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Julkinen EPAR-yhteenveto

Veraflox
pradofloksasiini

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR) Tekstissa selitetdan, miten
elédinladkevalmistekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin laédkkeen kaytdsta toimitetun aineiston
perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkildkohtaista keskustelua eldinladkarin kanssa. Jos tarvitset lisdtietoja
elaimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakariin. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy myds arviointilausuntoon).

Mita Veraflox on?

Veraflox on laéke, jonka vaikuttava aine on pradofloksasiini. Sitd on saatavana ruskehtavina
tabletteina, jotka sisaltavat 15 mg, 60 mg tai 120 mg pradofloksasiinia, ja kellertavana tai
vaaleanruskeana oraalisuspensiona, joka sisaltdd 25 mg/ml pradofloksasiinia.

Mihin Verafloxia kdaytetaan?

15 mg:n Veraflox-tabletteja voidaan kayttaa seka kissoilla etta koirilla. 60 mg:n ja 120 mg:n tabletit
on tarkoitettu ainoastaan koirille, ja Veraflox-oraalisuspensio on tarkoitettu ainoastaan kissoille.

Koirilla Verafloxilla hoidetaan ihotulehduksia, kuten haavatulehduksia, ja tiettyjen bakteerien
aiheuttamia akuutteja virtsatietulehduksia. Sitéd voidaan kéyttdd myds hammashoidon yhteydessa
vakavista ientulehduksista karsivilla koirilla.

Kissoilla Verafloxilla hoidetaan tiettyjen bakteerien aiheuttamia akuutteja ylahengitystietulehduksia.
Oraalisuspensiolla voidaan liséksi hoitaa tiettyjen bakteerien aiheuttamia ihotulehduksia, kuten
haavatulehduksia ja paiseita.

Annos ja hoidon kesto méaaraytyvat hoidettavan elaimen elainlajin ja painon, tulehduksen luonteen ja
vakavuuden ja eldaimen hoitovasteen mukaan. Tabletteja kaytettdessa tavanomainen annos on 3 mg
pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran paivassa. Oraalisuspensiota kaytettaessa tavanomainen
annos on 5 mg pradofloksasiinia elopainokiloa kohti kerran péivassa. Katso lisatietoja
pakkausselosteesta.
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Miten Veraflox vaikuttaa?

Verafloxin vaikuttava aine pradofloksasiini on fluorokinoloniryhmé&éan kuuluva antibiootti.
Pradofloksasiini vaikuttaa estamalla sellaisten entsyymien toimintaa, jotka ovat tarkeita bakteerien
DNA:n kopioitumisen kannalta. Pradofloksasiini estad bakteereja kasvamasta ja lisdantymasta
estamalla kahta entsyymia nimelta DNA-gyraasi ja topoisomeraasi IV. Valmisteyhteenvedossa on
taydellinen luettelo bakteereista, joihin Veraflox tehoaa.

Miten Verafloxia on tutkittu?

Ladkeyhtio esitti tulokset tutkimuksista, joissa tarkasteltiin Verafloxin tehoa useisiin
bakteeritulehduksiin kissoilla ja koirilla. Koirilla ladkevalmistetta tutkittiin tiettyjen bakteerien
aiheuttamien iho-, virtsatie- ja ientulehdusten hoidossa. Kissoilla ladkevalmistetta tutkittiin tiettyjen
bakteerien aiheuttamien akuuttien ylahengitystie- ja ihotulehdusten hoidossa. Kaikissa tutkimuksissa
Verafloxin tehoa verrattiin antibiootteihin, joita kaytetdan yleisesti tutkittujen tulehdusten hoidossa
(iho- ja virtsatietulehdusten osalta amoksisilliiniin ja klavulaanihappoon tai pelkkaan amoksisilliiniin ja
ientulehdusten osalta klindamysiiniin).

Mita hyotya Verafloxista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, ettd Veraflox oli kaikissa kéyttdaiheissa vahintddn yhta tehokas kuin
vertailulddkkeet. Kissat ja koirat sietavat Verafloxia hyvin. Lievia ja ohimenevia ruoansulatushairioita,
kuten pahoinvointia, on havaittu harvoin.

Mita riskeja Verafloxiin liittyy?

Koirien ja kissojen yleisimmaét haittavaikutukset ovat lievat ja ohimenevéat ruoansulatushairiot, kuten
pahoinvointi, mutta niita on havaittu vain harvoin.

Verafloxia ei saa antaa elaimille, jotka saattavat olla yliherkkid (allergisia) fluorokinoloniryhmén
antibiooteille.

Verafloxia ei saa antaa nuorille, kasvaville koirille, alle 6 viikon ikaisille kissanpennuille, rustovaurioiden
aiheuttamista nivelongelmista karsiville eldimille tai elaimille, joilla on keskushermoston sairauksia,
kuten epilepsiaa. Verafloxia ei saa antaa tiineille tai imettaville elaimille.

Mita varotoimenpiteita henkilon, joka antaa eldainlaakevalmistetta tai on
kosketuksessa eldimen kanssa, on noudatettava?

Veraflox-valmisteet voivat olla vahingossa nieltyna haitallisia lapsille. Siksi mitadn néista valmisteista
ei saa jattaa lasten ulottuville eika nakyville.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia (allergisia) kinoloniryhméan antibiooteille, tulee valttaa kosketusta
Verafloxiin.

Verafloxin joutumista ihmisten silmiin ja iholle on valtettava. Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle,
huuhtele heti runsaalla vedella. Ala sy, juo tai tupakoi samanaikaisesti, kun kasittelet Veraflox-
valmisteita. Pese kadet naiden valmisteiden kayton jalkeen.

Jos Verafloxia nielladn vahingossa, on hakeuduttava véalittomasti laakarin hoitoon. Ladkérille on
naytettava pakkausseloste tai myyntipakkaus. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.
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Miksi Veraflox on hyvaksytty?

Elainldakevalmistekomitea (CVMP) katsoi, ettd Verafloxin edut ovat sen riskeja suuremmat koirien ja
kissojen tiettyjen tulehdusten hoidossa, ja suositteli myyntiluvan myéntamista Verafloxia varten.
Lisatietoja valmisteen hyoty-riskisuhteesta on tdman arviointilausunnon tieteellista kasittelya
koskevassa osassa.

Muita tietoja Verafloxista

Euroopan komissio myénsi Bayer Animal Health GmbH -yhtiélle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan Verafloxia varten 12/04/2011. Myyntipaallysmerkinndissa on tieto siita,
tarvitaanko valmisteeseen eldinladkarin maarays.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 12/04/2011.
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