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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Boflox flavour, 20 mg comprimidos para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
Marbofloxacina 20 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimidos beges redondos, ranhurados em cruz, com pintas castanhas.
Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢des causadas por estirpes de microrganismos sensiveis & marbofloxacina. Ver

seccao 5.1.

Em cées:

« infecGes da pele e dos tecidos moles (piodermite das dobras cutaneas, impetigo, foliculite,
furunculose, celulite);

« infecBes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo com prostatite ou epididimite;

« infecBes do trato respiratorio.

Em gatos:
+ infecOes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes);
« infecBes do trato respiratorio superior.

4.3  Contraindicagdes

A marbofloxacina ndo deve ser administrada a cdes com menos de 12 meses, ou menos de 18 meses
para linhagens de cdes excecionalmente grandes, como Dogues Alemaes, Pastores de Brie, Boiadeiros
de Berna e Mastins, com um periodo de crescimento mais longo.

N&o administrar a gatos com menos de 16 semanas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a qualquer um dos excipientes
do medicamento veterinario.

N&o administrar em casos de resisténcia as quinolonas, ja que existe uma resisténcia cruzada (quase)
completa contra estas e outras fluoroquinolonas.
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N&o adequado para infe¢des resultantes de anaerdbios limitados, leveduras ou fungos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Um pH urinério baixo pode ter um efeito inibidor sobre a atividade da marbofloxacina. A piodermatite
surge secundariamente a uma doenca subjacente; como tal, é aconselhavel determinar a causa
subjacente e tratar o animal de acordo com a mesma.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As fluoroguinolonas demonstraram induzir a erosdo da cartilagem articular em cées jovens, devendo
ser administradas com precaugdo com uma dosagem precisa, especialmente em animais jovens.

As fluoroquinolonas também séo conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios neuroldgicos.
E recomendada uma administragdo cuidadosa em cdes e gatos diagnosticados com epilepsia.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antimicrobianos. A administracéo deste
medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade de bactérias isoladas dos
animais. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve tomar em consideragdo a informacgéo
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracao) sobre a sensibilidade das bactérias alvo. A
administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroguinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Devem ser tidas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais, quando o medicamento
veterinario é administrado.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto ou
o0 rétulo ao médico. Lavar as maos depois de administrar.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A dosagem terapéutica recomendada, ndo devero ser observados efeitos secundarios graves em cies e
gatos. Em particular, ndo foram encontradas lesGes nas articulagcfes em ensaios clinicos com a
dosagem recomendada. Contudo, pode ocorrer dor articular e/ou sintomas neurolégicos (ataxia,
agressividade, convulsdo, depressao) em casos raros.

Foram observadas reacdes alérgicas (reagcdes cutaneas temporarias), devido a libertacdo da histamina
que pode ocorrer.

Podem ocorrer ocasionalmente efeitos secundarios ligeiros, como vomitos, amolecimento das fezes,
alteracdo da sede ou aumento temporério da atividade. Estes sinais param temporariamente apds o
tratamento e ndo requerem a cessa¢do do mesmo.

A frequéncia de reacdes adversas é definida de acordo com a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
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- rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificactes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Estudos em ratas e coelhas gestantes ndo demonstraram efeitos secundarios na gestacdo. Contudo, ndo
foram realizados estudos especificos em cadelas ou gatas gestantes.

A administracdo a animais durante a gestacdo ou a lactacdo deve realizada de acordo com a avaliagéo
de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

4.8 InteracgBes medicamentosas e outras formas de interacao
As fluoroguinolonas sdao conhecidas por interagir com catifes administrados oralmente (Aluminio,
Calcio, Magnésio, Ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade pode ser reduzida.

N&o administrar em combinacdo com tetraciclinas e macrolidos, devido ao potencial efeito
antagonista.

Quando administradas juntamente com a teofilina, aumenta a semivida e, como tal, a concentracdo da
teofilina no plasma. Assim, a dosagem de teofilina devera ser reduzida.

4.9 Posologia e via de administracéo
Para administracéo oral.

A dosagem recomendada é de 2 mg/kg/dia (1 comprimido para 10 kg por dia) em administragdo diaria
Unica. Para garantir a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado o mais exatamente
possivel, para evitar subdosagens.

O comprimido de 20 mg pode ser partido de forma facil e precisa em quatro partes iguais,
pressionando com o polegar na linha superior com a marca.

