1. VETERINER TIBBi URUNUN ADI
Veraflox

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml sunlar1 igerir:

Aktif madde(ler):
Pradofloksasin 25 mg

Yardimci maddeler:
Sorbik asit (E200) 2 mg

Yardimc1 maddelerin tam bir listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKIL

Oral siispansiyon
Sarimst ila bej renkte siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Kediler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanmim alani

o Kedilerde, Pasteurella multocida, Escherichia coli ve Staphylococcus intermedius grubunun duyarli
suslarinin neden oldugu iist solunum yollar1 akut enfeksiyonlari (S. Pseudintermedius dahil).

e Pasteurella multocida ve Staphylococcus intermedius grubunun (S. Pseudintermedius dahil) duyarli
suslarinin neden oldugu yara enfeksiyonlari ve apse tedavisinde endikedir.

4.3 Kontraendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlhilik oldugu durumda kullanmayiniz.

Veri olmamasi nedeniyle, Pradofloksasini, 6 haftaliktan kiigiik kedi yavrularinda kullanmayiniz.

Pradofloksasinin, 6 haftalik ve daha biyiik yastaki kedi yavrularmin gelismekte olan kikirdak dokusu
iizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir. Bununla birlikte, florokinolonlarla tedavi sirasinda bu
lezyonlar kétiilesebileceginden, devam eden eklem kikirdak lezyonlari olan kedilerde kullanmayiniz.

Florokinolonlar, predispozan hayvanlarda potansiyel olarak ndbetlere neden olabileceginden epilepsi gibi
merkezi sinir sistemi (MSS) rahatsizliklar1 olan kedilerde kullanmayiniz.

Gebe ve laktasyondaki kedilerde kullanmayiniz. (Bkz. Bolim 4.7).

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bulunmamaktadir.



4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Veteriner tibbi {irlin, miimkiin oldukca, yalnizca duyarlilik testlerine gore kullanilmalidir.

Veteriner tibbi iiriin kullanildiginda resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Florokinolonlar, diger antibiyotik siniflarina zayif cevap veren ya da zayif cevap vermesi beklenilen klinik
kosullarin tedavisi i¢in ayrilmalidir.

Uriin 6zellikleri 6zetinde verilen talimatlardan farkli amacla veteriner tibbi iiriiniin kullanilmast,
florokinolonlara direncgli bakterilerin yayginligini arttirabilir ve ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle diger

florokinolonlarla tedavi etkinligini azaltabilir.

Pradofloksasin derinin giines 1s1gina duyarliligini arttirabilir. Bu nedenle, tedavi sirasinda hayvanlar asirt
giines 15181na maruz birakilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Potansiyel zararl etkiler nedeniyle, sise veya dolu enjektor ¢ocuklarin goremeyecekleri ve erisemeyecegi bir
yerde saklanmalidir.

Kinolonlara asir1 duyarlilig1 bilinen kisiler veteriner tibbi iiriinle herhangi bir temastan kaginmalidir.
Veteriner tibbi iiriiniin cilt ve goze temasindan kagininiz. Kullanimdan sonra elleri yikayiniz.

Kazara goze temas etmesi halinde derhal su ile yikayiniz.

Ciltle temas1 durumunda su ile durulayniz.

Veteriner tibbi iiriin uygulanmasi esnasinda sigara igmeyiniz, yemek yemeyiniz ya da igmeyiniz.

Kazara yutulmasi halinde, tibbi yardim isteyiniz ve prospektiisii veya etiketi hekime gdsteriniz.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik, siddet)

Nadiren kusma gibi hafif gecici gastro- intestinal rahatsizliklar goriilmistiir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Gebelik ve laktasyon doneminde, bu veteriner tibbi iiriiniin giivenligi belirlenmemistir.
Gebelik:

Gebelik sirasinda kullanilmamalidir. Sigcanlarda, fetal ve maternal toksik dozlarda Pradofloksasin goz
hasarlar1 olusturmustur.

Laktasyon:
6 haftaliktan daha kiigtik yastaki kedi yavrularinda pradofloksasin hakkinda veri bulunmadigindan laktasyon

doneminde kullanilmamalidir. Florokinolonlarin plasentaya gectigi ve siit i¢ine dagildig: bilinmektedir.

