ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Veraflox 15 mg comprimidos para cées e gatos

Veraflox 60 mg comprimidos para caes
Veraflox 120 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

Pradofloxacina 15 mg
Pradofloxacina 60 mg
Pradofloxacina 120 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose monohidratada

Celulose, microcristalina

Povidona

Estearato de magnésio

Silica, coloidal anidra

Aroma de carne artificial

Croscarmelose sodica

Comprimidos ranhurados acastanhados, que podem ser divididos em doses iguais, com "P15", “P60”
ou “P120”, respetivamente, numa das faces.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes), Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Caes:

Tratamento de:

e infecdes de feridas causadas por estirpes do grupo Staphylococcus intermedius (incluindo S.
pseudintermedius),

e piodermite superficial e profunda causada por estirpes do grupo Staphylococcus intermedius
(incluindo S. pseudintermedius),

e infecdes agudas do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli e do grupo
Staphylococcus intermedius (incluindo S. pseudintermedius) e

e como tratamento adjuvante da terapia periodontal mecanica ou cirrgica no tratamento de infe¢des
graves das gengivas e tecidos periodontais causadas por estirpes de organismos anaerobicos, por
exemplo Porphyromonas spp. e Prevotella spp. (ver sec¢do 3.5 Precaucdes especiais de
utilizagao).



Gatos:

Tratamento de infe¢Ges agudas do trato respiratorio superior causadas por estirpes do grupo
Staphylococcus intermedius (incluindo S. pseudintermedius), de Pasteurella multocida e de
Escherichia coli.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Caes:

Nao administrar a cdes em fase de crescimento, uma vez que o desenvolvimento das cartilagens
articulares pode ser afetado. O periodo de crescimento depende da raga. Na maioria das ragas, os
medicamentos veterinarios contendo pradofloxacina ndo devem ser administrados a cdes com menos
de 12 meses de idade e, nas ragas gigantes, a cdes com menos de 18 meses de idade.

Nao administrar a cdes com lesdes persistentes das cartilagens articulares, uma vez que as lesdes
podem agravar-se durante o tratamento com fluoroquinolonas.

Nao administrar a cdes com perturbagdes do sistema nervoso central (SNC), tais como epilepsia, uma
vez que as fluoroquinolonas podem causar convulsdes em animais predispostos.

Nao administrar durante a gestagdo ¢ a lactagdo (ver secgdo 3.7).

Gatos:
Nao administrar a gatinhos com menos de 6 semanas de idade.

A pradofloxacina ndo exerce quaisquer efeitos sobre o desenvolvimento da cartilagem de gatinhos
com idade igual ou superior a 6 semanas.

Nao administrar a gatos com lesdes persistentes das cartilagens articulares, uma vez que as lesoes
podem agravar-se durante o tratamento com fluoroquinolonas.

Nao administrar a gatos com perturbacdes do sistema nervoso central (SNC), tais como epilepsia, uma
vez que as fluoroquinolonas podem causar convulsdes em animais predispostos.

Nao administrar durante a gestagao ¢ a lactagdo (ver secgdo 3.7).

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a pradofloxacina e outras fluoroquinolonas.
A utilizagdo de pradofloxacina deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
revelaram resisténcia as fluoroquinolonas, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo ¢ em testes de

sensibilidade do patogeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagao
epidemiologica e no conhecimento da sensibilidade dos patégenos alvo a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de seleg@o de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG inferior) como tratamento de primeira linha, quando os testes de sensibilidade sugerirem a
eficacia provavel desta abordagem. A terapéutica antibiotica de espetro estreito com um menor risco



de selecdo de resisténcia antimicrobiana deve ser utilizada como tratamento de primeira linha sempre
que os testes de sensibilidade sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

A piodermite ocorre, na maioria dos casos, secundariamente a uma doenga subjacente, pelo que é
aconselhavel determinar a causa subjacente e tratar o animal em conformidade.

Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado em casos de doenga periodontal grave. A
limpeza mecanica dos dentes ¢ a remogao da placa e calculos ou extragdo dos dentes sdo pré-requisitos
para um efeito terapéutico persistente. Em caso de gengivite e periodontite, este medicamento
veterinario s6 deve ser administrado como adjuvante da terapia periodontal mecanica ou cirtrgica.
Apenas os caes cujos objetivos da terapia periodontal ndo sejam atingidos com o tratamento
exclusivamente mecanico devem ser tratados com este medicamento veterinario.

A pradofloxacina pode aumentar a sensibilidade da pele a luz solar. Por conseguinte, durante o
tratamento, os animais ndo devem ser expostos a luz solar excessiva.

A excrecdo renal € uma importante via de eliminagdo da pradofloxacina em cées. Tal como para outras
fluoroquinolonas, a taxa de excre¢do renal da pradofloxacina pode estar diminuida em cdes com
fungdo renal comprometida e, por conseguinte, a pradofloxacina deve ser administrada com precaucao
nestes animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a quinolonas devem evitar o contacto com o

medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e os olhos. Lavar as mios apds a
administra¢3o.
Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Caes e gatos:

Raros ) ) ) ) ) 1
Distarbios do trato digestivo (p. ex. Vomitos)

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

' Moderados e transitorios.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos
A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e a lactacao.

Gestagdo
Nao administrar durante toda ou parte da gestagao.



Os estudos de laboratodrio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de malformacgdes oculares
induzidas pela pradofloxacina em doses fetotdxicas e maternotoxicas.

Lactacao:
Nao administrar durante a lactacdo. Os estudos de laboratorio efetuados em cachorros revelaram a

ocorréncia de artropatia ap6s administragdo sistémica de fluoroquinolonas. Sabe-se que as
fluoroquinolonas atravessam a placenta e sdo distribuidas no leite.

