandlung lhres Tieres bendtigen, wenden Sie
sich bitte an lhren Tierarzt. Wenn Sie weitere Informationen bezlglich der Grundlage der
Empfehlungen des CVMP wiinschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalls Teil des
EPAR).

Was ist Veraflox?

Veraflox ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Pradofloxacin enthéalt. Es ist als braunliche Tabletten
erhaltlich, die 15 mg, 60 mg oder 120 mg Pradofloxacin enthalten, sowie als gelblich/beigefarbene
orale Suspension, die 25 mg/ml Pradofloxacin enthalt.

Wofiir wird Veraflox angewendet?

Veraflox 15 mg Tabletten kénnen bei Katzen und bei Hunden angewendet werden. Die Tabletten zu 60
mg und 120 mg sind nur fur die Anwendung bei Hunden bestimmt, wéhrend die orale Veraflox-
Suspension nur fir die Anwendung bei Katzen bestimmt ist.

Bei Hunden wird Veraflox verwendet, um einige Hautinfektionen, einschlie3lich Wundinfektionen, und
akute Harnwegsinfektionen zu behandeln, die von bestimmten spezifischen Bakterien verursacht
werden. Bei Hunden mit schweren Zahnfleischinfektionen kann es auch in Verbindung mit einer
dentalen Behandlung angewendet werden.

Bei Katzen wird Veraflox verwendet, um akute Infektionen der oberen Atemwege zu behandeln, die
von bestimmten spezifischen Bakterien verursacht werden. Dartber hinaus kann die orale Suspension
auch zur Behandlung einiger Hautinfektionen, einschlie3lich Wundinfektionen und Abszesse, verwendet
werden, die von bestimmten spezifischen Bakterien verursacht werden.
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Dosis und Dauer der Behandlung richten sich nach der Art des jeweils behandelten Tiers und dessen
Koérpergewicht, der Art und Schwere der Infektion und dem Ansprechen des Tiers auf die Behandlung.
Die Standarddosis bei Anwendung der Tabletten betragt 3 mg Pradofloxacin pro kg Kérpergewicht
einmal taglich. Die Standarddosis der oralen Suspension betragt 5 mg Pradofloxacin pro kg
Koérpergewicht einmal taglich. Nahere Informationen dazu sind der Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Veraflox?

Der Wirkstoff in Veraflox, Pradofloxacin, gehoért zu einer Gruppe von Antibiotika, die als
»Fluorchinolone“ bezeichnet werden. Pradofloxacin wirkt, indem es einige Enzyme blockiert, die wichtig
sind, damit Bakterien Kopien ihrer DNA herstellen kénnen. Durch die Blockierung zweier Enzyme, der
so genannten ,,DNA-Gyrase“ und der ,Topoisomerase 1V, stoppt Pradofloxacin das Wachstum und die

Vermehrung der Bakterie. Die vollstandige Liste der Bakterien, gegen die Veraflox aktiv ist, befindet
sich in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (SPC).

Wie wurde Veraflox untersucht?

Das Unternehmen legte die Ergebnisse von Studien vor, in denen die Wirksamkeit von Veraflox gegen
verschiedene bakterielle Infektionen bei Katzen und Hunden untersucht worden waren. Bei Hunden
wurde das Arzneimittel bei einigen Haut-, Harnwegs- und Zahnfleischinfektionen untersucht, die von
bestimmten spezifischen Bakterien verursacht werden. Bei Katzen wurde das Arzneimittel bei akuten
Infektionen der oberen Atemwege und auRerdem bei einigen Hautinfektionen untersucht, die von
bestimmten spezifischen Bakterien verursacht werden. In allen Studien wurde die Wirksamkeit von
Veraflox mit der von Antibiotika verglichen, die Ublicherweise fur die Behandlung der untersuchten
Infektionen angewendet werden (Amoxicillin mit oder ohne Clavulansaure bei den Haut- und
Harnwegsinfektionen und Clindamycin bei den Zahnfleischinfektionen).

Welchen Nutzen hat Veraflox in diesen Studien gezeigt?

Die Studien zeigten, dass Veraflox bei allen Indikationen mindestens genauso wirksam war wie die
Vergleichspraparate. Veraflox ist bei Katzen und Hunden gut vertraglich, wobei nur in seltenen Féllen
leichte vorubergehende Magen-Darm-Probleme, einschlief3lich Erbrechen, aufgetreten sind.

Welches Risiko ist mit Veraflox verbunden?

Die haufigsten Nebenwirkungen bei Katzen und Hunden sind leichte vorubergehende Magen-Darm-
Probleme, einschlief3lich Erbrechen, die jedoch nur selten aufgetreten sind.

Veraflox darf nicht bei Tieren angewendet werden, die mdglicherweise tiberempfindlich (allergisch) auf
Fluorchinolonantibiotika sind.

Veraflox darf nicht bei Junghunden in der Wachstumsphase, bei Katzen unter 6 Wochen, bei Tieren mit
Gelenkproblemen, die durch Knorpelschadigung verursacht werden, oder bei Tieren mit
zentralnervdsen Stdérungen wie Epilepsie angewendet werden. Veraflox darf nicht bei weiblichen Tieren
angewendet werden, die trachtig oder laktierend sind.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

Veraflox-Praparate kdnnen nach versehentlichem Schlucken fir Kinder schadlich sein. Daher sollten
alle Praparate aul3er Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahrt werden.
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Personen mit Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Chinolonantibiotika sollten den Kontakt mit Veraflox
vermeiden.

Sie sollten den Kontakt von Veraflox mit der Haut und den Augen vermeiden. Findet ein Kontakt statt,
sofort mit reichlich Wasser abspulen. Beim Umgang mit Veraflox-Praparaten nicht essen, trinken oder
rauchen. Nach der Anwendung dieser Praparate die Hande waschen.

Falls Veraflox versehentlich verschluckt wurde, ist unverziiglich ein Arzt zurate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzulegen. Nahere Informationen dazu sind der Packungsbeilage zu
entnehmen.

Warum wurde Veraflox zugelassen?

Der Ausschuss flr Tierarzneimittel (CVMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von Veraflox zur
Behandlung von bestimmten spezifizierten Infektionen bei Hunden und Katzen gegentber den Risiken
Uberwiegen, und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Veraflox zu erteilen. Weitere
Informationen Uber das Nutzen-Risiko-Verhaltnis sind der wissenschaftlichen Diskussion dieses EPAR
zu entnehmen.

Weitere Informationen liber Veraflox:

Am 12/04/2011 erteilte die Europaische Kommission dem Unternehmen Bayer Animal Health GmbH
eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Veraflox in der gesamten Europaischen Union.
Informationen Uber den Verschreibungsstatus dieses Arzneimittels finden Sie auf dem Etikett bzw. der
auferen Verpackung.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt am 12/04/2011 aktualisiert.
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