GEBRAUCHSINFORMATION FUR
Veraflox 60 mg und 120 mg Tabletten fir Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARG ENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:

Bayer Animal Health GmbH
D-51368 Leverkusen
Deutschland

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
KVP Pharma + Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Deutschland

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Veraflox 60 mg Tabletten fir Hunde

Veraflox 120 mg Tabletten fir Hunde
pradofloxacin

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jede Tablette enthéalt

Wirkstoff:
Pradofloxacin 60 mg
Pradofloxacin 120 mg

Braunliche Tablette mit Bruchrille, ,P60“ auf einBeite
Braunliche Tablette mit Bruchrille, ,P120" auf eir@eite
Die Tablette kann in zwei gleiche Halften geteikrden.

4, ANWENDUNGSGEBIET(E)
Hunde:
Behandlung von:

* Wundinfektionen, verursacht durch empfindliche StinderStaphyl ococcus intermedius-
Gruppe(einschlieflichS. pseudintermedius),

» oberflachlicher und tiefer eitrige Hautentziindwegursacht durch empfindliche Stamme der

Saphylococcus intermedius-Gruppe(einschlie3lichS. pseudintermedius),

» akuten Harnwegsinfektionen, verursacht durch erdpiihe Stamme voischerichia coli und
der Saphylococcus intermedius-Gruppe(einschlieRlichS. pseudintermedius) und

» zur Unterstiitzung der Therapie (Zahnreinigung,wrhische MaBnhahmen) von schweren
Infektionen des Zahnfleisches und des Zahnhalteapgs verursacht durch empfindliche
Stamme von anaeroben Organismen, Bdphyromonas spp. undPrevotella spp. (siehe auch
Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise”).



5. GEGENANZEIGEN
Nicht anwenden.bei Tieren mit bekannter Uberemithéleit gegeniiber Fluorchinolonen.

Nicht anwenden bei Hunden in der Wachstumsphasgedsich entwickelnde Gelenkknorpel
geschadigt werden kann. Die Dauer der Wachstumegtiaggt von der Hunderasse ab. Fir die
meisten Hunderassen durfen pradofloxacinhaltigeafzaeeimittel bis zu einem Alter von 12 Monaten
und bei sehr groRen Hunderassen bis zu einemdtel8 Monaten nicht angewendet werden.

Nicht anwenden bei Hunden mit chronischen Gelenkiglschaden, da sich diese wahrend der
Behandlung mit Fluorchinolonen verschlimmern kénnen

Nicht anwenden bei Hunden mit ZNS-Stdérungen widdpgie, da Fluorchinolone moglicherweise bei
pradisponierten Tieren Anfalle hervorrufen kénnen.

Nicht anwenden bei trachtigen oder saugenden Hiaedigsiehe auch Abschnitt ,,Besondere
Warnhinweise").

6. NEBENWIRKUNGEN

In seltenen Fallen wurden bei Hunden voriibergehende verlaufende Stérungen des Magen-Darm-
Traktes und Erbrechen beobachtet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen dimidendermalRen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieedgen Nebenwirkungen wahrend der
Behandlung)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10tabeelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10M00 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100@b@&ndelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behand@&lenen, einschlie3lich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solchejidre in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Ihrem Tier/lhren Tieren feststellen, teilen Siesdiéhrem Tierarzt oder Apotheker mit.
7. ZIELTIERART(EN)

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben

Dosierungen

Pradofloxacin wird in einer Dosis von 3 mg/kg Kémgewicht einmal taglich gemal? folgender
Tabelle verabreicht. Das Korpergewicht sollte soagewie moglich bestimmt werden, um die
richtige Dosierung zu ermitteln und eine Unterdasig zu vermeiden. Wenn die Dosierung eine
halbe Tablette erfordert, soll die verbleibendeftddbei der nachsten Eingabe verabreicht werden.



Anzahl der Tabletten Pradofloxacin

Korpergewicht des Dosisbereich
Hundes (kg) 60 mg 120 mg (mglkg
Kdrpergewicht)
Fur Hunde unter 15 kg 15 mg Pradofloxacin &dbh verwenden.
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

Dauer der Behandlung

Die Behandlung sollte durch den Tierarzt festgelegiiden. Die Behandlungsdauer richtet sich nach
Art und Schwere der Erkrankung und dem AnspreclesnTieres auf die Behandlung. Fir die
meisten Infektionen werden folgende Behandlungspinpfohlen:

Anwendungsgebiet Behandlungsdauer
(in Tagen)
Infektionen der Hau:
Oberflachlicheeitrige Hautentziindui 14-21
Tiefe eitrige Hautentziindui 14-35
Wundinfektione 7
AkuteInfektionen der Harnwe 7-21

Schwere Infektionen des Zahnfleisches und de 7

Zahnwurzelhat

-

Der behandelnde Tierarzt ist zu Rate zu ziehennvehage nach Behandlungsbeginn bzw. 7 Tage
bei oberflachlicher eitriger Hautentziindung odeiTade bei tiefer eitriger Hautentziindung
keine Besserung eingetreten ist.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10. WARTEZEIT

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besondemagetungsbedingungen erforderlich

Sie dirfen das Tiearzneimittel nach dem auf dentdfannd Blister angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Anwendungdibegn:
Fluorchinolone sollten mdglichst nur nach erfolgeenpfindlichkeitspriifung angewendet werden.




Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind diz@len und 6rtlichen Richtlinien fir Antibiotika
Zu beachten.