Fertilidade:
A pradofloxacina ndo revelou quaisquer efeitos sobre a fertilidade em animais reprodutores.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administra¢do concomitante com catides metalicos, como os contidos nos antiacidos ou sucralfatos
produzidos com hidréxido de magnésio ou hidroxido de aluminio, ou com multivitaminicos contendo
ferro ou zinco, e com produtos lacteos contendo calcio, tem sido associada a reducao da
biodisponibilidade das fluoroquinolonas. Por conseguinte, 0 medicamento veterinario ndo deve ser
administrado concomitantemente com antiacidos, sucralfato, multivitaminicos ou produtos lacteos,
uma vez que a absor¢do do medicamento veterinario pode ser reduzida.

Além disso, as fluoroquinolonas ndo devem ser administradas em associagdo com medicamentos anti-
inflamatdrios ndo esteroides (AINEs) em animais com historia de convulsdes devido a potenciais
intera¢des farmacodinamicas sobre o SNC. A associacao de fluoroquinolonas com teofilina pode
aumentar os niveis plasmaticos da teofilina por alteragdo do seu metabolismo, e por conseguinte, deve
ser evitada. A administracdo conjunta de fluoroquinolonas e digoxina também deve ser evitada devido
ao potencial aumento da biodisponibilidade oral da digoxina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrac¢do oral.

A dose recomendada ¢ de 3 mg de pradofloxacina/kg de peso corporal, uma vez ao dia. Para assegurar
uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel. Devido as
apresentagoes de comprimidos disponiveis, a dose resultante varia de 3 a 4,5 mg/kg de peso corporal,

de acordo com as seguintes tabelas.

Quando a dose requer a administragdo de uma metade de um comprimido, a parte restante deve ser
utilizada na proxima administragao.

Caes:
Peso corporal Dosagem e niimero de comprimidos
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg

>34-5 1
>5-175 1%
>7,5-10 2
>10—15 3
>15-20 1
>20 —30 17
>30-40 1
>40 — 60 1%
>60 — 80 2




Gatos:

Peso corporal Dosagem e niimero de comprimidos
(kg) 15 mg
>34-5 1
>5-17,5 1%
>7,5-10 2

Duragdo do tratamento
A duragdo do tratamento depende da natureza e gravidade da infe¢do e da resposta ao tratamento. Na
maioria das infe¢des, serdo suficientes os seguintes os cursos terapéuticos:

Caes:
Indicacio Duracio do tratamento (dias)

Infecdes da pele:

Piodermite superficial 14 -21

Piodermite profunda 14 —35

Infecdes de feridas 7
Infecdes agudas do trato urinario 7-21
Infecdes graves das gengivas e dos tecidos periodontais 7

O tratamento deve ser reavaliado caso ndo se observe melhoria clinica decorridos 3 dias ou, em casos
de piodermite superficial, 7 dias e, em casos de piodermite profunda, 14 dias, apds o inicio do
tratamento.

Gatos:

Indicacio Duracio do tratamento (dias)
Infegoes agudas do trato respiratorio superior 5

O tratamento deve ser reavaliado caso ndo se observe melhoria clinica decorridos 3 dias apds o inicio
do tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao se conhecem antidotos especificos para a pradofloxacina (ou outras fluoroquinolonas), pelo que,
em caso de sobredosagem deve ser instituido tratamento sintomatico.

Foram observados vomitos intermitentes e fezes moles em caes, apds administracdo oral repetida de
doses 2,7 vezes superiores a dose maxima recomendada.

Foram observados vomitos pouco frequentes em gatos, apds a administragdo oral repetida de doses
2,7 vezes superiores a dose maxima recomendada.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢oes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.



4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJOIMA97

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Modo de a¢do
O principal modo de agdo das fluoroquinolonas envolve uma interagdo com enzimas essenciais para as

principais fungdes do ADN, nomeadamente a replicagdo, a transcri¢do e a recombinagdo. Os principais
alvos da pradofloxacina sdo as enzimas bacterianas ADN girase e topoisomerase [V. A associagdo
reversivel entre a pradofloxacina e a ADN girase ou a ADN topoisomerase [V nas bactérias alvo
resulta numa inibi¢ao destas enzimas e na rapida destruicdo da célula bacteriana. A rapidez e extensao
da eliminagdo bacteriana sdo diretamente proporcionais a concentragdo do farmaco.

Espectro Antibacteriano

Embora a pradofloxacina apresente atividade in vitro contra uma ampla gama de organismos Gram-
positivos e Gram-negativos, incluindo bactérias anaerobicas, este medicamento veterinario deve ser
apenas administrado nas indicagdes aprovadas (ver sec¢do 3.2) e de acordo com as recomendagdes de
uso prudente constantes na secgdo 3.5 deste Resumo das Caracteristicas do Medicamento Veterinario
(RCMV).

Dados de CIM
Cées:
Esnécies bacterianas Numero de CIMs5o CIMyo Intervalo CIM
p estirpes (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)
grupo Staphylococcus intermedius 344 0.03 1 0,008-4

(incluindo S. pseudintermedius) -

infecdes da pele e dos tecidos moles®

grupo Staphylococcus intermedius 117 0,03 0,5 0,008-4
(incluindo S. pseudintermedius) —
infecdes do trato urinario (ITU)!

Escherichia coli— infe¢des do trato 324 0,015 0,12 0,004-32
urinério (ITU)"

! Dados recolhidos entre 2017-2018
2 Dados recolhidos entre 2021-2022

As bactérias foram isoladas de casos clinicos na Bélgica, Republica Checa, Franca, Alemanha,
Hungria, Italia, Paises Baixos, Polonia, Espanha, Suécia, Sui¢a e Reino Unido.

