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Sammanfattning av EPAR for allmdnheten

Veraflox
Pradofloxacin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) bedomt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur ldkemedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med din veterinar. Vill du veta mer om
sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las den vetenskapliga diskussionen
(inggr ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina rekommendationer p%.

Vad ar Veraflox?

Veraflox &r ett lakemedel som innehdller pradofloxacin. Det finns som brunaktiga tabletter med 15,
60 eller 120 mg pradofloxacin, och som en gulaktig/beigefirgad oral suspension, som innehaller
25 mg/ml pradofloxacin.

Vad anvands Veraflox for?

Veraflox 15 mg tabletter kan anvéndas for bade katter och hundar. Tabletterna med 60 och 120 mg &r
endast avsedda for hundar och Veraflox oral suspension ar endast avsedd for katter.

Hos hundar anvands Veraflox for behandling av vissa hudinfektioner, inklusive sarinfektioner och akuta
urinvagsinfektioner orsakade av vissa specifika bakterier. Det kan dven anvédndas i samband med
dental behandling hos hundar med allvarliga tandkéttsinfektioner.

Hos katter anvands Veraflox for behandling av akuta infektioner i 6vre luftvagarna orsakade av vissa
specifika bakterier. Den orala suspensionen kan dessutom anvandas for behandling av vissa
hudinfektioner, inklusive sarinfektioner och bélder orsakade av vissa specifika bakterier.

Behandlingens dosering och varaktighet beror pa djurslag och djurets kroppsvikt, infektionens karaktar
och hur allvarlig den &r samt hur djuret reagerar pa behandlingen. Standarddosen fér tabletter &r 3 mg
pradofloxacin per kg kroppsvikt en gdng om dagen. Standarddosen foér den orala suspensionen &r 5 mg
pradofloxacin per kg kroppsvikt en g%ng om dagen. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Veraflox?

Pradofloxacin, den aktiva substansen i Veraflox, tillhdr en grupp av antibiotika som kallas
"fluorokinoloner”. Pradofloxacin verkar genom att det blockerar ndgra av de enzymer som &r viktiga for
att bakterier ska kunna kopiera sitt DNA. Genom att blockera tva enzymer som kallas “DNA-gyras” och
"topoisomeras IV” forhindrar pradofloxacin att bakterierna véxer och forokar sig. En fullstandig
forteckning dver de bakterier mot vilka Veraflox &r aktivt 3terfinns i produktresumén.

Hur har Veraflox effekt undersokts?

Foretaget lade fram resultaten av studier i vilka man har undersokt Veraflox effekt vid en rad
bakteriella infektioner hos katter och hundar. Hos hundar har man undersokt Idkemedlets effekt vid
vissa hudinfektioner, urinvdgsinfektioner och tandkéttsinfektioner orsakade av vissa specifika
bakterier. Hos katter har man undersokt Idkemedlets effekt vid akuta infektioner i 6vre luftvagarna
samt vid ndgra hudinfektioner orsakade av vissa specifika bakterier. I samtliga studier jamférdes
Veraflox effekt med antibiotika som ofta anvands for behandling av de undersoékta infektionerna
(amoxicillin med eller utan klavulansyra for hud- och urinvdgsinfektionerna och klindamycin foér
tandkéottsinfektionerna).

Vilken nytta har Veraflox visat vid studierna?

Studierna visade att Veraflox hade minst lika god effekt som jamforelseldkemedlen vid samtliga
indikationer. Veraflox tolereras val av katter och hundar. Milda 6vergdende gastrointestinala
storningar, inklusive krakningar, har endast observerats i sdllsynta fall.

Vilka ar riskerna med Veraflox?

De vanligaste biverkningarna hos hundar och katter &r milda évergdende gastrointestinala stérningar,
inklusive krakningar. De har dock endast observerats i sallsynta fall.

Veraflox ska inte ges till djur som kan vara dverkansliga (allergiska) mot antibiotika av typen
fluorokinoloner.

Veraflox far inte ges till unga vaxande hundar, kattungar yngre &n sex veckor, djur med
ledbroskskador eller djur med stérningar i centrala nervsystemet, till exempel epilepsi. Veraflox far inte
ges till hondjur under dréktighet och digivning.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger likemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Veraflox kan vara skadligt fér barn om de skulle rdka svélja lakemedlet. Darfor bor alla Veraflox-
produkter férvaras utom syn- och rackhall for barn.

Personer som ar dverkansliga (allergiska) mot antibiotika i gruppen kinoloner bér undvika varje
kontakt med Veraflox.

Det &r viktigt att se till att Veraflox inte kommer i kontakt med huden eller 6gonen. Om detta intraffar
ska den drabbade omedelbart skélja med rikligt med vatten. At, drick eller rék inte under hanteringen
av Veraflox. Tvatta héanderna efter anvdandning av produkterna.

Om ndgon oavsiktligt svéljer Veraflox ska lakare omedelbart uppsékas. Visa bipacksedeln eller
etiketten for lakaren. Mer information finns i bipacksedeln.
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Varfor har Veraflox godkadnts?

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att fordelarna med Veraflox ar storre an
riskerna vid behandling av vissa specificerade infektioner hos hundar och katter. Kommittén
rekommenderade att Veraflox skulle godkédnnas for forsaljning. Mer information om nytta-risk-
forhallandet finns i den vetenskapliga diskussionen i denna EPAR.

Mer information om Veraflox:

Den 12/04/2011 beviljade Europeiska kommissionen Bayer Animal Health GmbH ett godkannande fér
forsaljning av Veraflox som galler i hela Europeiska unionen. Information om foérskrivning av produkten
finns pa kartongens etikett.

Denna sammanfattning aktualiserades senast den 12/04/2011.
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