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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Veraflox
Pradofloxacin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov, a
tak dospel k odpori¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterindrom. Dalsie informécie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vdm poskytne veterindr. Ak potrebujete v stvislosti s odportéaniami
vyboru CVMP viac informdcii, preditajte si vedeckl diskusiu (stéast spravy EPAR).

Co je liek Veraflox?

Veraflox je liek, ktory obsahuje pradofloxacin. Liek je dostupny vo forme hnedastych tabliet
obsahujlcich 15 mg, 60 mg alebo 120 mg pradofloxacinu a vo forme Zltkastej/zltohnedej peroralnej
suspenzie obsahujlcej v jednom mililitri 25 mg pradofloxacinu.

Na co sa liek Veraflox pouziva?

Liek Veraflox 15 mg tablety sa mdZe pouzit v pripade madiek a psov. Tablety 60 mg a 120 mg sa
pouzivaju len pre psy a Veraflox peroralna suspenzia sa pouziva len v pripade maciek.

V pripade psov sa Veraflox pouziva na lieCbu niektorych koZznych infekcii vratane infekcii ran
a akutnych infekcii mocového traktu zapri¢inenych urcitymi Specifickymi baktériami. Liek sa mbze
pouzit spolu s dentdlnou lie¢bou v pripade psov, ktori maju tazké infekcie dasien.

V pripade maciek sa Veraflox pouziva na lieCbu akutnych infekcii hornych dychacich ciest zapriinenych
uréitymi $pecifickymi baktériami. Perordlna suspenzia sa mbze pouzit tieZ na lie¢bu niektorych koZnych
infekcii vratane infekcii ran a abscesov zapri¢inenych urcitymi Specifickymi baktériami.

Déavka a dizka lie¢by zavisi od druhu lie¢eného zvierata a jeho telesnej hmotnosti, od charakteru

a zavaznosti infekcie a od reakcie zvierata na lie¢bu. Standardna davka pre tablety je 3 mg
pradofloxacinu na kilogram telesnej hmotnosti raz denne. V pripade peroralnej suspenzie je to 5 mg
pradofloxacinu na kilogram telesnej hmotnosti raz denne. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Veraflox acinkuje?

U¢inna latka lieku Veraflox, pradofloxacin, patri do skupiny antibiotik, ktoré sa nazyvaju fluérchinolény.
Pradofloxacin ucinkuje tak, ze zablokuje niektoré enzymy, ktoré su doblezité preto, aby mohli baktérie
vytvarat kopie svojej DNA. Zablokovanim dvoch enzymov, ktoré sa nazyvaji DNA-gyraza

a topoizomeréaza 1V, zastavuje pradofloxacin rast a mnozenie baktérii. Uplny zoznam baktérii, proti
ktorym Veraflox ucinkuje, sa nachadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Akym sposobom bol liek Veraflox skimany?

Spolo¢nost predlozila vysledky Stadii skimajucich ucinnost lieku Veraflox proti réznym bakteridlnym
infekcidam maciek a psov. Pokial ide o psy, liek sa skimal v pripade niektorych koznych infekcii, infekcii
mocového traktu a infekcii dasien zapricinenych urcitymi Specifickymi baktériami. Pokial'ide o macky,
liek sa skimal v pripade akutnych infekcii hornych dychacich ciest a tiez v pripade niektorych koznych
infekcii zapri¢inenych urcitymi Specifickymi baktériami. Vo vSetkych $tudiach sa ucinnost lieku Veraflox
porovnavala s antibiotikami, ktoré sa bezne pouzivaju na lieCbu skimanych infekcii (amoxicilin

s kyselinou klavulanovou alebo bez nej na kozné infekcie a infekcie mocového traktu a klindamycin na
infekcie dasien).

Aky prinos preukazal liek Veraflox v tychto stadiach?

Studie preukazali, ze liek Veraflox bol vo vietkych indikacidch aspor taky Gcinny ako lieky, s ktorymi
bol porovnavany. Liek Veraflox dobre toleruji macky aj psy a mierne prechodné gastrointestinalne
poruchy vratane vracania sa pozorovali len v zriedkavych pripadoch.

Aké su vedl'ajsie ucinky lieku Veraflox?

K najcastejsim vedlajsim ucinkom lieku v pripade psov a maciek patria mierne prechodné
gastrointestinalne poruchy vratane vracania, ale pozorovali sa len zriedka.

Liek Veraflox nesmu uzivat zvierata, ktoré mézu byt precitlivelé (alergické) na fluérchinolonové
antibiotika.
Liek Veraflox nesmu uzivat mladé rastuce psy, maciatka mladsie ako 6 tyzdrov, zvieratéd s kibovymi

problémami zapri¢inenymi poskodenim chrupavky ani zvierata s poruchami centralneho nervového
systému, ako napriklad epilepsia. Liek Veraflox nesmu uzZivat gravidné alebo laktujlice samice.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajiace do kontaktu so zvieratom?

Lieky Veraflox mbézu byt pri ndhodnom prehltnuti Skodlivé pre deti. V$etky lieky sa preto musia
uchovavat mimo dosahu a dohladu deti.

Osoby, ktoré su precitlivelé (alergické) na chinolénové antibiotikd, by sa mali vyhybat akémukolvek
kontaktu s liekom Veraflox.

Osoby by mali zabezpedit, aby ich koZa alebo oc¢i neprisli do kontaktu s liekom Veraflox. V pripade
kontaktu s o¢ami ich treba ihned vymyt mnoZstvom vody. Podas aplikacie lieku Veraflox sa nesmie
jest, pit a fajéit. Po pouziti tychto produktov si treba umyt ruky.

V pripade ndhodného prehltnutia lieku Veraflox treba ihned vyhladat lekarsku pomoc a ukazat lekarovi
pisomnu informaciu pre pouzivatelov alebo obal. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.
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Preco bol liek Veraflox povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Veraflox je vacsi ako
riziko spojené s jeho pouzivanim pri lie¢be urcitych Specifickych infekcii maciek a psov a odporucil
vydat pre liek Veraflox povolenie na uvedenie na trh. Viac informacii o pomere prinosu a rizika sa
nachddza vo vedeckej diskusii, ktord je siéastou tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o lieku Veraflox:

Dna 12/04/2011 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti Bayer Animal Health GmbH povolenie na
uvedenie lieku Veraflox na trh platné v celej Eurépskej unii. Informacie o predpisovani tohto lieku

najdete na Stitku alebo vonkajSom obale lieku.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12/04/2011.
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