Os breakpoints clinicos estabelecidos pelo CLSI em 2024 (7% edi¢do) para a pradofloxacina, para
infecOes da pele e do trato urinario (inferior) em caes, sdo os seguintes:

Organismo Concentragdo Inibitoria Minima breakpoints da pradofloxacina (mcg/ml)
suscetivel intermédio resistente
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2
Gatos:

Espécies bacterianas Numero de CIMs5o CIMyo Intervalo CIM
p estirpes (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

Pasteurella multocida - infe¢des do trato 64 0,008 0,008 0,004-0,03

respiratério’




Escherichia coli - infe¢des do trato 22 0,015 4 0,008-8
respiratorio (ITR)"

grupo Staphylococcus intermedius 25 0,12 2 0,008-4
(incluindo S. pseudintermedius)-
infegdes do trato respiratorio (ITR)'

! Dados recolhidos entre 2017-2018

As bactérias foram isoladas, de casos clinicos na Bélgica, Republica Checa, Franga, Alemanha,
Hungria, Italia, Paises Baixos, Polonia, Espanha, Suécia, Sui¢a e Reino Unido.

Os breakpoints clinicos estabelecidos pelo CLSI em 2024 (7% edi¢do) para a pradofloxacina, para
infecdes do trato respiratorio em gatos, sao:

Organismo Concentragdo Inibitéria Minima breakpoints da pradofloxacina
(mcg/ml)
suscetivel intermédio resistente
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Tipos e Mecanismos de Resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido descrita como tendo origem em cinco fontes, (i) mutacdes
pontuais dos genes codificadores de ADN girase e/ou topoisomerase 1V, levando a alteragdes da
respetiva enzima, (ii) alteragdes da permeabilidade ao medicamento em bactérias Gram-negativas, (iii)
mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase.
Todos os mecanismos conduziram a uma redu¢do da sensibilidade das bactérias as fluoroquinolonas.
A resisténcia cruzada na classe dos antimicrobianos fluoroquinolonas ¢ frequente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em estudos de laboratério observou-se uma redugdo da biodisponibilidade da pradofloxacina em caes
e gatos alimentados, comparativamente a animais em jejum. No entanto, os estudos clinicos nao
revelaram qualquer impacto da alimentagdo no efeito do tratamento.

Caes:
Ap6s a administragdo oral da dose terapéutica a caes, a pradofloxacina € rapida (Tmax de 2 horas) e
quase totalmente (cerca de 100%) absorvida, atingindo concentragdes pico de 1,6 mg/l.

Em cées, observa-se uma relagao linear entre as concentragdes séricas de pradofloxacina e a dose
administrada, no intervalo de dose testado de 1 a 9 mg/kg de peso corporal. O tratamento diario a
longo prazo ndo tem impacto no perfil farmacocinético, apresentando um indice de acumulagéo de 1,1.
A ligacdo as proteinas plasmaticas in vitro € baixa (35%). O elevado volume de distribui¢do (Vq)

> 2 1/kg de peso corporal indica uma boa penetracdo nos tecidos. As concentragdes de pradofloxacina
em homogenatos cutineos de cdes ultrapassam em até sete vezes os valores obtidos no soro.

A pradofloxacina € eliminada do soro com uma semivida terminal de 7 horas. As principais vias de
eliminacdo incluem a glucuronidacdo e a excrecao renal. A pradofloxacina ¢ eliminada do organismo a
uma taxa de 0,24 1/h/kg. Cerca de 40% do medicamento administrado é excretado de forma inalterada
através dos rins.

Gatos:

Em gatos, a absor¢do da pradofloxacina administrada por via oral na dose terapéutica ¢ rapida,
atingindo concentragdes maximas de 1,2 mg/L em 0,5 horas. A biodisponibilidade do comprimido €
de pelo menos 70%. As doses repetidas ndo tém qualquer impacto no perfil farmacocinético (indice de
acumulagdo = 1,0). A ligagdo as proteinas plasmaticas in vitro é baixa (30%). O elevado volume de
distribuicao (Vq4) > 4 l/kg de peso corporal indica uma boa penetragido nos tecidos.



A pradofloxacina é eliminada do soro com uma semivida terminal de 9 horas. A principal via de
eliminagdo no gato ocorre por glucuronidagdo. A pradofloxacina é eliminada do organismo a uma taxa

de 0,28 I/h/kg.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixas de cartdo contendo embalagens blister em aluminio. Um blister contém 7 comprimidos.
As seguintes apresentagdes estdo disponiveis: 7, 21, 70 ou 140 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/107/001-012

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 12 abril 2011

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

MM/AAAA



10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veraflox 25 mg/ml suspensdo oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pradofloxacina 25 mg

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acido sérbico (E200) 2 mg

Amberlite IRP 64

Acido ascérbico

Goma de xantano

Propilenoglicol

Aroma de baunilha

Agua purificada

Suspensdo amarelada a bege.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Tratamento de:

e infecdes agudas do trato respiratorio superior causadas por estirpes de Pasteurella multocida, de
Escherichia coli e do grupo Staphylococcus intermedius (incluindo S. pseudintermedius).

e infecdes de feridas e abcessos causados por estirpes do grupo Staphylococcus intermedius
(incluindo S. pseudintermedius) e de Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gatinhos com menos de 6 semanas de idade.

A pradofloxacina ndo exerce quaisquer efeitos sobre o desenvolvimento da cartilagem de gatinhos

com idade igual ou superior a 6 semanas.

Nao administrar a gatos com lesdes persistentes das cartilagens articulares, uma vez que estas lesoes
podem agravar-se durante o tratamento com fluoroquinolonas.
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Nao administrar a gatos com perturbagdes do sistema nervoso central (SNC), tais como epilepsia, uma
vez que as fluoroquinolonas podem causar convulsdes em animais predispostos.

Nao administrar a gatos durante a gestagdo e a lactagdo (ver secgdo 3.7).

