ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Veraflox 15 mg tabletki dla pséw i kotow

Veraflox 60 mg tabletki dla psow

Veraflox 120 mg tabletki dla pséw

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Pradofloksacyna 15 mg
Pradofloksacyna 60 mg
Pradofloksacyna 120 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Brazowawe tabletki, oznaczone ,,P15” po jednej stronie
Brazowawe tabletki, oznaczone ,,P60” po jednej stronie
Brazowawe tabletki, oznaczone ,,P120” po jednej stronie
Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy:

Leczenie:

e zakazen ran wywolanych przez wrazliwe szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (W tym

S. pseudintermedius),

e powierzchownej i glebokiej piodermii wywotanej przez wrazliwe szczepy z grupy Staphylococcus

intermedius (W tym S. pseudintermedius),

e ostrych zakazen uktadu moczowego wywotanych przez wrazliwe szczepy Escherichia coli oraz

szczepy z grupy Staphylococcus intermedius (W tym S. pseudintermedius),

e uzupehiajgce leczenie mechanicznej lub chirurgicznej terapii w leczeniu cigzkich zakazen tkanek
dziagset i przyzebia wywolanych przez wrazliwe szczepy mikroorganizmow beztlenowych, na

przyktad Porphyromonas spp. i Prevotella spp. (patrz punkt 4.5).



Koty:

Leczenie ostrych zakazen gornych drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe szczepy
Pasteurella multocida, Escherichia coli 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¢
pomocniczg.

Psy:

Nie stosowaé u psow w okresie wzrostu ze wzgledu na mozliwos$¢ zaburzania rozwoju chrzastek
stawowych. Okres ten zalezny jest od rasy. W przypadku wigkszosci ras stosowanie produktow
leczniczych weterynaryjnych zawierajacych pradofloksacyne jest przeciwwskazane u psow mlodszych
niz 12 miesigcy, u ras olbrzymich w wieku ponizej 18 miesigcy.

Nie stosowac u psOw z utrzymujacymi si¢ zmianami w obrgbie chrzastek stawowych, gdyz zmiany te
moga nasili¢ si¢ podczas leczenia fluorochinolonami.

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

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

Koty:

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 obrebie
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 powodowac¢ napady drgawkowe u niektorych
zwierzat.

Nie stosowac u kotdow 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 tego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uwzglednia¢ obowigzujace
wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

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



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

Piodermia ma zazwyczaj charakter wtorny wzgledem choroby podstawowej; w zwigzku z tym
wskazane jest okreslenie podstawowej przyczyny i podj¢cie odpowiedniego leczenia zwierzgcia.

Stosowanie tego produktu leczniczego powinno by¢ ograniczone jedynie do ciezkich przypadkow
zakazen przyzebia. Podstawowym warunkiem dtugotrwatego efektu terapeutycznego jest oczyszczenie
mechaniczne z¢bow oraz usunigcie plytki nazebnej i kamienia nazebnego lub usunigcie zgbow.

W przypadkach zapalenia dzigset i chordb przyzebia weterynaryjny produkt leczniczy nalezy stosowac
jedynie jako uzupelienie mechanicznego lub chirurgicznego leczenia przyzebia. Jedynie te psy, u
ktorych nie mozna osiggna¢ efektu terapeutycznego w leczeniu chor6b przyzebia samymi zabiegami
mechanicznymi powinny by¢ poddane terapii tym produktem leczniczym.

Pradofloksacyna moze zwigcksza¢ wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne. W zwiagzku z tym podczas
leczenia nalezy chroni¢ zwierzeta przed nadmierng ekspozycja na $wiatto stoneczne.

Wydalanie przez nerki jest wazng drogg eliminacji pradofloksacyny u psow. Podobnie jak

w przypadku innych fluorochinolonéw wydalanie pradofloksacyny przez nerki moze by¢ zmniejszone
u psow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, w zwigzku z czym u takich zwierzat podczas stosowania
pradofloksacyny nalezy zachowaé ostroznosc.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Z powodu potencjalnej szkodliwosci, tabletki musza by¢ przechowywane w miejscu niewidocznym i
niedostepnym 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 nalezy umy¢
rece.

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 (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach u psow i kotow obserwowano tagodne, przej$ciowe zaburzenia zotadkowo-
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)
- czesto (wigcej 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 w okresie niesnosci



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

Ciaza:
Nie stosowa¢ podczas cigzy. U szczurow pradofloksacyna podawana w dawkach toksycznych dla
ptodu i dla matki powodowata wady wrodzone oczu.

