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Povzetek EPAR za javnost

Veraflox
pradofloksacin

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) ocenil predloZzeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovora z veterinarjem. Ce potrebujete ve¢ informacij
o zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje Zivali, se posvetujte z veterinarjem. Ce Zelite ve¢ informacij
o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Veraflox?

Veraflox je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino pradofioksacin. Na voljo je v obliki rjavkastih
tablet, ki vsebujejo 15 mg, 60 mg ali 120 mg pradofloksacina, ter peroralne suspenzije rumenkaste do
bez barve, ki vsebuje 25 mg/ml pradofloksacina.

Za kaj se zdravilo Veraflox uporablja?

Zdravilo Veraflox 15 mg tablete se uporablja pri mackah in psih. Tablete 60 mg in 120 mg se
uporabljajo samo pri psih, zdravilo Veraflox peroralna suspenzija pa samo pri mackah.

Zdravilo Veraflox se pri psih uporablja za zdravljenje nekaterih koznih okuzb, vklju¢no z okuzbami ran,
in akutnih okuzb secil, ki jih povzrocajo doloCene bakterije. Uporablja se lahko tudi pri zdravljenju zob
pri psih s hudimi okuzbami dlesni.

Zdravilo Veraflox se pri mackah uporablja za zdravljenje akutnih okuzb gornjih dihalnih poti, ki jih
povzrocCajo doloene bakterije. Peroralna suspenzija se lahko uporablja tudi za zdravljenje nekaterih
koznih okuzb, vklju¢no z okuzbami ran in abscesi, ki jih povzrocajo dolo¢ene bakterije.

Odmerek in trajanje zdravljenja sta odvisna od Zivalske vrste, njene telesne mase, narave in resnosti
okuzbe ter odziva Zivali na zdravljenje. Obi¢ajni odmerek tablet je 3 mg pradofloksacina na kilogram
telesne mase enkrat na dan. Za peroralno suspenzijo je obi¢ajni odmerek 5 mg pradofloksacina na
kilogram telesne mase enkrat na dan. Vec podatkov najdete v navodilu za uporabo.
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Kako zdravilo Veraflox deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Veraflox, pradofloksacin, spada v skupino antibiotikov, ki jim pravimo
Jfluorokinoloni®. Pradofloksacin deluje tako, da blokira nekatere encime, ki so pomembni za
podvojevanje DNK v bakterijah. Pradofloksacin ustavi rast in razmnozevanje bakterij z blokiranjem
dveh encimov, ki ju imenujemo ,DNA-giraza" in ,topoizomeraza IV". Za celoten seznam bakterij, proti
katerim deluje zdravilo Veraflox, glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SPC).

Kako je bilo zdravilo Veraflox raziskano?

Druzba je predstavila rezultate studij, v katerih so proucevali ucinkovitost zdravila Veraflox proti
Stevilnim bakterijskim okuzbam pri mackah in psih. Zdravilo Veraflox so pri psih proucevali pri
nekaterih okuzbah koze, sedil in dlesni, ki so jih povzrodile dolo¢ene bakterije. Zdravilo Veraflox so pri
mackah proucevali pri akutnih okuzbah gornjih dihalnih poti in nekaterih okuzbah koze, ki so jih
povzrocile doloCene bakterije. V vseh studijah so ucinkovitost zdravila Veraflox primerjali z antibiotiki,
ki se pogosto uporabljajo za zdravljenje proucevanih okuzb (amoksicilin s klavulansko kislino ali brez
nje za okuzbe koze in sedil ter klindamicin za okuzbe dlesni).

Kaksne koristi je zdravilo Veraflox izkazalo med studijami?

Studije so pokazale, da je zdravilo Veraflox pri vseh indikacijah vsaj tako ucinkovito kot primerjalna
zdravila. Zdravilo Veraflox so macke in psi prenasali dobro, v redkih primerih pa z blagimi in
prehodnimi prebavnimi tezavami, vklju¢no z bruhanjem.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Veraflox?

Najpogostejsi nezeleni ucinki pri psih in mackah so bile v redkih primerih laZje prehodne Zelod¢no-
¢revesne motnje, vklju¢no z bruhanjem.

Zdravila Veraflox se ne sme uporabljati za zivali, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
fluorokinolonske antibiotike.

Zdravila Veraflox se ne sme uporabljati za rastoCe pse, mucke do 6 tednov starosti, za zivali s
tezavami s sklepi zaradi poskodbe hrustanca ali za Zivali z boleznimi centralnega zivénega sistema, kot
je epilepsija. Zdravila Veraflox se ne sme uporabljati za samice, ki so breje ali v obdobju laktacije.

Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z zivaljo?

Zdravilo Veraflox je lahko Skodljivo za otroke, ¢e ga nenamerno zauZijejo. Zato je treba vsa zdravila
shranjevati nedosegljivo otrokom.

Osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) kinolonske antibiotike, se morajo izogniti kakrSnemu koli
stiku z zdravilom Veraflox.

Prepreciti je treba stik zdravila Veraflox s koZo in o¢mi. V primeru stika predel takoj izperite z veliko
koli¢ino vode. Pri ravnanju z zdravilom Veraflox ne jejte, pijte ali kadite. Po uporabi zdravila si umijte
roke.

Ce ste zdravilo Veraflox nenamerno zauZili, nemudoma pois¢ite zdravniéko pomo¢ in zdravniku
pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
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Zakaj je bilo zdravilo Veraflox odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je zakljudil, da so koristi zdravila Veraflox
pri zdravljenju dolo¢enih navedenih okuzb pri psih in mackah veclje od tveganj in priporocil, da se zanj
odobri dovoljenje za promet. Za vec informacij o razmerju med koristmi in tveganji preberite
znanstveno razpravo, ki je del tega evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Veraflox:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Veraflox, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Bayer Animal Health GmbH dne 12/04/2011. Podatki o predpisovanju tega zdravila so
navedeni na nalepki/zunanji ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen dne 12/04/2011.
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