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a pradofloxacina e outras fluoroquinolonas.
A utilizagdo de pradofloxacina deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
revelaram resisténcia as fluoroquinolonas, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e em testes de

sensibilidade do patogeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagao
epidemiologica e no conhecimento da sensibilidade dos patogenos alvo a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) como tratamento de primeira linha, quando os testes de sensibilidade
sugerirem a eficacia provavel desta abordagem. A terapéutica antibidtica de espetro estreito com um
menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana deve ser utilizada como tratamento de primeira
linha sempre que os testes de sensibilidade sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

A pradofloxacina pode aumentar a sensibilidade da pele a luz solar. Por conseguinte, durante o
tratamento, os animais ndo devem ser expostos a luz solar excessiva.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ¢ os olhos. Lavar as maos apods a
administragdo. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua. Em caso
de contacto com a pele, enxaguar com agua. Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precauces especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Gatos:

Raros
o o Distirbios do trato digestivo (p. ex. Vomitos)'
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

' Moderados e transitorios.

A notificacao de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e a lactagao.

Gestagdo:
Nao administrar durante toda ou parte da gestagdo.

Os estudos de laboratodrio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de malformagdes oculares
induzidas pela pradofloxacina em doses fetotoxicas e maternotoxicas.

Lactacdo:

Nao administrar durante a lactagdo, uma vez que nao existe informacdo disponivel sobre
pradofloxacina em gatinhos com menos de 6 semanas de idade. Sabe-se que as fluoroquinolonas
atravessam a placenta e sdo distribuidas no leite.

Fertilidade:
A pradofloxacina ndo revelou quaisquer efeitos sobre a fertilidade em animais reprodutores.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administracdo concomitante com catides metalicos, como os contidos nos antiacidos ou sucralfatos
produzidos com hidréxido de magnésio ou hidroxido de aluminio, ou com multivitaminicos contendo
ferro ou zinco, e com produtos lacteos contendo calcio, tem sido associada a redugdo da
biodisponibilidade das fluoroquinolonas. Por conseguinte, o medicamento veterinario nao deve ser
administrado concomitantemente com antiacidos, sucralfato, multivitaminicos ou produtos lacteos,
uma vez que a absor¢do do medicamento veterinario pode ser reduzida.

Além disso, as fluoroquinolonas ndo devem ser administradas em associagdo com medicamentos anti-
inflamatdrios néo esteroides (AINEs) em animais com historia de convulsdes devido a potencias
interagdes farmacodindmicas sobre o SNC. A associagdo de fluoroquinolonas com teofilina pode
aumentar os niveis plasmaticos da teofilina por alteragdo do seu metabolismo, e por conseguinte deve
ser evitada. A administracdo conjunta de fluoroquinolonas e digoxina também deve ser evitada devido
ao potencial aumento da biodisponibilidade oral da digoxina.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao oral.

A dose recomendada ¢ de 5 mg de pradofloxacina/kg de peso corporal, uma vez ao dia. Para assegurar
uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel. Devido a

graduacdo da seringa, a dose resultante varia de 5 a 7,5 mg/kg de peso corporal de acordo com a
seguinte tabela:

Peso corporal Dose da suspensio oral a ser
(kg) administrada (ml)

>0,67 - 1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-25 0,5
>2,5-3 0,6
>3-35 0,7
>3,5-4 0,8

>4 -5 1

>5-6 1,2

>6-17 1,4

>7 — 8 1,6
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>8-9 1,8
>9 — 10 2

Duracio do tratamento
A duragdo do tratamento depende da natureza e gravidade da infecdo e da resposta ao tratamento. Na
maioria das infegdes, serdo suficientes os seguintes os cursos terapéuticos:

Indicacio Duracio do tratamento (dias)
Infecoes de feridas e abcessos 7
Infecdes agudas do trato respiratorio superior 5

O tratamento deve ser reavaliado caso ndo se observe melhoria clinica decorridos 3 dias apos o inicio
do tratamento.

Modo de administracido
Para facilitar a dosagem exata, o frasco de 15 ml de Veraflox suspensao oral ¢ fornecido com uma
seringa doseadora oral de 3 ml (graduagdo: 0,1 a 2 ml).

Agitar bem antes de usar. Retirar a dose equivalente ~Administrar diretamente
com a seringa. na boca.

Para evitar contaminagdo cruzada, a mesma seringa ndo deve ser utilizada para animais diferentes.
Assim, uma seringa deve ser usada apenas para um animal. Apds a administracdo, a seringa deve ser
lavada com agua corrente e guardada na caixa de cartdo juntamente com o medicamento veterinario.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao se conhecem antidotos especificos para a pradofloxacina (ou outras fluoroquinolonas), pelo que,
em caso de sobredosagem deve ser instituido tratamento sintomatico.

Foram observados vomitos intermitentes, apds a administragdo oral repetida de doses 1,6 vezes
superiores a dose maxima recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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4.1 Coddigo ATCvet: QJOIMA97

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Modo de agdo
O principal modo de agdo das fluoroquinolonas envolve uma interagdo com enzimas essenciais para as

principais fungdes do ADN, nomeadamente a replicagdo, a transcri¢do e a recombinagdo. Os principais
alvos da pradofloxacina sdo as enzimas bacterianas ADN girase e topoisomerase [V. A associagdo
reversivel entre a pradofloxacina e a ADN girase ou a ADN topoisomerase IV nas bactérias alvo
resulta numa inibi¢do destas enzimas e na rapida destruigdo da célula bacteriana. A rapidez e extensdo
da eliminagdo bacteriana sdo diretamente proporcionais a concentragdo do farmaco.

Espectro Antibacteriano

Embora a pradofloxacina apresente atividade in vitro contra uma ampla gama de organismos Gram-
positivos e Gram-negativos, incluindo bactérias anaerdbicas, este medicamento veterinario deve ser
apenas administrado nas indicagdes aprovadas (ver sec¢do 3.2) e de acordo com as recomendagdes de
uso prudente constantes na secgdo 3.5 deste Resumo das Caracteristicas do Medicamento Veterinario
(RCMV).

