EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CVMP/479774/2010
EMEA/V/C/159

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Veraflox
Pradofloxacin

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Ewropew ta’ Valutazzjoni Pubblika (EPAR). L-iskop
tieghu huwa li jispjega kif il-valutazzjoni li saret mill-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP), abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet dwar
il-kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi d-diskussjoni wic¢ imb’wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika jew il-kura tal-kundizzjoni medika tal-annimal
tieghek, ikkuntattja lill-veterinarju tieghek. Jekk trid aktar informazzjoni abbazi tar-
rakkomandazzjonijiet tas-CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X'inhu Veraflox?

Veraflox huwa medicina li fiha pradofloxacin. Jigi bhala pilloli fil-kannella li fihom 15 mg, 60 mg jew
120 mg pradofloxacin, u bhala sospensjoni orali kulur isfar/kannella fl-isfar, li fiha 25 mg/ml
pradofloxacin.

Ghalxiex jintuza Veraflox?

Veraflox 15 mg pilloli jistghu jintuzaw kemm fil-gtates kif ukoll fil-klieb. Il-pilloli ta’ 60 mg u 120 mg
jistghu jintuzaw biss ghall-klieb, u Veraflox sospensjoni orali tista’ tintuza biss ghall-gtates.

Fil-klieb, Veraflox jintuza biex jikkura xi infezzjonijiet tal-gilda, inkluz infezzjonijiet ta’ feriti, u
infezzjonijiet akuti tal-passagg urinarju ikkawzati minn certi batterji specifici. Jista’ jintuza wkoll
flimkien ma’ kura dentali fil-klieb b‘infezzjonijiet severi tal-gingiva.

Fil-gtates, Veraflox jintuza biex jikkura xi infezzjonijiet akuti tan-naha ta’ fuq tal-passagg respiratorju
ikkawzati minn certi batterji specifici. Barra minn hekk, is-sospensjoni orali tista’ tintuza wkoll biex
tikkura xi infezzjonijiet tal-gilda, inkluz infezzjonijiet ta’ feriti u axxizi, ikkawzati minn certi batterji
specifici.

Id-doza u tul tal-kura jiddependu fuq l-ispeci tal-annimal li jkun qgieghed jigi kkurat u fuq il-piz tal-
gisem tieghu, in-natura u s-severita tal-infezzjoni, u r-rispons tal-annimal ghall-kura. Id-doza standard
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ghall-pilloli hija ta’ 3 mg pradofloxacin ghal kull kilogram piz tal-gisem darba kuljum. Ghas-sospensjoni
orali, id-doza standard hija ta’ 5 mg pradofloxacin ghal kull kilogramm piz tal-gisem darba kuljum.
Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Veraflox?

Is-sustanza attiva f'Veraflox, pradofloxacin, taghmel parti minn grupp ta’ antibijotici msejjah
‘fluoroquinolones’. Pradofloxacin jahdem billi jimblokka xi whud mill-enzimi li huma importanti f'li
jippermettu lill-batterji jaghmlu kopji tad-DNA taghhom. Billi jimblokka zewg enzimi msejhin ‘DNA
gyrase’ u ‘topoisomerase 1V’, pradofloxacin iwaqqaf lill-batterji milli jikbru u jimmultiplikaw. Il-lista
shiha ta’ batterji kontra liema Veraflox huwa attiv tista’ tinstab fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott (SPC).

Kif gie studjat Veraflox?

II-kumpanija pprezentat ir-rizultati tal-istudji li jharsu lejn I-effikacja ta’ Veraflox kontra firxa ta’
infezzjonijiet batterjali fil-qtates u fil-klieb. Fil-klieb, il-medicina giet studjata f'xi infezzjonijiet tal-gilda,
passagg urinarju u gengive ikkawzati minn certi batterji specifici. Fil-qtates, il-medicina giet studjata
f'’xi infezzjonijiet akuti tal-parti ta’ fuq tal-passagg urinarju kif ukoll f'xi infezzjonijiet tal-gilda ikkawzati
minn certi batterji specifici. Fl-istudji kollha, |-effikacja ta’ Veraflox tgabblet ma’ antibijotici li
normalment jintuzaw ghall-kura tal-infezzjonijiet studjati (amoxicillin bi jew minghajr clavulanic acid
ghall-infezzjonijiet tal-gilda u tal-passagg urinarju, u clindamycin ghall-infezzjonijiet tal-gingive.

Liema benefi¢c¢ju wera Veraflox waqt I-istudji?

L-istudji urew li Veraflox kien ghallingas effikaci dags il-medicini komparaturi fl-indikazzjonijiet kollha.
Veraflox huwa ttollerat sewwa fil-qtates u fil-klieb b’disturbi gastro-intestinali hfief ghal zmien qasir,
inkluz ir-rimettar li gie osservat biss f'kazijiet rari.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Veraflox?

L-aktar effetti sekondarji komuni fil-klieb u |-gtates huma disturbi gastro-intestinali hfief ghal zmien
gasir, inkluz ir-rimettar, ghalkemm dawn gew osservati biss f'kazijiet rari.

Veraflox ma ghandux jintuza fannimali li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghal antibijotici li
fihom fluoroquinolone.

Veraflox ghandu jintuza biss bi klieb zghar li geghdin jikbru, fi qtates zghar izghar minn 6 gimghat,
f'annimali bi problemi fil-gogi kkawzati minn hisara ghall-kartilagni, jew f'annimali b’disturbi fis-sistema
nervuza c¢entrali bhall-epilepsija. Veraflox ma ghandux jintuza f'annimali nisa tgal jew li jkunu geghdin
ireddghu.

X’inhuma I-prekawzjonijiet ghall-persuna li taghti I-medicina jew li tigi
f’kuntatt mal-annimal?

Il-prodotti li fihom Veraflox jistghu jkunu ta’ hsara ghat-tfal jekk dawn jinbelghu ac¢c¢identalment.
Ghaldagstant, il-prodotti kollha ghandhom jinzammu fejn ma jintlahqux u ma jidhrux mit-tfal.

Nies li huma sensittivi zzejjed (allergici) ghal antibijotici li fihom quinolone ghandhom jevitaw
kwalunkwe kuntatt ma’ Veraflox.
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In-nies ghandhom jaghmlu cert li Veraflox ma jigix f’kuntatt mal-gilda taghhom jew ma ghajnejhom.
Fil-kaz ta’ kuntatt, lahlah immedjatament b’hafna ilma. Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li timmaniggja I-
prodotti ta’ Veraflox. Ahsel idejk wara li tuza dawn il-prodotti.

Jekk Veraflox jinbela’ ac¢identalment, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif jew it-
tikketta lit-tabib. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Veraflox?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefic¢ji ta’ Veraflox
jisbqu r-riskji ghall-kura ta’ certi infezzjonijiet specifikati fi klieb u gtates u rrakkomanda li Veraflox
jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Aktar informazzjoni dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju-
riskju jista’ jinstab fid-Diskussjoni Xjentifika ta’ dan |-EPAR.

Informazzjoni ohra dwar Veraflox:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Veraflox lil Bayer Animal Health GmbH f’ 12/04/2011. Taghrif dwar I-istejtus tal-
preskrizzjoni ta’ dan il-prodott jista’ jinstab fuq it-tikketta/pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f' 12/04/2011.
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