FASS ()

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN
AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Bayer Animal Health GmbH

D-51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH

Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Veraflox 60 mg och 120 mg tabletter fér hund, pradofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA
SUBSTANSER

Varje tablett innehaller:

Aktivt amne:
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Brunaktig tablett med enkel brytskara markt med "P60” pa ena sidan
Brunaktig tablett med enkel brytskara markt med "P120” pa ena sidan
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hund:

Behandling av:

® sarinfektioner orsakade av kénsliga stammar av Staphylococcus intermedius-gruppen (inklusive S.
pseudintermedius),

® ytliga och djupa hudinfektioner orsakade av kansliga stammar av Staphylococcus intermedius
-gruppen (inklusive S. pseudintermedius),
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® akuta urinvagsinfektioner orsakade av kansliga stammar av Escherichia coli och Staphylococcus
intermedius-gruppen (inklusive S. pseudintermedius) och

® som komplement till behandling av svara infektioner i tandkott och omgivande vavnad orsakade av
kansliga stammar av anaeroba organismer, t.ex. Porphyromonas spp. och Prevotella spp. (se avsnitt
"Sarskilda varningar”).

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Ska inte anvandas till hundar under tillvaxt eftersom ledbrosk under utveckling kan paverkas.
Tillvaxtperioden beror pa ras. For de flesta raser ska lakemedel innehallande pradofloxacin inte ges till
hundar yngre an 12 manader och fér mycket stora raser yngre an 18 manader.

Ska inte anvandas till hundar med bestaende ledbroskskador, eftersom skador kan forvarras under
behandling med fluorokinoloner.

Ska inte anvandas till hundar med stérningar i centrala nervsystemet (CNS), sdsom epilepsi, eftersom
fluorokinoloner kan utlésa anfall hos dessa djur.

Ska inte anvandas till hundar under draktighet och digivning (se avsnitt "Sarskilda varningar”).

6. BIVERKNINGAR

Milda dvergdende mag-tarmstérningar, inklusive krékning, har i séallsynta fall observerats hos hund och katt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG
Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvandning.
Doser

Rekommenderad dos ar 3 mg/kg kroppsvikt pradofloxacin en gang dagligen enligt nedanstaende tabell. For
att sakerstalla korrekt dos ska kroppsvikten bestammas sa noggrant som méjligt for att undvika
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underdosering. Nar doseringen inkluderar en halv tablett, ska den resterande halvan ges vid nasta dosering

Kroppsvikt hund Antal tabletter Dos pradofloxacin
(kg) 60 mg 120 mg (mg/kg kroppsvikt)
Fér hundar som vager mindre an 15 kg, anvand tabletter med 15 mg pradofloxacin.
15-20 1 3-4
20-30 1% 3-45
30-40 1 3-4
40 - 60 1% 3-45
60 - 80 2 3-4

Behandlingstid

Behandlingen ska ges sa lange som din veterinar har anvisat. Behandlingstiden bestams av infektionens
svarighetsgrad samt hur bra medicinen verkar i ditt djur. For de flesta infektioner rekommenderas féljande

behandlingstider:

Indikation

Behandlingstid (dagar)

Hudinfektioner:

Ytlig pyodermi 14 -21

Djup pyodermi 14 - 35

Sarinfektioner 7
Akuta infektioner i urinvagarna 7-21
Svara infektioner i tandkott och omgivande vavnad 7

Radfraga din veterinar om ingen forbattring av sjukdomstillstandet observerats inom 3 dagar efter pabdérjad
behandling, dock ska for ytlig pyodermi denna tid dkas till 7 dagar och for djup pyodermi till 14 dagar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Om mojligt ska anvandning av Veraflox baseras pa resistensbestamning.
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Hansyn ska tas till officiella och lokala antimikrobiella behandlingsrekommendationer vid anvandning av
lakemedlet.