Dados de CIM

Espécies bacterianas Numero de CIMso CIMyo Intervalo CIM
estirpes (mcg/ml) (mcg/ml) (mcg/ml)

Pasteurella multocida - infegdes 64 0,008 0,008 0,004-0,03

do trato respiratério (ITR)'

Pasteurella multocida — infegdes 42 0,008 0,008 0,004 - 0,03

de feridas®

Escherichia coli - infe¢des do 22 0,015 4 0,008-8

trato respiratério (ITR)'

grupo Staphylococcus intermedius 25 0,12 2 0,008-4

(incluindo S. pseudintermedius) -

infe¢des do trato respiratorio

(ITR)'

grupo Staphylococcus intermedius 20 0,03 2 0,15-2

(incluindo S. pseudintermedius) -

infe¢des de feridas®

! Dados recolhidos entre 2017-2018
2 Dados recolhidos entre 2021-2022

As bactérias foram isoladas de casos clinicos na Bélgica, Republica Checa, Franca, Alemanha,
Hungria, Italia, Paises Baixos, Polonia, Espanha, Suécia, Suica e no Reino Unido.

Os breakpoints clinicos estabelecidos pelo CLSI em 2024 (7 edi¢do) para a pradofloxacina, para
infegdes do trato respiratorio em gatos, sdo:

Organismo Concentragao Inibitéria Minima breakpoints da pradofloxacina
(mcg/ml)
suscetivel intermédio resistente
E. coli <0,25 0,5-1 >2
S. pseudintermedius <0,25 0,5-1 >2

Tipos e Mecanismos de Resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido descrita como tendo origem em cinco fontes, (i) mutacdes
pontuais dos genes codificadores de ADN girase e/ou topoisomerase 1V, levando a alteragdes da
respetiva enzima, (ii) altera¢des da permeabilidade ao medicamento em bactérias Gram-negativas, (iii)
mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase.
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Todos os mecanismos conduziram a uma redu¢@o da sensibilidade das bactérias as fluoroquinolonas.
A resisténcia cruzada na classe dos antimicrobianos fluoroquinolonas é frequente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em estudos de laboratdrio observou-se uma redugao da biodisponibilidade da pradofloxacina em gatos
alimentados, comparativamente a animais em jejum. No entanto, os estudos clinicos ndo revelaram
qualquer impacto da alimentacéo no efeito do tratamento.

Apos a administrag@o oral do medicamento veterinario a gatos na dose terap€utica recomendada, a
absorg¢do de pradofloxacina ¢ rapida, atingindo concentragdes maximas de 2,1 mg/L em 1 hora. A
biodisponibilidade do medicamento veterinario ¢ de, pelo menos, 60%. As doses repetidas ndo tém
qualquer impacto sobre o perfil farmacocinético (indice de acumulagdo = 1,2). A ligacdo as proteinas
plasmaticas in vitro é baixa (30%). O elevado volume de distribui¢ao (V4) >4 /kg de peso corporal
indica uma boa penetrag@o nos tecidos. A pradofloxacina ¢ eliminada do soro com uma semivida
terminal de 7 horas. A principal via de eliminag@o no gato ocorre por glucuronidacdo. A
pradofloxacina ¢ eliminada do organismo a uma taxa de 0,28 I/h/kg.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar na embalagem de origem.
Manter o frasco bem fechado.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) com um adaptador de
polietileno e um fecho resistente a abertura por criangas.

Apresentacdes: frasco de 15 ml com uma seringa doseadora oral de polipropileno de 3 ml (graduacao:
0,1 a2 ml) e frasco de 30 ml.

E possivel que n2o sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Elanco Animal Health GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/107/013-014

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12 abril 2011

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.
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ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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CAIXA DE CARTAO - Comprimidos

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veraflox 15 mg comprimidos
Veraflox 60 mg comprimidos
Veraflox 120 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

15 mg pradofloxacina
60 mg pradofloxacina
120 mg pradofloxacina

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

7 comprimidos
21 comprimidos
70 comprimidos
140 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

¢

{Veraflox 15 mg}

¢

{Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/107/001 (pradofloxacina 15 mg; 7 comprimidos)
EU/2/10/107/002 (pradofloxacina 15 mg; 21 comprimidos)
EU/2/10/107/003 (pradofloxacina 15 mg; 70 comprimidos)
EU/2/10/107/004 (pradofloxacina 15 mg; 140 comprimidos)
EU/2/10/107/005 (pradofloxacina 60 mg; 7 comprimidos)
EU/2/10/107/006 (pradofloxacina 60 mg; 21 comprimidos)
EU/2/10/107/007 (pradofloxacina 60 mg; 70 comprimidos)
EU/2/10/107/008 (pradofloxacina 60 mg; 140 comprimidos)
EU/2/10/107/009 (pradofloxacina 120 mg; 7 comprimidos)
EU/2/10/107/010 (pradofloxacina 120 mg; 21 comprimidos)
EU/2/10/107/011 (pradofloxacina 120 mg; 70 comprimidos)
EU/2/10/107/012 (pradofloxacina 120 mg; 140 comprimidos)

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veraflox

¢ | ¢ 1

{Veraflox 15 mg} {Veraflox 60 mg; Veraflox 120 mg}

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

15 mg pradofloxacina
60 mg pradofloxacina
120 mg pradofloxacina

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

23



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO - Suspensio Oral

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veraflox 25 mg/ml suspensdo oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

pradofloxacina 25 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml com seringa doseadora oral de 3 ml
30 ml

4. ESPECIES-ALVO

|

Felinos (Gatos)

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragéo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracao do frasco, administrar no prazo de 3 meses.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem.
Manter o frasco bem fechado.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/107/013 (frasco 15 ml)
EU/2/10/107/014 (frasco 30 ml)

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Veraflox

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

15 ml frasco
30 ml frasco

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira perfuracéo do frasco, administrar no prazo de 3 meses.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Veraflox 15 mg comprimidos para caes e gatos
Veraflox 60 mg comprimidos para caes
Veraflox 120 mg comprimidos para cées

2% Composicao

Cada comprimido contém:

Substincia ativa:

Pradofloxacina 15 mg
Pradofloxacina 60 mg
Pradofloxacina 120 mg

Comprimidos ranhurados acastanhados, que podem ser divididos em doses iguais, com "P15", “P60”
ou “P120”, respetivamente, numa das faces.

