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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile privind conditiile

de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Veraflox?

Veraflox este un medicament care contine pradofloxacina. Acesta este disponibil sub forma de
comprimate maronii care contin 15 mg, 60 mg sau 120 mg pradofloxacina si sub forma de suspensie
orala de culoare galbuie/bej care contine 25 mg/ml pradofloxacina.

Pentru ce se utilizeaza Veraflox?

Comprimatele Veraflox de 15 mg se pot utiliza atat la pisici, cat si la cdini. Comprimatele de 60 mg si
120 mg sunt destinate utilizarii doar la céini, iar Veraflox suspensie orala trebuie sa se utilizeze doar la
pisici.

La caini, Veraflox se utilizeaza pentru tratamentul anumitor infectii ale pielii, inclusiv infectii ale

plagilor, si al infectiilor acute ale tractului urinar cauzate de anumite bacterii specifice. De asemenea,
se poate utiliza in asociere cu tratamentul stomatologic la céinii cu infectii gingivale grave.

La pisici, Veraflox se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor acute ale tractului respirator superior
cauzate de anumite bacterii specifice. In plus, suspensia orald poate fi, de asemenea, utilizatd pentru
tratamentul anumitor infectii ale pielii, inclusiv infectii ale plagilor si abcese, cauzate de anumite
bacterii specifice.
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Doza si durata tratamentului depind de specia animalului tratat si de greutatea sa corporald, de natura
si severitatea infectiei, precum si de raspunsul animalului la tratament. Doza standard pentru
comprimate este de 3 mg pradofloxacina pe kilogram de greutate corporala o data pe zi. Pentru
suspensia orald, doza este de 5 mg pradofloxacina pe kilogram de greutate corporald o data pe zi.
Pentru informatii suplimentare, a se consulta prospectul.

Cum actioneaza Veraflox?

Substanta activa din Veraflox, pradofloxacina, apartine unei grupe de antibiotice numite
»fluorochinolone”. Pradofloxacina actioneaza prin blocarea unora din enzimele care sunt importante
prin faptul ca permit bacteriilor sa realizeze copii ale ADN-ului lor. Prin blocarea a doua enzime numite
~ADN giraza” si ,topoizomeraza IV”, pradofloxacina impiedica dezvoltarea si inmultirea bacteriilor. Lista
completa a bacteriilor impotriva carora este activ Veraflox se gaseste in Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP).

Cum a fost studiat Veraflox?

Societatea a prezentat rezultatele unor studii care au investigat eficacitatea Veraflox impotriva unei
serii de infectii bacteriene la pisici si caini. La caini, medicamentul a fost studiat in unele infectii
cutanate, ale tractului urinar si gingivale cauzate de anumite bacterii specifice. La pisici, medicamentul
a fost studiat in infectii acute ale tractului respirator superior si, de asemenea, in unele infectii
cutanate cauzate de anumite bacterii specifice. In toate studiile, eficacitatea Veraflox a fost comparats
cu antibiotice care sunt utilizate in mod frecvent pentru tratamentul infectiilor studiate (amoxicilina cu
sau fara acid clavulanic pentru infectii ale pielii si tractului urinar si clindamicind pentru infectii
gingivale).

Ce beneficii a prezentat Veraflox pe parcursul studiilor?

Studiile au demonstrat ca Veraflox este cel putin la fel de eficace ca medicamentele comparatoare in
toate indicatiile. Veraflox este bine tolerat la pisici si caini, usoare tulburari gastrointestinale
trecatoare, incluzand varsaturi, fiind observate doar in cazuri rare.

Care sunt riscurile asociate cu Veraflox?

Cele mai frecvente efecte secundare la caini si pisici sunt usoare tulburari gastrointestinale trecatoare,
incluzand varsaturi, desi acestea au fost observate rar.

Veraflox nu trebuie utilizat la animalele care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la antibioticele de
tipul fluorochinolonelor.

Veraflox nu trebuie utilizat la cainii tineri aflati in perioada de crestere, la pisoii sub varsta de

6 saptamani, la animalele cu probleme articulare cauzate de leziuni ale cartilajului sau la animalele cu
tulburari ale sistemului nervos central precum epilepsie. Veraflox nu trebuie utilizat la femelele
gestante sau care aldpteaza.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau care intra in contact cu animalul?

Produsele Veraflox pot fi ddunatoare pentru copii daca sunt inghitite accidental. Prin urmare, niciunul
din produse nu trebuie lasat la indemana si vederea copiilor.
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Persoanele hipersensibile (alergice) la antibiotice de tipul chinolonelor trebuie sa evite orice contact cu
Veraflox.

Persoanele care administreaza medicamentul trebuie sa se asigure ca Veraflox nu intra in contact cu
pielea sau ochii. In caz de contact, clatiti imediat cu ap& din abundent3. Nu consumati alimente sau
bauturi si nu fumati in timpul ce manipulati produse Veraflox. Spalati-va pe maini dupa utilizarea
acestor produse.

Daca Veraflox este inghitit accidental, consultati imediat medicul si aratati-i prospectul sau eticheta.
Pentru informatii suplimentare, a se consulta prospectul.

De ce a fost aprobat Veraflox?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile
Veraflox sunt mai mari decét riscurile asociate pentru tratamentul anumitor infectii specifice la céini si
pisici si a recomandat eliberarea unei autorizatii de introducere pe piata pentru Veraflox. Mai multe
informatii despre raportul risc/beneficiu se gasesc in partea referitoare la Dezbaterea stiintifica din
prezentul EPAR.

Alte informatii despre Veraflox:

Comisia Europeand a acordat Bayer Animal Health GmbH o autorizatie de introducere pe piata pentru
Veraflox, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 12/04/2011. Informatiile privind eliberarea
pe baza de retetd a acestui produs pot fi gasite pe eticheta/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima datd la 12/04/2011.
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