Fluorokinoloner ska reserveras fér behandling av kliniska tillstand dar andra grupper av antibiotika ger dalig
eller férvantas ge dalig effekt.

Anvandning av ldkemedlet pa annat satt an angivet i produktresumén kan 6ka forekomsten av
bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effekten av behandling med andra fluorokinoloner pa
grund av mojlig korsresistens.

Hudinfektion ar vanligtvis sekundart till en underliggande sjukdom, det ar darfor tillradligt att faststélla den
underliggande orsaken och att behandla djuret i enlighet darefter.

Veraflox ska endast anvandas vid svara fall av tandlossningssjukdom. Mekanisk rengéring av tander och
borttagande av plack och tandsten eller utdragning av tander ar en forutsattning fér en bestaende
behandlingseffekt. Vid fall av tandkoéttsinflammation och tandlossningssjukdom ska Veraflox endast
anvandas som komplement till mekanisk eller kirurgisk behandling. Behandling med detta Iakemedel ska

endast ske till hundar, for vilka behandlingsmalen inte kan uppnas med endast mekanisk behandling.

Pradofloxacin kan 6ka hudens kanslighet for solljus. Under behandling ska djur darfor inte utsattas for
overdrivet mycket solljus.

Tala om fér din veterinar om ditt djur har nedsatt njurfunktion. Njurarna ar viktiga fér utséndringen av
pradofloxacin hos hund, och pradofloxacin ska darfér anvandas med forsiktighet till djur med nedsatt
njurfunktion.

Sarskilda férsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Pa grund av eventuellt skadliga effekter maste tabletterna forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Personer som ar dverkansliga mot kinoloner ska undvika kontakt med ldakemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon med ldkemedlet. Tvatta handerna efter anvandning.

At, drick eller rok inte under hantering av lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag, uppsék genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet, digivning och fertilitet:
Sakerheten av Veraflox har inte faststallts under draktighet och digivning hos hundar.

Draktighet:
Ska inte anvandas under draktighet. Pradofloxacin férorsakar missbildningar i 6gon vid doser toxiska for
foster och moder hos ratta.

Digivning:

Ska inte anvandas under digivning. Laboratoriestudier pa hundvalpar har visat artropati (skada pa ledbrosk)
efter systemisk administrering av fluorokinoloner. Det ar kant att fluorokinoloner passerar moderkakan
samt utséndras i mjolk.
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Fertilitet:
Pradofloxacin har inte visat sig ha ndgon paverkan pa fertilitet hos avelsdjur.

Andra lakemedel och Veraflox:
Det finns lakemedel som du inte bér ge ditt djur under behandlingen eftersom de kan orsaka allvarliga
biverkningar om de ges tillsammans. Beratta for din veterinar om alla lakemedel som du tanker ge djuret.

Veraflox ska inte ges tillsammans med syrabindande medel eller sukralfat (anvands vid fér mycket
magsyra), multivitaminer eller mjélkprodukter, eftersom upptaget av Veraflox da kan bli lagre.

Veraflox ska inte heller anvandas i kombination med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAIDs;
anvands vid smarta, feber eller inflammation), till djur som tidigare drabbats av krampanfall pa grund av
eventuellt hdgre kanslighet mot kramper. Kombinerad anvandning av Veraflox och teofyllin (anvands vid
kroniska andningsbesvar) eller digoxin (anvands vid kronisk hjartsvikt) ska ocksa undvikas pa grund av
eventuellt hdgre nivaer i blodet vilket kan 6ka effekterna av dessa lakemedel.

Overdosering (symptom, akuta dtgérder, motgift):
Krakningar och mjuk avféring kan vara symptom pa éverdos. Det finns inga kanda motgift mot
pradofloxacin (eller andra fluorokinoloner); darfér ges vid fall av éverdosering symptomatisk behandling.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2020-03-31. Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Foljande forpackningsstorlekar finns:

- 7 tabletter

- 21 tabletter
- 70 tabletter
- 140 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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