3. Espécies-alvo

Caninos (Caes), Felinos (Gatos).

M &

4. Indicac¢oes de utilizacao

Caes:

Tratamento de:

e infecdes de feridas causadas por estirpes do grupo Staphylococcus intermedius (incluindo S.
pseudintermedius),

e piodermite superficial e profunda causada por estirpes do grupo Staphylococcus intermedius
(incluindo S. pseudintermedius),

e infecdes agudas do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli e do grupo
Staphylococcus intermedius (incluindo S. pseudintermedius) e

e como tratamento adjuvante da terapia periodontal mecanica ou cirtirgica no tratamento de infe¢des
graves das gengivas e tecidos periodontais causadas por estirpes de organismos anaerobicos, por
exemplo Porphyromonas spp. € Prevotella spp. (ver sec¢ao “Precaugdes especiais para uma
utilizacdo segura nas espécies-alvo”™).

Gatos:

Tratamento de infe¢des agudas do trato respiratério superior causadas por estirpes do grupo
Staphylococcus intermedius (incluindo S. pseudintermedius), de Pasteurella multocida e de
Escherichia coli.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
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Caies:

Nao administrar a cdes em fase de crescimento, uma vez que o desenvolvimento das cartilagens
articulares pode ser afetado. O periodo de crescimento depende da raga. Na maioria das ragas, os
medicamentos veterinarios contendo pradofloxacina ndo devem ser administrados a cdes com menos
de 12 meses de idade e, nas ragas gigantes, a cdes com menos de 18 meses de idade.

Nao administrar a cdes com lesdes persistentes das cartilagens articulares, uma vez que as lesdes
podem agravar-se durante o tratamento com fluoroquinolonas.

Nao administrar a cdes com perturbagdes do sistema nervoso central (SNC), tais como epilepsia, uma
vez que as fluoroquinolonas podem causar convulsdes em animais predispostos.

Nao administrar durante a gestagdo e a lactagao (ver secgdo “Adverténcias especiais”™).

Gatos:
Nao administrar a gatinhos com menos de 6 semanas de idade.

A Pradofloxacina ndo exerce quaisquer efeitos sobre o desenvolvimento da cartilagem de gatinhos
com idade igual ou superior a 6 semanas.

Nao administrar a gatos com lesdes persistentes das cartilagens articulares, uma vez que as lesoes
podem agravar-se durante o tratamento com fluoroquinolonas.

Nao administrar a gatos com perturbacgdes do sistema nervoso central (SNC), tais como epilepsia, uma
vez que as fluoroquinolonas podem causar convulsdes em animais predispostos.

Nao administrar durante a gestagdo e a lactagdo (ver secgdo “Adverténcias especiais”™).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a pradofloxacina e outras fluoroquinolonas.
A utilizagdo de pradofloxacina deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
revelaram resisténcia as fluoroquinolonas, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para uma utilizacao segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo ¢ em testes de
sensibilidade do patogeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagao
epidemiologica e no conhecimento da sensibilidade dos patégenos alvo a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de selecao de resisténcia antimicrobiana (categoria
AMEG inferior) como tratamento de primeira linha, quando os testes de sensibilidade sugerirem a
eficacia provavel desta abordagem. A terapéutica antibiodtica de espetro estreito com um menor risco
de selecdo de resisténcia antimicrobiana deve ser utilizada como tratamento de primeira linha sempre
que os testes de sensibilidade sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

A piodermite ocorre, na maioria dos casos, secundariamente a uma doenga subjacente, pelo que €
aconselhavel determinar a causa subjacente e tratar o animal em conformidade.

Este medicamento veterinario s6 deve ser administrado em casos de doenga periodontal grave. A
limpeza mecanica dos dentes ¢ a remocgao da placa e calculos ou extragdo dos dentes sdo pré-requisitos
para um efeito terap€utico persistente. Em caso de gengivite e periodontite, este medicamento
veterinario s6 deve ser administrado como adjuvante da terapia periodontal mecanica ou cirargica.
Apenas os caes cujos objetivos da terapia periodontal ndo sejam atingidos com o tratamento
exclusivamente mecanico devem ser tratados com este medicamento veterinario.
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A pradofloxacina pode aumentar a sensibilidade da pele a luz solar. Por conseguinte, durante o
tratamento, os animais nao devem ser expostos a luz solar excessiva.

A excrecdo renal € uma importante via de eliminagdo da pradofloxacina em caes. Tal como para outras
fluoroquinolonas, a taxa de excregdo renal da pradofloxacina pode estar diminuida em cies com
fungdo renal comprometida e, por conseguinte, a pradofloxacina deve ser administrada com precaucao
nestes animais.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a quinolonas devem evitar o contacto com o

medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e os olhos. Lavar as maos apos a
administra¢do. Ndo comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario. Em
caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou
o rotulo.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao ¢ a lactagao.

Gestacgdo:
Nao administrar durante toda ou parte da gestagao.

Os estudos de laboratoério efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de malformacgdes oculares
induzidas pela pradofloxacina em doses fetotoxicas e maternotoxicas.

Lactacdo:
Nao administrar durante a lactagdo. Os estudos de laboratério efetuados em cachorros revelaram a

ocorréncia de artropatia apos administragao sistémica de fluoroquinolonas. Sabe-se que as
fluoroquinolonas atravessam a placenta e sdo distribuidas no leite.