Duragdo do tratamento:

Caes:
Em infecOes da pele e dos tecidos moles, a duragéo do tratamento é de, pelo menos, 5 dias.
Dependendo do curso da doenga, pode ser estendido até 40 dias.

Em infecdes do trato urinario, a duracdo do tratamento é de, pelo menos, 10 dias.
Dependendo do curso da doenga, pode ser prolongado até 28 dias.

Em infecdes respiratdrias, a duracdo do tratamento é de, pelo menos, 7 dias. Dependendo do
curso da doenca, pode ser prolongado até 21 dias.

Gatos:
Em infecBes da pele ou dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes), a duracdo do
tratamento é de 3 a 5 dias.

Em infe¢des do trato respiratério superior, a duracdo do tratamento é de 5 dias.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A sobredosagem pode causar danos na cartilagem das articulagdes e sinais agudos na forma de
perturbacBes neuroldgicas (por ex., salivacdo, olhos lacrimejantes, arrepios, mioclonia, convulsdes), as
quais devem ser tratadas sintomaticamente.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de utilizago sistémica, Fluoroquinolona.
Codigo Ateve: QI0OIMA93.

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A marbofloxacina é um antimicrobiano bactericida sintético, pertencente ao grupo das

fluoroquinolonas, que atua por inibicdo da DNA girase e Topoisomerase V. E eficaz contra um

amplo grupo de bactérias Gram positivas e Gram negativas; a eficécia foi estabelecida, em particular:

¢ Infecdes da pele e dos tecidos moles, causadas por Staphylococcus spp. (S. aureus e S.
intermedius), Escherichia coli, Pasteurella multocida e Pseudomonas aeruginosa;

¢ Infe¢des do trato urinario causadas por Staphylococcus spp. (S. aureus e S. intermedius),
Streptococcus spp, Enterobacteriaceae (E. coli, Proteus spp., Klebsiella spp., Citrobacter freundii,
Enterobacter cloacae) e Pseudomonas aeruginosa;

¢ Infegdes do trato respiratorio causadas por Pasteurella multocida, Enterobacteriaceae (E. coli,
Klebsiella pneumoniae), Staphylococcus spp. (S. aureus, S. intermedius), Pseudomonas
aeruginosa, Bordetella bronchiseptica e Streptococcus spp.

Foram observados casos de resisténcia em Streptococcus.

As estirpes de infeces dérmicas em gatos e de infecGes dérmicas e ITU em cdes com CIM < 1ug/ml
sdo sensiveis a marbofloxacina (CLSI, 2008), enquanto as estirpes com CIM > 4 pg/ml sdo resistentes
a marbofloxacina.

A resisténcia das fluorogquinolonas ocorre por mutagcdo cromossdémica com 0s seguintes mecanismos:
descida da permeabilidade da parece celular bacteriana, expressao da codificacdo genética para bomba
de efluxo ou mutag¢bes em genes codificadores de enzimas responsaveis pela ligagdo molecular.
Resisténcia mediada por plasmideos as fluoroquinolonas confere apenas menor suscetibilidade de
bactérias, no entanto pode facilitar o desenvolvimento de mutacdes em genes de enzimas alvo e pode
ser transferida horizontalmente. Dependendo do mecanismo de resisténcia subjacente, pode ocorrer
resisténcia cruzada com outras (fluoro)quinolonas e corresisténcia a outras classes antimicrobianas.

A marbofloxacina néo é ativa contra anaerobios, leveduras ou fungos.

5.2 Dados farmacocinéticos

Apo6s administracdo oral em cées e gatos a dosagem recomendada de 2 mg/kg, a marbofloxacina é
prontamente absorvida e atinge concentragfes maximas no plasma de 1,5 pg/ml em 2 horas.

A sua biodisponibilidade é proxima de 100%.

Liga-se pouco as proteinas plasmaticas (menos de 10%), é extensivamente distribuida e, na maioria
dos tecidos (figado, rins, pele, pulmdes, bexiga, trato digestivo), atinge maiores concentra¢bes do que

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2021
Pagina 4 de 16



REPUBLICA dV

PORTUGUESA Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterinaria

AGRICULTURA

no plasma. A marbofloxacina € eliminada lentamente (a semivida de eliminacgdo € de 14 horas em cées
e 10 horas em gatos), predominantemente na forma ativa na urina (2/3) e nas fezes (1/3).

