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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Veraflox
pradofloksacyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR).
Wyjasnia, jak Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) ocenit przeprowadzone
badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusjg naukowgq (takze stanowigcg czes$¢ EPAR).

Co to jest Veraflox?

Veraflox jest lekiem zawierajacym pradofloksacyne. Lek jest dostepny w postaci bragzowawych tabletek
zawierajacych 15 mg, 60 mg lub 120 mg pradofloksacyny i zéttawej/bezowej zawiesiny doustnej
zawierajgcej 25 mg/ml pradofloksacyny.

W jakim celu stosuje sie Veraflox?

Preparat Veraflox tabletki 15 mg mozna stosowac zaréwno u kotéw, jak i u pséw. Tabletki o mocy
60 mg i 120 mg przeznaczone sg wytacznie dla pséw, a preparat Veraflox w postaci zawiesiny doustnej
przeznaczony jest wytacznie dla kotow.

U psow preparat Veraflox stosuje sie w leczeniu niektdrych zakazen skéry, w tym zakazen ran i ostrych
zakazen uktadu moczowego wywotanych przez okreslone szczepy bakterii. Lek mozna takze stosowac
w potaczeniu z leczeniem stomatologicznym w ciezkich zakazeniach dzigset u pséw.

U kotéw preparat Veraflox stosuje sie w leczeniu ostrych zakazen gérnych drég oddechowych
wywotanych przez okreslone szczepy bakterii. Zawiesine doustng mozna takze stosowacé w leczeniu
niektdrych zakazen skory, w tym zakazen ran i ropni wywotanych przez okreslone szczepy bakterii.

Dawka i czas trwania leczenia zalezg od gatunku leczonego zwierzecia, jego masy ciata, charakteru
i ciezkosci zakazenia oraz odpowiedzi zwierzecia na leczenie. Standardowa dawka w przypadku
tabletek wynosi 3 mg pradofloksacyny na kilogram masy ciata raz na dobe. W przypadku zawiesiny
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doustnej dawka wynosi 5 mg pradofloksacyny na kilogram masy ciata raz na dobe. Wiecej informacji
znajduje sie w ulotce informacyjnej.

Jak dziata Veraflox?

Substancja czynna preparatu Veraflox, pradofloksacyna, nalezy do klasy antybiotykdw o nazwie
fluorochinolony. Pradofloksacyna dziata poprzez blokowanie niektdrych enzymodw, ktére sg istotne

w procesie kopiowania DNA przez bakterie. Blokujac dwa enzymy — gyraze DNA i topoizomeraze IV -
pradofloksacyna hamuje wzrost i namnazanie bakterii. Petny wykaz bakterii, przeciwko ktérym
preparat Veraflox wykazuje aktywnos¢, znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL).

Jak badano skutecznos¢ preparatu Veraflox?

Firma przedstawita wyniki badan dotyczacych oceny skutecznosci preparatu Veraflox przeciwko wielu
zakazeniom bakteryjnym u kotdw i pséw. U pséw lek oceniano w niektérych zakazeniach skory, uktadu
moczowego i dzigset wywotanych przez okreslone szczepy bakterii. U kotéw lek byt badany w ostrych
zakazeniach gornych drég oddechowych, a takze w niektérych zakazeniach skéry wywotanych przez
okreslone szczepy bakterii. We wszystkich badaniach skutecznos$¢ preparatu Veraflox poréwnano

ze skutecznoscig antybiotykow powszechnie stosowanych w leczeniu ocenianych zakazen
(amoksycylina z kwasem klawulanowym lub bez tego kwasu w przypadku zakazen skoéry i uktadu
moczowego i klindamycyna w przypadku zakazen dzigset).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Veraflox zaobserwowano
w badaniach?

W badaniach wykazano, ze preparat Veraflox we wszystkich wskazaniach byt co najmniej tak samo
skuteczny jak leki pordwnawcze. Preparat Veraflox jest dobrze tolerowany przez koty i psy,

a przemijajace zaburzenia zotgdkowo-jelitowe o fagodnym nasileniu, w tym wymioty, wystepowaty
tylko w rzadkich przypadkach.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu Veraflox?

Najczestsze dziatania niepozadane u pséw i kotow obserwowane jedynie w rzadkich przypadkach
to przemijajace zaburzenia zotgdkowo-jelitowe o tagodnym nasileniu, w tym wymioty.

Preparatu Veraflox nie nalezy stosowac u zwierzat, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwosc
(alergia) na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.

Preparatu Veraflox nie nalezy stosowa¢ u mtodych rosnacych pséw, u kociat w wieku ponizej 6 tygodni,
u zwierzat ze schorzeniami stawow wywotanymi zniszczeniem chrzastki ani u zwierzat z zaburzeniami
o$rodkowego uktadu nerwowego, takimi jak padaczka. Preparatu Veraflox nie nalezy stosowac u samic
w okresie cigzy lub laktacji.

Jakie srodki ostroznosci powinny zachowac¢ osoby podajace lek lub majace
kontakt ze zwierzeciem?

W razie przypadkowego potkniecia produkty lecznicze Veraflox mogg mie¢ szkodliwy wptyw na dzieci.
Dlatego tez wszystkie produkty nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.

Osoby z nadwrazliwoscig (alergig) na antybiotyki chinolonowe powinny unikac kontaktu z preparatem
Veraflox.
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Nalezy unika¢ kontaktu preparatu Veraflox z oczami i skorg. W przypadku kontaktu z oczami lub skérg
nalezy niezwtocznie obmy¢ miejsce kontaktu duzg ilo$cig wody. Podczas przygotowywania produktéow
Veraflox nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢. Po zastosowaniu tych produktéw nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknieciu preparatu Veraflox nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska
i przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce
informacyjnej.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Veraflox?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) zdecydowat, ze korzysci ptynace

ze stosowania preparatu Veraflox przewyzszajq ryzyko w leczeniu niektérych okreslonych zakazen

u pséw i kotdw, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Veraflox do obrotu. Wiecej
informacji dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka przedstawiono w dyskusji naukowej stanowigcej
czes¢ niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje o preparacie Veraflox:

W dniu 12/04/2011 r. Komisja Europejska przyznata firmie Bayer Animal Health GmbH pozwolenie
na dopuszczenie preparatu Veraflox do obrotu wazne na terenie catej Unii Europejskiej. Informacja na
temat kategorii dostepnosci tego produktu znajduje sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 12/04/2011.

Veraflox
EMA/CVMP/479774/2010 Strona 3/3



