ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Veraflox 25 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Pradofloksacyna 25 mg
Substancje pomocnicze:

Kwas sorbinowy (E200) 2 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Zo6ttawa lub bezowa zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie:

e  ostrych zakazen gornych drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella
multocida, Escherichia coli oraz szczepdw z grupy Staphylococcus intermedius (w tym
S. pseudintermedius).

e  zakazen ran i ropni wywotanych przez wrazliwe szczepy Pasteurella multocida oraz szczepow z
grupy Staphylococcus intermedius (w tym S. pseudintermedius).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac pradofloksacyny u kociat w wieku ponizej 6 tygodni
zycia.

Pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na rozwijajace si¢ chrzastki u kocigt w wieku 6 tygodni lub
starszych. Nie wolno jednak stosowa¢ produktu u kotow z utrzymujacymi si¢ zmianami w obrgbie
chrzastek stawowych, gdyz zmiany te moga nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.

Nie stosowac u kotéw z zaburzeniami dotyczacymi osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), takimi
jak padaczka, gdyz fluorochinolony mogg potencjalnie powodowa¢ napady drgawkowe u niektorych
zwierzat.



Nie stosowac¢ u kotéw w okresie cigzy lub laktacji (patrz punkt 4.7).

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Gdy tylko mozliwe, nalezy stosowa¢ ten produkt leczniczy weterynaryjny jedynie na podstawie
wynikow badan wrazliwosci.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglgdniaé obowigzujgce
wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony nalezy zarezerwowac do leczenia stanéw klinicznych, w ktorych zaobserwowano
stabg odpowiedz, badz przewiduje si¢ stabg odpowiedz, na leczenie innymi klasami antybiotykow.

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii
opornych na fluorochinolony i moze obnizy¢ skutecznos¢ terapii innymi fluorochinolonami ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpowania opornosci krzyzowe;.

Pradofloksacyna moze zwicksza¢ wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne. W zwiazku z tym podczas
leczenia nalezy chroni¢ zwierzeta przed nadmierng ekspozycjg na swiatto stoneczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Z powodu potencjalnej szkodliwosci, butelki oraz napetnione strzykawki muszg by¢ przechowywane
w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skorg i oczami. Po podaniu preparatu
nalezy umy¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami niezwlocznie przemy¢ oczy woda.
W razie kontaktu ze skora sptuka¢ woda.
Nie nalezy jes$¢, pic ani pali¢ tytoniu w trakcie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano tagodne, przejsciowe zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, w tym
wymioty.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane )
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)



- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:
Nie stosowac podczas cigzy. U szczuréw pradofloksacyna podawana w dawkach toksycznych dla
ptodu i dla matki powodowata wady wrodzone oczu.

Laktacja:
Nie stosowac podczas laktacji, gdyz nie ma dostgpnych danych na temat dziatan pradofloksacyny

u kocigt w wieku ponizej 6 tygodni. Fluorochinolony przekraczaja bariere tozyskowa i przechodzg do
mleka.

Plodnos¢:
Wykazano, ze pradofloksacyna nie wykazuje wplywu na ptodnos¢ u zwierzat hodowlanych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne podawanie kationow metali, takich jak zawarte w lekach zoboje¢tniajacych sok
zotadkowy lub sukralfat, w preparatach opartych na wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu,
badZ w preparatach wielowitaminowych zawierajacych zelazo lub cynk, a takze w produktach
nabiatlowych zawierajacych wapn, moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ fluorochinolonow. W zwigzku z
tym nie nalezy stosowa¢ preparatu Veraflox rownoczesnie z lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy,
sukralfatem, preparatami wielowitaminowymi lub produktami nabialowymi, gdyz moze to zmniejszac
wchtanianie Verafloxu. Ponadto, fluorochinolony nie powinny by¢ stosowane w zestawieniu z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) u zwierzat, u ktorych wystepowaly napady
drgawek z powodu mozliwosci wystgpienia potencjalnych interakcji w obrgbie OUN. Jednoczesne
stosowanie z teofiling moze podnosic¢ jej poziom w 0soczu poprzez zmiang jej metabolizmu i dlatego
nalezy tego unika¢. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania fluorochinolonéw z digoksyng z powodu
mozliwosci wzrostu biodostgpnosci digoksyny podawanej droga doustna.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie doustne.

Dawki

Zalecana dawka wynosi 5 mg pradofloksacyny/kg masy ciata, raz na dobe. W zwigzku ze skala

podziatki strzykawki wielko$¢ uzyskanej dawki wynosi od 5 do 7,5 mg/kg m.c., zgodnie z ponizszymi
tabelami.

Masa ciala Dawka podawanej zawiesiny Dawka
kota (kg) doustnej (ml) pradofloksacyny
(mg/kg m.c.)
>0,67-1 0,2 5-17,5
>1-1,5 0,3 5-7,5
>1,5-2 0,4 5-6,7
>2-25 0,5 5-63
>25-3 0,6 5-6
>3-35 0,7 5-58
>35-4 0,8 5-5,7
>4-5 1 5-6,3




>5-6 1,2 5-6
>6-7 1,4 5-58
>7-8 1,6 5-5,7
>8-9 1,8 5-5,6
>9—-10 2 5-5,6

W celu zapewnienia wlasciwej dawki nalezy mozliwie jak najdoktadniej ustali¢ masg ciala aby
unikna¢ niedodawkowania.

Aby utatwi¢ doktadne dawkowanie, do butelki zawiesiny doustnej 15 ml preparatu Veraflox dotaczona
jest strzykawka do podawania doustnego o pojemnosci 3 ml (podziatka: od 0,1 do 2 ml).