Fluorchinolone sollten der Behandlung klinischekrBEnkungen vorbehalten bleiben, die auf andere
Klassen von Antibiotika unzureichend angesproctayeh bzw. bei denen mit einem unzureichenden
Ansprechen zu rechnen ist.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abhecle Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz von Bakterien, die gegen Fluorchimel@sistent sind, erhéhen und die Wirksamkeit
von Behandlungen mit anderen Chinolonen infolgeliaigr Kreuzresistenzen vermindern.

Einer eitrigen Hautentziindung liegt in der Regeeeindere Erkrankung zugrunde. Daher ist es
erforderlich, die priméare Erkrankungsursache zditmesen und das Tier entsprechend zu behandeln.

Veraflox sollte nur bei schwerwiegenden Parodontadakungen eingesetzt werden. Die
mechanische Reinigung der Zdhne und Entfernundaues und Zahnstein oder die
Zahnextraktion sind Voraussetzung fur einen anhd#a Behandlungserfolg. Bei Entziindungen des
Zahnfleisches und des Zahnhalteapparates sollt€ideszneimittel nur zusétzlich zur Basistherapie
(Zahnreinigung, chirurgische MafZnahmen) angewendeaden. Es sollten nur solche Hunde mit dem
Tierarzneimittel behandelt werden, bei denen keshahdlungserfolg durch die Zahnreinigung allein
erreicht werden kann.

Pradofloxacin kann die Empfindlichkeit der Haut gegber Sonnenlicht erhéhen. Daher sollten Tiere
wahrend der Behandlung nicht UbermaRig dem Soruterdusgesetzt werden.

Informieren Sie Ihren Tierarzt dartiber, ob Ihr Hamdeiner eingeschrankten Nierenfunktion leidet.
Die Ausscheidung tber die Nieren ist ein wichtigéminationsweg fur Pradofloxacin bei Hunden.

Daher sollte Pradofloxacin bei Hunden mit eingesokter Nierenfunktion mit Vorsicht verabreicht

werden.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir den Anwender:
Aufgrund mdoglicher gesundheitsschadigender Wirkangéssen die Tabletten auf3er Sicht- und
Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenGibénolonen sollten den Kontakt mit dem
Tierarzneimittel vermeiden.

Der direkte Kontakt des Tierarzneimittels mit dexdtiund den Augen ist zu vermeiden. Nach der
Anwendung Hande waschen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oderham

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich verschlwaktde, ist der Rat eines Arztes einzuholen und
die Packungsbeilage vorzulegen.

Trachtigkeit, Laktation und Fortpflanzungsféahigkeit
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahreded Trachtigkeit und S&ugeperiode ist bei Katzen
und Hunden nicht belegt.

Tréachtigkeit:
Nicht wahrend der Trachtigkeit anwenden. Pradoftaxauft bei Ratten in Dosen, die fiir Muttertier

und Ungeborene toxisch sind, Missbildungen am Awgeor.

Laktation:



Nicht wahrend der Saugeperiode anwenden. Laboestwadi Hundewelpen ergaben nach
systemischer Verabreichung von Fluorchinolonen Hise auf Schadigungen des Gelenkknorpels. Es
ist bekannt, dass Fluorchinolone plazentagangid s in die Milch gelangen.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Es wurde gezeigt, dass Pradofloxacin keinen E#iekidie Fortpflanzungsféhigkeit von Zuchttieren
hat.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und aed&'echselwirkungen:

Es gibt einige Arzneimittel, die dem Tier nicht wéhd der Behandlung verabreicht werden diirfen,
da dies schwerwiegende Nebenwirkungen hervorruf@m kinformieren Sie lhren Tierarzt tGber alle
Arzneimittel, die Sie bei Ihrem Tier anwenden.

Veraflox sollte nicht zusammen mit Antazida odecr@ifat (angewendet bei Ubersauerung des
Magens), Multivitaminpréparaten oder Milchproduktemabreicht werden, da diese die Resorption
(Aufnahme) von Veraflox hemmen kdnnen. VerafloXtedbei Tieren mit Anfallsleiden nicht in
Kombination mit nicht-steroidalen entziindungshemmeenArzneimitteln (NSAIDs: angewendet bei
Schmerzen, Fieber und Entziindungen) angewendeewedd sich die Krampfanfalligkeit
moglicherweise erhdht. Die Kombination von Veraftoik Theophyllin (angewendet bei chronischen
Atemwegserkrankungen) oder Digoxin (angewendeHeezinsuffizienz) ist zu vermeiden, da es
moglicherweise zum Anstieg der Blutspiegel und\lirkungsverstarkung dieser Arzneimittel
kommen kann.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegésinit

Erbrechen und weicher Kot kénnen Symptome einerdtiséerung sein.

Fur Pradofloxacin (oder andere Fluorchinolone) $ipithe spezifischen Gegenmittel bekannt, daher
sollte im Falle einer Uberdosierung eine symptoschi: Behandlung erfolgen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN , SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stamaeeAbfallmaterialien sind entsprechend den
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser odem Haushaltsabfall entsorgt werden.

Diese MalRnahmen dienen dem Umweltschutz.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittetien Sie auf der Website der Europaischen
Arzneimittel-Agentur untehttp://www.ema.europa.eu/

15. WEITERE ANGABEN

Folgende PackungsgréRen sind erhéaltlich:
- 7 Tabletten

- 21 Tabletten

- 70 Tabletten

- 140 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgraf®®terkehr gebracht.



Falls weitere Informationen Uber das Tierarznemhigewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhaberseirbdung.