Dogurganlik:



Pradofloksasinin, damizlik hayvanlarin tiremesi izerinde herhangi bir etkisinin olmadig1 gosterilmistir.
4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler veya magnezyum hidroksit veya aliiminyum hidroksit i¢eren siikralfat veya demir veya ¢inko
iceren multivitaminler ve kalsiyum igeren siit iirlinleri gibi metal katyonlarla eszamanli uygulamanin,
florokinolonlarin  biyoyararlanimin1  azalttigi  bildirilmistir.  Bu  nedenle, Veraflox emilimi
azaltilabileceginden, Veraflox ‘u antasitler, siikralfat, multivitamin veya siit triinleri ile kullanmayiniz.
Ayrica, florokinolonlar MSS’de potansiyel farmakodinamik etkilesimlere neden oldugundan nébet gegcmisi
olan hayvanlarda non-steroid anti-inflamatuvar ilaglarla (NSAID’ler) birlikte kullanilmamalidir.
Florokinolonlarin teofilin ile kombinasyonu, metabolizmay1 degistirerek plazmadaki teofilin seviyesini
artirabilir. Bu durumdan kaginilmalidir. Digoksin’in potansiyel olarak oral biyoyararlanimi arttirmasi
nedeniyle florokinolonlarin digoksin ile kombine olarak kullanimindan da kaginilmaldir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral kullanim
Doz

Onerilen doz giinde bir kere 5 mg/kg viicut agirligi pradofloksasin’dir. Enjektoriin derecelendirilmesi
nedeniyle sonugta ortaya ¢ikan doz araligi asagidaki tabloya gore 5ila 7,5 mg/kg viicut agirlhigidir:

Kedilerin viicut agirh@ (kg) Verilecek olan Oral Pradofloksasin dozu
siispansiyonun dozu (ml) (mg/kg VA)
>0,67 -1 0,2 5-75
1-15 0,3 5-75
15-2 0,4 5-6,7
2-25 0,5 5-6,3
25-3 0,6 5-6
3-35 0,7 5-5,8
35-4 0,8 5-5,7
4-5 1 5-6,3
5-6 1,2 5-6
6-7 1,4 5-5,8
7-8 1,6 5-5,7
8-9 1,8 5-5,6
9-10 2 5-5,6

Dogru dozdan emin olmak ve doz altinda kalmamak i¢in gerekli viicut agirligr miimkiin oldugunca dogru bir
sekilde belirlenmelidir.

Doz uygulamasini kolaylastirmak igin, 15 mI’liK iiriin iceren Veraflox oral siispansiyon sisesi, 3 ml oral doz
enjektori ile birlikte verilir (derecelendirme: 0,1 ila 2 ml).

Tedavinin siiresi

Tedavinin siiresi enfeksiyonun dogasina ve ciddiyetine ve tedaviye verilen cevaba baghidir. Cogu enfeksiyon
icin asagidaki tedavi siireleri yeterli olacaktir:

Endikasyon Tedavinin siiresi (giin)

Yara enfeksiyonlar1 ve apseler 7

Ust solunum yollar1 akut enfeksiyonlar S)




Tedaviye baslandiktan sonraki 3 giin i¢inde klinik durumun iyilesmesi gézlenmezse, tedavi tekrar gézden
gecirilmelidir.

Uvygulama yOntemi

| =
I —
Kullanim 6ncesi iyice  Hesaplanan dozu enjektére  Agza dogrudan
calkalaymiz cekiniz uygulayimniz

Capraz bulagsmay1 6nlemek i¢in, ayni enjektorii farkli hayvanlar i¢in kullanilmayiniz. Bir enjektor sadece bir
hayvan i¢in kullanilmalidir. Uygulama sonrasinda, enjektor musluk suyu ile temizlenmeli ve veteriner tibbi
tirlin ile birlikte karton kutuda saklanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Pradofloksasin (veya diger florokinolonlar) igin spesifik bir antidot bilinmemektedir, bu nedenle asir1 doz
halinde semptomatik tedavi uygulanmalidir.

Onerilen dozun 1,6 kat1 oral dozun tekrarli uygulanmasindan sonra aralikli kusma gézlemlenmistir.
4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grup: Sistemik antibakteriyel
ATCvet kodu: QJOLMA97

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Etki Mekanizmasi

Florokinolonlarin birincil etki sekli, replikasyon, transkripsiyon ve rekombinasyon gibi temel DNA
fonksiyonlar i¢in gerekli olan enzimlerle etkilesimidir. Pradofloksasin’in birincil hedefleri bakteri DNA
girazi ve topoizomeraz IV enzimleridir. Hedef bakterilerde pradofloksasin ile DNA giraz veya DNA
topoizomeraz IV arasinda ters ¢evrilebilir iliski, bu enzimlerin inhibisyonu ve bakteri hiicresinin hizli 6liimii
ile sonuglanir. Bakteri 61diirme hiz1 ve derecesi dogrudan ila¢ konsantrasyonu ile orantilidir.