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes
Mono-hidrato de lactose
Celulose, po

Povidona

Crospovidona

Silica, anidro coloidal
Behenato de calcio
Levedura

Aroma a carne de vaca

6.2 Incompatibilidades principais
N&o aplicéavel.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade das metades e quartos de comprimido: 4 dias.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condigdes de temperatura e conservagao especiais.
Conservar os comprimidos na embalagem original.

Se os comprimidos estiverem divididos, as restantes metades e quartos devem ser mantidos nos
espacos do blister.

Quaisquer metades e quartos divididos com mais de 4 dias devem ser descartados.

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario
Embalagens de blister em aluminio / PA-aluminio-PVC, com 10 comprimidos cada.

Tamanho da embalagem:
Embalagens de 10 comprimidos
Embalagens de 20 comprimidos
Embalagens de 50 comprimidos
Embalagens de 100 comprimidos
Embalagens de 150 comprimidos
Embalagens de 200 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou e
desperdicios, derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0s requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1068/01/16DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 16 de dezembro de 2016.

Data da Gltima renovagdo: 6 de dezembro de 2021.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NA EMBALAGEM EXTERIOR

{Cartéo, Rotulo}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Boflox flavour, 20 mg comprimidos para cées e gatos
Marbofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém:
Substancia ativa:
Marbofloxacina 20 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

‘ 4. TAMANHO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
20 comprimidos
50 comprimidos
100 comprimidos
150 comprimidos
200 comprimidos

| 5.  ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos (Gatos)

| 6. INDICAGOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

Prazo de validade das metades e quartos de comprimido: 4 dias.
EXP {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem original.

Se os comprimidos estiverem divididos, as restantes metades e quartos devem ser mantidos nos
espacos do blister.

Quaisquer metades e quartos divididos com mais de 4 dias devem ser descartados.

12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Ler folheto da embalagem.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uo veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Distribuidor

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27.

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1068/01/16DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DO FABRICANTE

Lote {namero}
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INDICAGCOES MINIMAS A APARECER EM BLISTERS OU TIRAS CONTENTORAS

{Blister}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Boflox flavour, 20 mg comprimidos para cées e gatos
(espécie-alvo em forma de pictograma)
Marbofloxacina

¢ ( @X

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE COMERCIALIZACAO

LIVISTO Int’l, S.L.

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivo para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Boflox flavour, 20 mg comprimidos para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Distribuidor

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27.

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Boflox flavour, 20 mg comprimidos para cées e gatos
Marbofloxacina

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:

Marbofloxacina 20 mg

Comprimidos beges redondos, ranhurados em cruz, com pintas castanhas.
Os comprimidos podem ser divididos em metades ou quartos.

4. INDICACOES
Tratamento de infecOes causadas por estirpes de microrganismos sensiveis a marbofloxacina.
Em cées:

. infecBes da pele e dos tecidos moles (piodermite das dobras cutaneas, impetigo, foliculite,
furunculose, celulite);

. infecBes do trato urinario (ITU) associadas ou ndo prostatite ou epididimite;

. infecBes do trato respiratdrio.

Em gatos:

. infecOes da pele e dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes);
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. infecdes do trato respiratdrio superior.

5.  CONTRAINDICACOES

A marbofloxacina ndo deve ser administrada a cdes com menos de 12 meses, ou menos de 18 meses
para linhagens de cées excecionalmente grandes, como Dogues Alemaes, Pastores de Brie, Boiadeiros
de Berna e Mastins, com um periodo de crescimento mais longo.

Né&o administrar gatos com menos de 16 semanas.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a qualquer um dos excipientes
do medicamento veterinario.

N&o administrar em casos de resisténcia as quinolonas, ja que existe uma resisténcia cruzada (quase)
completa contra estas e outras fluoroquinolonas.

6. REACOES ADVERSAS

A dosagem terapéutica recomendada, ndo deveréo ser observados efeitos secundarios graves em cies e
gatos. Em particular, ndo foram encontradas les6es nas articulagdes em ensaios clinicos com a
dosagem recomendada. Contudo, pode ocorrer dor articular e/ou sintomas neurolégicos (ataxia,
agressividade, convulsdo, depressao) em casos raros.

Foram observadas reagdes alérgicas (reagdes cutaneas temporarias), devido a libertagdo da histamina
que pode ocorrer.

Podem ocorrer ocasionalmente efeitos secundarios ligeiros, como vémitos, amolecimento das fezes,
alteracdo da sede ou aumento temporario da atividade. Estes sinais param temporariamente apds o
tratamento e ndo requerem a cessacdo do mesmo.