Fertilidade:
A pradofloxacina ndo revelou quaisquer efeitos sobre a fertilidade em animais reprodutores.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

A administra¢do concomitante com catides metalicos, como os contidos nos antiacidos ou sucralfatos
produzidos com hidréxido de magnésio ou hidroxido de aluminio, ou com multivitaminicos contendo
ferro ou zinco, e com produtos lacteos contendo calcio, tem sido associada a redugéo da
biodisponibilidade das fluoroquinolonas. Por conseguinte, 0 medicamento veterinario ndo deve ser
administrado concomitantemente com antiacidos, sucralfato, multivitaminicos ou produtos lacteos,
uma vez que a absor¢do do medicamento veterinario pode ser reduzida.

Além disso, as fluoroquinolonas ndo devem ser administradas em associagdo com medicamentos anti-
inflamatodrios nao esteroides (AINEs) em animais com historia de convulsdes devido a potencias
interagdes farmacodindmicas sobre o SNC. A associacdo de fluoroquinolonas com teofilina pode
aumentar os niveis plasmaticos da teofilina por alteracdo do seu metabolismo, e por conseguinte deve
ser evitada. A administracdo conjunta de fluoroquinolonas e digoxina também deve ser evitada devido
ao potencial aumento da biodisponibilidade oral da digoxina.

Sobredosagem:
Nao se conhecem antidotos especificos para a pradofloxacina (ou outras fluoroquinolonas), pelo que,

em caso de sobredosagem deve ser instituido tratamento sintomatico.

Foram observados vomitos intermitentes e fezes moles em caes, apds administragdo oral repetida de
doses 2,7 vezes superiores a dose maxima recomendada.

Foram observados vomitos pouco frequentes em gatos, apds a administragdo oral repetida de doses
2,7 vezes superiores a dose maxima recomendada.
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7. Eventos adversos

Caes e gatos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Disturbios do trato digestivo (p. ex. Vomitos)'

! Moderados e transitorios.

A notificac¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Administrac¢do oral.

A dose recomendada ¢ de 3 mg de pradofloxacina/kg de peso corporal, uma vez ao dia. Para assegurar
uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel. Devido as

apresentagdes de comprimidos disponiveis, a dose resultante varia de 3 a 4,5 mg/kg de peso corporal,
de acordo com as seguintes tabelas:

Caes:
Peso corporal | Dosagem e nimero de comprimidos
(kg) 15 mg 60 mg 120 mg
>34-—5 1
>5-175 1%
>7,5-10 2
>10—15 3
>15-20 1
>20-30 17
>30 —40 1
>40 — 60 1%
>60 — 80 2
Gatos:
Peso corporal | Dosagem e numero de comprimidos
(kg) 15 mg
>34-5 1
>5-17.5 1%
>7.5—-10 2

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Quando a dose requer a administragdo de uma metade de um comprimido, a parte restante deve ser

utilizada na proxima administragao.

Duracdo do tratamento
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A duracdo do tratamento depende da natureza e gravidade da infecdo e da resposta ao tratamento. Na
maioria das infe¢des, serdo suficientes os seguintes os cursos terapéuticos:

Caes:
Indicacio Duracio do tratamento (dias)

Infecdes da pele:

Piodermite superficial 14 -21

Piodermite profunda 14 -35

Infegdes de feridas 7
Infe¢Oes agudas do trato urinario 7-21
Infecdes graves das gengivas e dos tecidos periodontais 7

O tratamento deve ser reavaliado caso ndo se observe melhoria clinica decorridos 3 dias ou, em casos
de piodermite superficial, 7 dias e, em casos de piodermite profunda, 14 dias, apds o inicio do
tratamento.

Gatos:

Indicacio Duracio do tratamento (dias)
InfegOes agudas do trato respiratorio superior 5

O tratamento deve ser reavaliado caso ndo se observe melhoria clinica decorridos 3 dias apds o inicio
do tratamento.

Nao administrar o0 medicamento veterinario se detetar sinais visiveis de deterioragdo da embalagem.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa e no blister, depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
12. Precaucoes especiais de eliminaciao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios

que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/10/107/001-012

Encontram-se disponiveis as seguintes apresentagdes: 7, 21, 70 ou 140 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

MM/AAAA

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacio de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Alemanha

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny0auka bearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
E)\\Gda Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaia Polska

Tel: +34 518890402
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PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacao do lote:

KVP Pharma +Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Alemanha
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PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV . XXlI@elancoah.com



FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Veraflox 25 mg/ml suspensdo oral para gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Pradofloxacina 25 mg

Excipientes:
Acido sorbico (E200) 2 mg

Suspensao amarelada a bege.

3. Espécies-alvo

Felinos (Gatos).

]

4. Indicacdes de utilizaciao

Tratamento de:

e infecdes agudas do trato respiratorio superior causadas por estirpes de Pasteurella multocida, de
Escherichia coli e do grupo Staphylococcus intermedius (incluindo S. pseudintermedius).

e infecdes de feridas e abcessos causados por estirpes do grupo Staphylococcus intermedius
(incluindo S. pseudintermedius) e de Pasteurella multocida.

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a gatinhos com menos de 6 semanas de idade.

A pradofloxacina ndo exerce quaisquer efeitos sobre o desenvolvimento da cartilagem de gatinhos
com idade igual ou superior a 6 semanas.

Nao administrar a gatos com lesdes persistentes das cartilagens articulares, uma vez que as lesdes

podem agravar-se durante o tratamento com fluoroquinolonas.

Nao administrar a gatos com perturbacdes do sistema nervoso central (SNC), tais como epilepsia, uma
vez que as fluoroquinolonas podem causar convulsdes em animais predispostos.

Nao administrar a gatos durante a gestacdo e a lactacdo (ver seccdo “Adverténcias especiais”).