Antibakteriyel spektrum

Pradofloksasin anaerobik bakteriler de dahil olmak iizere ¢ok ¢esitli Gram pozitif ve Gram negatif
organizmalara kars1 in vitro aktiviteye sahip olmakla birlikte, bu veteriner tibbi iiriinii yalnizca onaylanmis
endikasyonlar i¢in (bkz. bolim 4.2) ve bu iriin 6zellikleri 6zetinin 4.5 bolimiindeki dikkatli kullanim
onerileri uyarinca kullanilmalidir.



MIK verileri

Bakteriler tiirler Suslarin MiKso MIKgo MIK arahg

sayisi (ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
Staphylococcus intermedius grubu 184 0,062 0,125 0,016-8
(S. pseudintermedius dahil)

2001 ile 2007 yillar1 arasinda Belgika, Fransa, Almanya, Macaristan, Polonya, Isve¢ ve Ingiltere’deki klinik
vakalardan bakteriler izole edilmistir.

Direnc tipleri ve mekanizmalari

Florokinolonlara karsi direncin bes kaynaktan gelistigi bildirilmistir. Bunlar; (i) DNA giraz1 ve/veya
topoizomeraz IV kodlayan genlerde, ilgili enzimin degismesine yol acan nokta mutasyonlari, (i1) Gram
negatif bakterilerde ilag gegirgenliginde degisiklikler, (iii) sizint1 (efliiks) mekanizmalari, (iv) plasmit aracili
diren¢ ve (v) giraz koruyucu proteinler. Tim mekanizmalar, bakterilerin florokinolonlara duyarliliginin
azalmasina neden olur. Antimikrobiyaller sinifinin florokinolon sinifi dahilinde ¢apraz direnci yaygindir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Laboratuvar ¢aligsmalarinda, a¢ birakilan hayvanlara kiyasla, tok kedilerde pradofloksasinin biyoyararlanimi
azalmigtir. Bununla birlikte, klinik ¢alismalarda beslenme, tedavi etkinliginde herhangi bir etkiye neden
olmamustir.

Veteriner tibbi iriinlin  Onerilen tedavi dozunda kedilere oral olarak uygulanmasindan sonra,
pradofloksasin’in absorpsiyonu hizhidir ve 1 saat i¢inde en yiiksek konsantrasyon 2,1 mg/lI’ye ulasir.
Veteriner tibbi iirlinlin biyoyararlanimi en az %60’tir. Tekrarlanan doz, farmakokinetik profil iizerinde
herhangi bir etki gostermemistir (yigin indeksi = 1,2). In vitro plazma proteine baglanma disiiktiir (%30).
Yiiksek dagilim hacmi (Vg)> 4 I/kg viicut agirligi, iyi doku penetrasyonunu gostermektedir. Pradofloksasin,
7 saatlik bir terminal yari Omriiyle serumdan elimine olur. Kedilerdeki ana eliminasyon yolu
glukronidasyondur.

Pradofloksasin, 0,28 litre/saat/kg’da viicuttan uzaklasir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Amberlit IRP 64

Sorbik asit

Askorbik asit

Ksantan sakizi

Propilen glikol

Vanilya aromasi (yapay)
Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Gecimsizlik c¢aligmalart bulunmadigindan, bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner tibbi iiriinlerle
karistirilmamalidir.



6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle veteriner tibbi iirliniiniin raf 6mrii: 3 yil
Sise ilk agildiktan sonra raf 6mrii: 3 ay

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalajinda saklaymiz. Siseyi sikica kapatiniz. 25°C’nin altinda muhafaza ediniz, buzdolabinda
saklamayiniz, dondurmayiniz.
6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Propilen adaptor ve ¢cocuk emniyet kilitli kapakli 3ml’lik bir propilen oral doz enjektorii (derecelendirme:
0,1 ila 2 ml) olan 15 ml iiriin i¢eren 20 ml’lik beyaz yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) sise i¢eren karton
kutudadir.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Bu tip veteriner tibbi iiriinlere ait her bir kullanilmamis iirlin ya da atik malzeme ulusal gerekliliklere gore
imha edilmelidir.
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