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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Veraflox
pradofloxacin

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal torténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tdbbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusi gyogyszer a Veraflox?

A Veraflox egy gydégyszer, amely pradofloxacint tartalmaz. 15 mg, 60 mg vagy 120 mg pradofloxacint
tartalmazd, barnas tabletta formajaban, valamint 25 mg/ml pradofloxacint tartalmazd, sargas/bézs
szinl, bels6leges szuszpenzié forméjaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Veraflox?

A 15 mg-os Veraflox tablettak macskaknal és kutyaknal egyarant alkalmazhatdk. A 60 mg-os és a
120 mg-os tabletta kizarolag kutyaknal, a Veraflox belsdleges szuszpenzid pedig kizardlag macskaknal
alkalmazando.

A Veraflox-ot kutyaknal néhany bérfert6zés, ezen bellil sebfertézések, valamint bizonyos specifikus
baktériumok altal okozott akut hugyuti fert6zések kezelésére alkalmazzak. Sulyos inyfert6zésben
szenved6 kutyaknal fogaszati kezeléssel egyiitt is alkalmazhatd.

Macskak esetében a Veraflox-ot egyes specifikus baktériumok okozta akut fels6 |éguti fert6zések
kezelésére alkalmazzak. A belsdleges szuszpenzid ezenfellil bizonyos specifikus baktériumok altal
okozott egyes bérfert6zések, ezen bellil sebfertézések és talyogok kezelésére is alkalmazhato.

Az adag és a kezelés idGtartama a kezelt allatfajtol és annak testtomegétol, a fert6zés jellegétol és
sUlyossagatol, valamint az allat kezelésre adott valaszatdl fligg. Tabletta esetén a szokvanyos adag
naponta egyszer 3 mg pradofloxacin testtdmeg-kilogrammonként. A bels6leges szuszpenzid esetén a
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szokvanyos adag naponta egyszer 5 mg pradofloxacin testtomeg-kilogrammonként. Amennyiben
bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a betegtajékoztatot.

Hogyan fejti ki hatasat a Veraflox?

A Veraflox hatdéanyaga, a pradofloxacin az antibiotikumok ,fluorkinolonoknak” nevezett csoportjaba
tartozik. A pradofloxacin azaltal fejti ki a hatasat, hogy gatolja bizonyos enzimek mlkodését, amelyek
segitségével a baktériumok le tudjak masolni a DNS-(iket. A pradofloxacin két enzim, a ,DNS-giraz” és
a ,topoizomeraz-1V” gatlasaval ledllitjia a baktériumok ndovekedését és szaporodasat. Az alkalmazasi
el6irdsban taldlhato azon baktériumok teljes listdja, amelyek ellen a Veraflox hatast fejt ki.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Veraflox-ot?

A vallalat olyan vizsgalatok eredményeit ismertette, amelyek a Veraflox hatasossagat macskaknal és
kutyaknal kulénféle baktériumfert6zések esetében tanulmanyozta. A gyogyszert kutyaknal bizonyos
specifikus baktériumok okozta bdr-, hagyuti és inyfert6zések esetében vizsgaltdk. A gydgyszert
macskaknal akut fels6 léguti fert6zések, emellett bizonyos specifikus baktériumok okozta bérfert6zések
esetében vizsgaltak. A Veraflox hatédsossagat mindegyik vizsgdlatban olyan antibiotikumokkal
hasonlitottak 0ssze, amelyeket a vizsgalt fertézések kezelésére elterjedten alkalmaznak (a bor- és
hugyuti fert6zések esetében klavulansavval egyltt vagy anélkil adott amoxicillin, az inyfert6zések
esetében pedig klindamicin).

Milyen elonyei voltak a Veraflox alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Veraflox az 6sszes javallatban legalabb olyan hatasos volt, mint az
0sszehasonlitd készitmények. A Veraflox-ot a macskak és kutyak jol toleraljak, csak ritka esetekben
figyeltek meg enyhe, mulé emésztészervi problémakat, beleértve a hanyast.

Milyen kockazatokkal jar a Veraflox alkalmazasa?

Kutyak és macskak esetén a leggyakoribb mellékhatasok az enyhe, mulé emésztészervi problémak -
beleértve a hanyast -, bar ezeket csak ritkan figyelték meg.

A Veraflox-ot tilos olyan allatoknal alkalmazni, amelyek tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
fluorkinolon antibiotikumokra.

A Veraflox-ot tilos alkalmazni fiatal, névésben levé kutyaknal, 6 hetesnél fiatalabb macskaknal,
porckarosodas okozta izileti problémakban szenvedd allatoknal, illetve kézponti idegrendszeri
zavarokban szenvedd, példaul epilepszias allatoknal. A Veraflox-ot vemhes vagy szoptatd néstény
allatoknal tilos alkalmazni.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A Veraflox termékek véletlen lenyelés esetén karosak lehetnek a gyermekekre. Ezért az 6sszes
terméket gyermekektdl elzarva kell tartani.

A kinolon antibiotikumokra tulérzékeny (allergias) személyek keriljék a Veraflox-szal torténd
barmilyen érintkezést.
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Gondoskodni kell arrél, hogy a Veraflox b8rre vagy szembe ne keriiljon. Erintkezés esetén az érintett
terlletet bé vizzel azonnal le kell 6bliteni. A Veraflox termékekkel végzett munka soran tilos az
étkezés, az ivas és a dohanyzas. E termékek alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A Veraflox véletlen lenyelése esetén azonnal forduljon orvoshoz, és mutassa meg a betegtajékoztatot
vagy a cimkét. Amennyiben b&vebb informacidra van sziiksége, olvassa el a betegtajékoztatot.

Miért engedélyezték a Veraflox forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Veraflox
elényei bizonyos meghatarozott fert6zések kezelése terén kutyak és macskak esetében meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a Veraflox forgalomba hozatali engedélyének kiadasat. A haszon/kockazat
aranyroél bévebb informacid az EPAR részét képezd tudomanyos indoklasban talalhato.

A Veraflox-szal kapcsolatos egyéb informacio:

12/04/2011-an/én az Eurdpai Bizottsag a Bayer Animal Health GmbH részére a Veraflox-ra
vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész terilletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
készitmény felirasara vonatkozd informaciok a doboz cimkéjén/kiilsé csomagolasan talalhatdk.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizaldsa: 12/04/2011
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