A frequéncia de reacdes adversas é definida de acordo com a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);
- rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);
- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nado
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu meédico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes), Felinos Gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Para administracdo oral.
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A dosagem recomendada é de 2 mg/kg/dia (1 comprimido para 10 kg por dia) em administracdo diaria
Unica. Para garantir a dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado o mais exatamente
possivel, para evitar subdosagens.

O comprimido de 20 mg pode ser partido de forma fécil e precisa em quatro partes iguais,
pressionando com o polegar na linha superior com a marca.

Duragdo do tratamento:

Cées:
Em infecOes da pele e dos tecidos moles, a duracéo do tratamento é de, pelo menos, 5 dias.
Dependendo do curso da doenca, pode ser prolongado até 40 dias.

Em infe¢des do trato urinario, a duracdo do tratamento € de, pelo menos, 10 dias.
Dependendo do curso da doenga, pode ser prolongado até 28 dias.

Em infe¢des respiratdrias, a duragdo do tratamento é de, pelo menos, 7 dias. Dependendo do
curso da doenca, pode ser prolongado até 21 dias.

Gatos:
Para infecOes da pele ou dos tecidos moles (feridas, abcessos, fleimdes), a duracéo do
tratamento é de 3 a 5 dias.

Para infecOes do trato respiratorio superior, a duracdo do tratamento é de 5 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Nenhumas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo requer quaisquer condi¢des de temperatura e conservagao especiais.
Conservar os comprimidos na embalagem original.

Se os comprimidos estiverem divididos, as restantes metades e quartos devem ser mantidos nos
espacos do blister.

Quaisquer metades e quartos divididos com mais de 4 dias devem ser descartados.

N&o administrar este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade impresso no blister e na caixa
apos "EXP".
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Um pH urinério baixo pode ter um efeito inibidor sobre a atividade da marbofloxacina. A piodermatite
surge secundariamente a uma doenca subjacente; como tal, é aconselhavel determinar a causa
subjacente e tratar o animal de acordo com a mesma.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
As fluoroguinolonas demonstraram induzir a erosdo da cartilagem articular em cées jovens, devendo
ser administradas com precaucdo com uma dosagem precisa, especialmente em animais jovens.

As fluoroguinolonas também sdo conhecidas pelos seus potenciais efeitos secundarios neuroldgicos.
E recomendada uma administragdo cuidadosa em cées e gatos diagnosticados com epilepsia.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antimicrobianos. A administracdo deste
medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade de bactérias isoladas dos
animais. Se tal ndo for possivel, o tratamento deve tomar em consideracdo a informagao
epidemioldgica local (regional, a nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade das bactérias alvo. A
administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficécia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Devem ser tidas em consideracéo as politicas antimicrobianas oficiais e locais, quando medicamento
veterinario é administrado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto ou
0 rétulo ao médico. Lavar as mdos depois de administrar.

Gestacdo/L actacdo:

Estudos em ratas e coelhas gestantes ndo demonstraram efeitos secundarios na gestagdo. Contudo, ndo
foram realizados estudos especificos em cadelas ou gatas gestantes.

A administragdo a animais durante a gestacéo ou a lactacdo deve realizada de acordo com a avaliagdo
de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo:
As fluoroquinolonas sdo conhecidas por interagir com catifes administrados oralmente (Aluminio,
Calcio, Magnésio, Ferro). Nestes casos, a biodisponibilidade pode ser reduzida.

N&o administrar em combinagdo com tetraciclinas e macrolidos, devido ao potencial efeito
antagonista.

Quando administrada juntamente com a teofilina, aumenta a semivida e, como tal, a concentracéo da
teofilina no plasma. Assim, a dosagem de teofilina devera ser reduzida.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A sobredosagem pode causar danos na cartilagem das articulaces e sinais agudos na forma de
perturbacBes neuroldgicas (por ex., salivacdo, olhos lacrimejantes, arrepios, mioclonia, convulsdes), as
quais devem ser tratadas sintomaticamente.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domeésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente. O medicamento
veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s requisitos
nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanho da embalagem:

Embalagens de 10 comprimidos

Embalagens de 20 comprimidos

Embalagens de 50 comprimidos

Embalagens de 100 comprimidos

Embalagens de 150 comprimidos

Embalagens de 200 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para qualquer informacdo sobre este medicamento veterinario, por favor contacte o representante local
do titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.
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