Laktacja:
Nie stosowa¢ podczas laktacji. Badania laboratoryjne wykazaty wystepowanie artropatii u szczeniat po

uktadowym podawaniu fluorochinolonéw. Fluorochinolony przekraczaja bariere tozyskowa
i przechodzg do mleka.

Ptodnos¢:
Wykazano, ze pradofloksacyna nie wykazuje wptywu na ptodno$¢ u zwierzat hodowlanych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne podawanie kationow metali, takich jak zawarte w lekach zobojetniajacych 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
nabiatowych zawierajgcych wapn, moze zmniejsza¢ biodostepnos¢ fluorochinolonow. W zwigzku z
tym nie nalezy stosowa¢ preparatu Veraflox rownoczesnie z lekami zobojetniajagcymi 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 wystepowaty napady
drgawek z powodu mozliwos$ci wystgpienia potencjalnych interakcji w obrebie OUN. Jednoczesne
stosowanie z teofiling moze podnosic jej poziom w osoczu poprzez zmiang jej metabolizmu i dlatego
nalezy tego unika¢. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania fluorochinolonéw z digoksyng z powodu
mozliwosci wzrostu biodostgpnos$ci digoksyny podawanej droga doustna.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne.

Dawki

Zalecana dawka wynosi 3 mg pradofloksacyny/kg masy ciala, raz na dobe. Z powodu dostepnych
mocy tabletek wielko$¢ uzyskanej dawki wynosi od 3 do 4,5 mg/kg m.c., zgodnie z ponizszymi
tabelami.

W celu zapewnienia wtasciwej dawki nalezy mozliwie jak najdoktadniej ustali¢ mase ciata aby

unikng¢ niedodawkowania. Gdy wymagana dawka odpowiada potowie tabletki to pozostata jej czgsé¢
powinna by¢ uzyta w nastegpnym podaniu.

Psy:
. Tlos¢ tabletek Dawka
Masa ciala pradofloksacyny
psa (kg) 15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg m.c)
>34-5 1 3-44
5-7,5 1% 3-45
7,5-10 2 3-4
10— 15 3 3-4,5
15-20 1 3-4
20 —30 172 3-45
30 —40 1 3-4




40 -60 1% 3-45

60 — 80 2 3_4
Koty:
Ilo$¢ tabletek Dawka
Masa ciala kota (kg) pradofloksacyny
15 mg
(mg/kg m.c.)
>3,4-5 1 3-44
5-75 1 3-45
7,5-10 2 3-4

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:

Psy:
Wskazania Czas trwania leczenia
(dni)
Zakazenia skory:
Piodermia powierzchowna 14-21
Piodermia gl¢boka 14 - 35
Zakazenia ran 7
Ostre zakazenia uktadu moczowego 7-21
Ciezkie zakazenia dzigset i tkanek przyzebia 7

Leczenie nalezy rozwazy¢ ponownie, jezeli nie zaobserwuje si¢ poprawy stanu klinicznego w ciggu
3 dni, w przypadku piodermii powierzchownej 7 dni, a w przypadku piodermii giebokiej 14 dni od
rozpoczecia leczenia.

Koty:
Wskazania Czas trwania leczenia
(dni)
Ostre zakazenia gornych drog oddechowych 5

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

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

Nie sg znane specyficzne odtrutki, ktore mozna byloby stosowaé przy przedawkowaniu
pradofloksacyny (lub innych fluorochinolonéw), dlatego w przypadkach przedawkowania nalezy

stosowac¢ leczenie objawowe.

U psoéw po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajacej 2,7 razy maksymalng zalecang
dawke zaobserwowano sporadyczne wymioty i migkkie stolce.

U kotoéw po wielokrotnym podaniu doustnym dawki przekraczajgcej 2,7 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: QJ0O1IMA97

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Gltoéwny mechanizm dziatania fluorochinolonéw obejmuje interakcje z enzymami o zasadniczym
znaczeniu dla funkcji DNA, takich jak replikacja, transkrypcja i rekombinacja. Gléwnym celem dla
pradofloksacyny sg enzymy bakteryjne — gyraza DNA i topoizomeraza IV. Odwracalne polgczenie
pomigdzy pradofloksacyng i gyrazg DNA lub topoizomerazg IV DNA w bakterii docelowej powoduje
zahamowanie tych enzymow i szybka $mier¢ komorki bakteryjnej. Szybkosc¢ i zakres dziatania
bakteriobdjczego sg bezposrednio proporcjonalne do stezenia leku.