Czas trwania leczenia

Czas trwania terapii uzalezniony jest od charakteru i nasilenia zakazenia oraz od efektow leczenia.
W przypadku wigkszosci zakazen wystarczajace sg nastgpujace dtugosci kuracji:

Wskazania Czas trwania leczenia (dni)
Zakazenia ran i ropnie 7
Ostre zakazenia gornych drog oddechowych 5

Leczenie nalezy rozwazy¢ ponownie, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego w ciggu
3 dni od rozpoczecia leczenia.

Sposob podawania

Mocno wstrzasnaé przed Pobra¢ odpowiednig Poda¢ bezposrednio do
uzyciem. dawke leku do strzykawki. jamy ustnej.

Aby unikng¢ przeniesienia zakazen, nie nalezy uzywac tej samej strzykawki u réznych zwierzat.
W zwigzku z tym nalezy stosowac¢ tylko jedna strzykawke u jednego zwierzecia. Po podaniu leku
strzykawke nalezy oczysci¢ pod biezaca woda i nalezy przechowywac ja w pudetku tekturowym
razem z weterynaryjnym produktem leczniczym.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie sg znane specyficzne odtrutki, ktore mozna bytoby stosowac przy przedawkowaniu
pradofloksacyny (lub innych fluorochinolonéw), dlatego w przypadkach przedawkowania nalezy
stosowac leczenie objawowe.

Po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajacej 1,6 razy maksymalng zalecang dawke
zaobserwowano sporadyczne wymioty.

4.11 OKres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania uktadowego, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QI01MA97

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Glowny mechanizm dziatania fluorochinolonéw obejmuje interakcje z enzymami o zasadniczym
znaczeniu dla funkcji DNA, takich jak replikacja, transkrypcja i rekombinacja. Glownym celem dla
pradofloksacyny sa enzymy bakteryjne — gyraza DNA 1 topoizomeraza [V. Odwracalne potaczenie
pomiedzy pradofloksacyna i gyrazag DNA lub topoizomeraza IV DNA w bakterii docelowej powoduje
zahamowanie tych enzymow i szybkg smier¢ komorki bakteryjnej. Szybkos¢ i zakres dziatania
bakteriobodjczego sa bezposrednio proporcjonalne do stezenia leku.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego

Pomimo tego, ze pradofloksacyna in vitro wykazuje szerokie spektrum dziatania przeciw réznym
bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym, w tym bakteriom beztlenowym, powinna by¢ stosowana
jedynie zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami (patrz punkt 4.2) oraz z zasadami rozwaznego
stosowania podanymi w punkcie 4.5 ChPL.

Dane na temat MIC

Gatunki bakterii Liczba MICs MICy | MIC (zakres)

szczepow | (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
grupa Staphylococcus intermedius 184 0,062 0,125 0,016-8
(w tym S. pseudintermedius)

Bakterie wyizolowano w latach 2001-2007 z przypadkow klinicznych w Belgii, Francji, Niemczech,
na Wegrzech, w Polsce, Szwecji i Wielkiej Brytanii.

Typy i mechanizmy opornosci

Zaobserwowano, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe

w genach kodujacych gyrazg DNA i (lub) topoizomeraze IV, co prowadzi do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci bakterii Gram-ujemnych dla lekow,

(ii1) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka chronigce
gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzily do zredukowania wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czgsto wystepuje oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach laboratoryjnych stwierdzono zmniejszona biodostepnos¢ pradofloksacyny u
nakarmionych kotow w poréwnaniu do zwierzat bedacych na czczo. Jednakze, przeprowadzone
badania kliniczne nie wykazaty zadnego wplywu karmienia na efekt leczenia.

Po podaniu doustnym weterynaryjnego produktu leczniczego kotom w zalecanej dawce
terapeutycznej, pradofloksacyna jest szybko wchlaniana i osigga maksymalne stezenie 2,1 mg/l w
ciggu 1 godziny. Biodostgpnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego wynosi co najmniej 60%.
Podawanie powtarzanych dawek nie wykazuje wptywu na profil farmakokinetyczny (wskaznik
kumulacji = 1,2). W warunkach in vitro lek wiaze si¢ z biatkami osocza w niskim stopniu (30%). Duza
objetos¢ dystrybucji (Va) > 4 1/kg masy ciata wskazuje na dobrg penetracj¢ do tkanek. Okres
pottrwania pradofloksacyny w koncowej fazie eliminacji z surowicy wynosi 7 godzin. Gtownym
mechanizmem eliminacji u kotow jest glukuronidacja. Pradofloksacyna jest usuwana z organizmu

w tempie 0,28 1/godz./kg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Amberlit IRP 64

Kwas sorbinowy

Kwas askorbinowy

Guma ksantanowa

Glikol propylenowy

Aromat waniliowy

Woda oczyszczona

6.2  Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac w szczelnie zamknigtej butelce.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Preparat Veraflox zawiesina doustna jest dostarczany w dwoch réznych postaciach:

Sktadane pudetko tekturowe zawierajace biata butelke o pojemnosci 15 ml z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE) z adapterem polietylenowym i zamknigciem zabezpieczonym przed dostepem dzieci
oraz strzykawke polipropylenowa do podawania doustnego o pojemnosci 3 ml (podziatka: od 0,1 do

2 ml).

Sktadane pudelko tekturowe zawierajgce bialg butelke o pojemnosci 30 ml z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE) z adapterem polietylenowym i zamknigciem zabezpieczonym przed dostgpem dzieci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/107/013-014

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/04/2011

Data przedtuzenia pozwolenia: 07/01/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2023

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisj¢ Europejska. Wydawany z przepisu
lekarza — Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