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Foi demonstrada a existéncia de resisténcia cruzada entre a pradofloxacina e outras fluoroquinolonas.
A utilizagdo de pradofloxacina deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
revelaram resisténcia as fluoroquinolonas, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e em testes de
sensibilidade do patogeno(s) alvo. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve basear-se na informagao
epidemiologica e no conhecimento da sensibilidade dos patogenos alvo a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

Deve ser utilizado um antibiotico com menor risco de sele¢do de resisténcia antimicrobiana
(categoria AMEG inferior) como tratamento de primeira linha, quando os testes de sensibilidade
sugerirem a eficdcia provavel desta abordagem. A terap€utica antibiodtica de espetro estreito com um
menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana deve ser utilizada como tratamento de primeira
linha sempre que os testes de sensibilidade sugiram a eficacia provavel desta abordagem.

A pradofloxacina pode aumentar a sensibilidade da pele a luz solar. Por conseguinte, durante o
tratamento, os animais ndo devem ser expostos a luz solar excessiva.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
As pessoas com hipersensibilidade conhecida a quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele e os olhos. Lavar as maos apds a
administragao. Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com agua. Em caso
de contacto com a pele, enxaguar com agua. Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do
medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao ¢ a lactagao.

Gestacao:
Nao administrar durante toda ou parte da gestagao.

Os estudos de laboratodrio efetuados em ratos revelaram a ocorréncia de malformagdes oculares
induzidas pela pradofloxacina em doses fetotoxicas e maternotoxicas.

Lactacdo:

Nao administrar durante a lactagdo, uma vez que nao existe informacdo disponivel sobre
pradofloxacina em gatinhos com menos de 6 semanas de idade. Sabe-se que as fluoroquinolonas
atravessam a placenta e sdo distribuidas no leite.

Fertilidade:
A pradofloxacina ndo revelou quaisquer efeitos sobre a fertilidade em animais reprodutores.

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

A administracdo concomitante com catides metalicos, como os contidos nos antiacidos ou sucralfatos
produzidos com hidréxido de magnésio ou hidroxido de aluminio, ou com multivitaminicos contendo
ferro ou zinco, e com produtos lacteos contendo calcio, tem sido associada a redugéo da
biodisponibilidade das fluoroquinolonas. Por conseguinte, 0 medicamento veterinario ndo deve ser
administrado concomitantemente com antiacidos, sucralfato, multivitaminicos ou produtos lacteos,
uma vez que a absor¢do do medicamento veterinario pode ser reduzida.

Além disso, as fluoroquinolonas ndo devem ser administradas em associagdo com medicamentos anti-
inflamatdrios néo esteroides (AINEs) em animais com historia de convulsdes devido a potencias
interagdes farmacodindmicas sobre o SNC. A associacdo de fluoroquinolonas com teofilina pode
aumentar os niveis plasmaticos da teofilina por alteragdo do seu metabolismo, e por conseguinte deve
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ser evitada. A administra¢do conjunta de fluoroquinolonas e digoxina também deve ser evitada devido
ao potencial aumento da biodisponibilidade oral da digoxina.

Sobredosagem:
Nao se conhecem antidotos especificos para a pradofloxacina (ou outras fluoroquinolonas), pelo que,

em caso de sobredosagem deve ser instituido tratamento sintomatico.

Foram observados vomitos intermitentes, apds a administragdo oral repetida de doses 1,6 vezes
superiores a dose maxima recomendada.

7. Eventos adversos

Gatos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Disturbios do trato digestivo (p. ex. Vomitos)'

! Moderados e transitorios.

A notificac¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administraciao

Administracao oral.

A dose recomendada ¢ de 5 mg de pradofloxacina/kg de peso corporal, uma vez ao dia. Para assegurar
uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel.

Devido a graduacdo da seringa, a dose resultante varia de 5 a 7,5 mg/kg de peso corporal de acordo
com a seguinte tabela:

Peso corporal Dose da suspensio oral a ser
(kg) administrada (ml)

>0,67 - 1 0,2
>1-1,5 0,3
>1,5-2 0,4
>2-25 0,5
>25-3 0,6
>3-3.5 0,7
>35-4 0,8

>4 -5 1

>5-6 1,2

>6 -7 1,4

>7-38 1,6

>8 -9 1,8

>9 — 10 2

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta
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Duragéo do tratamento

A medicacao deve ser administrada segundo orientagdo do seu médico veterinario. A duragdo do
tratamento depende da natureza e gravidade da infe¢do e da resposta ao tratamento. Na maioria das
infe¢des, serdo suficientes os seguintes os cursos terapéuticos:

Indicacio Duracio do tratamento (dias)
Infecdes de feridas e abcessos 7
Infecdes agudas do trato respiratorio superior 5

O tratamento deve ser reavaliado caso ndo se observe melhoria clinica decorridos 3 dias apds o inicio
do tratamento.

Modo de administracido
Para facilitar a dosagem exata, o frasco de 15 ml de Veraflox suspensao oral ¢ fornecido com uma
seringa doseadora oral de 3 ml (graduagdo: 0,1 a 2 ml).

A suspensdo oral deve ser administrada diretamente na boca .
Apenas para embalagens monolingues:
As figuras sdo mostradas abaixo.

Apenas para embalagens multilingues:
As figuras sdo apresentadas no final do folheto.

Agitar bem antes de usar. Retirar a dose equivalente ~Administrar diretamente
com a seringa. na boca.

Para evitar contaminagdo cruzada, a mesma seringa ndo deve ser utilizada para animais diferentes.
Assim, uma seringa deve ser usada apenas para um animal. Apo6s a administragdo, a seringa deve ser

lavada com agua corrente e guardada na caixa de cartdo juntamente com o medicamento veterinario.

Nao administrar o medicamento veterinario se detetar sinais visiveis de deterioragdo da embalagem.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

Manter o frasco bem fechado.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa e no frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
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12. Precaucoes especiais de eliminaciao

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/10/107/013-014
Apresentacdes: frasco de 15 ml com uma seringa doseadora oral de polipropileno de 3 ml; frasco de

30 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
MM/AAAA
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 50, 40789 Monheim, Alemanha

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta
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TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)ada
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvrpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KVP Pharma +Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, D-24106 Kiel, Alemanha

Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV . XXlI@elancoah.com
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