Zakres dziatania 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

Psy:
Gatunki bakterii Liczb,a MICso MICo MIC (zakres)
szczepow | (ug/ml) | (ug/ml) (ug/ml)

grupa Staphylococcus intermedius 1097 0,062 0,062 0,002—4
(w tym S. pseudintermedium)

Escherichia coli 173 0,031 0,062 0,008-16
Porphyromonas spp. 310 0,062 0,125 <0,016-0,5
Prevotella spp. 320 0,062 0,25 <0,016-1

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

Koty:
Gatunki bakterii Liczbfi MICso 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. pseudintermedium)

Bakterie wyizolowano w latach 2001-2007 z przypadkow klinicznych w Belgii, Francji, Niemczech,
na Wegrzech, w Polsce, Szwecji 1 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 zmniejszong biodostepnos¢ pradofloksacyny u
nakarmionych psow i kotow w porownaniu do zwierzat bedgcych na czczo. Jednakze, przeprowadzone
badania kliniczne nie wykazaty zadnego wplywu karmienia na efekt leczenia.

Psy:

Po podaniu doustnym dawek terapeutycznych psom pradofloksacyna jest szybko (Tmax: 2 godziny)
i niemal catkowicie (w okoto 100%) wchtaniana, osiggajac maksymalne st¢zenie 1,6 mg/l.

U psoéw obserwuje si¢ liniowa zalezno$¢ pomig¢dzy stezeniem pradofloksacyny w surowicy i podang
dawka w ocenianym zakresie dawek od 1 do 9 mg/kg masy ciata. Diugotrwate codzienne leczenie nie
ma wplywu na profil farmakokinetyczny, przy wskazniku kumulacji wynoszacym 1,1. W warunkach
in vitro lek wiaze si¢ z bialkami osocza w niskim stopniu (35%). Duza objetos$¢ dystrybucji (Vq)

> 2 l/kg masy ciata wskazuje na dobrg penetracje do tkanek. St¢zenie pradofloksacyny

w homogenatach skory u psow przekracza stezenie w surowicy do siedmiu razy.

Okres poéttrwania pradofloksacyny w koncowej fazie eliminacji z surowicy wynosi 7 godzin. Gtéwne
mechanizmy eliminacji to glukuronidacja, jak tez wydalanie przez nerki. Pradofloksacyna jest
usuwana z organizmu w tempie 0,24 1/godz./kg. Okoto 40% podanego leku jest wydalane z moczem
W niezmienionej postaci.

Koty:

U kotow wchtanianie pradofloksacyny podanej doustnie w dawce terapeutycznej nastgpuje szybko,
a maksymalne stezenie 1,2 mg/l uzyskuje si¢ w ciagu 0,5 godziny. Biodostepnos¢ tabletki wynosi co
najmniej 70%. Podawanie powtarzanych dawek nie wykazuje wptywu na profil farmakokinetyczny
(wskaznik kumulacji = 1,0). W warunkach in vitro lek wigze si¢ z bialkami osocza w niskim stopniu
(30%). Duza objetos¢ dystrybucji (Va) > 4 1/kg masy ciata wskazuje na dobrg penetracje do tkanek.

Okres poltrwania pradofloksacyny w koncowej fazie eliminacji z surowicy wynosi 9 godzin.
Glownym 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

Laktoza jednowodna

Celuloza, mikrokrystaliczna
Powidon

Stearynian magnezu

Bezwodna krzemionka koloidalna
Sztuczny aromat wotowiny

S6l sodowa kroskarmelozy

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3  OKkres waznoSci
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Sktadane pudelka tekturowe zawierajace opakowania w formie blistrow aluminiowych. Jeden blister
zawiera 7 tabletek.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan:
- 7 tabletek

- 21 tabletek

- 70 tabletek

- 140 tabletek

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Niemcy

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

EU/2/10/107/001-012

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

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

Data przediuzenia pozwolenia: 07/01/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2023



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne 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 Komisje Europejska. Wydawany z przepisu
lekarza — Rp. Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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