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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



NOME DO MEDICAMENTO VETERINÄRIO	 ecn i co	 )  

FLUMEXIL 150 mg comprimidos para &des

COMPOSICÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada comprimido content:

Substincia activa:
Flumequina	 150 mg

Excipientes:

Excipientes q.b.p.	 1 comprimido

Para a lista completa de excipientes, ver seceao 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos
Comprimido redondo corn bordas regularmente lisas, uniformemente branco, brilhante.

INFORMACOES CLiNICAS

4.1	 Especie-alvo

Caninos (caes)

4.2	 Indicaceies de utilizacäo, especificando as especies-alvo

D G V
Direccâo	 tk Veierinaria

Tratamento de infeceOes gastrointestinais, septicemias, neonatais, respiratOrias e urindrias provocadas
pelos seguintes microorganismos sensiveis a flumequina: E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Bordetella spp., Proteus spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., e Staphylococcus spp.

	

4.3	 Contra-indicacOes

Nao administrar a animais corn hipersensibilidade conhecida as quinolonas ou a algum excipiente.

	

4.4	 Advertencias especiais para cada especie-alvo

Nenhumas descritas.

	

4.5	 Precauciles especiais de utilizacao

Precauctles especiais para utilizacao em animals

Devem ser tomadas precaueOes no caso de: insuficiencia hepatica ou renal, terapeutica repetida e
prolongada, patologias concomitantes (colite e gastrite).

A utilizaeao deste medicamento deve ser baseada em teste de susceptibilidade.
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PrecaucOes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o-medica
animals

As pessoas corn hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

4.6 ReaccOes adversas (frequencia e gravidade)

Nenhuns descritos.

4.7 Utilizaciio durante a gestacao, a lactavâo e a postura de ovos

Ensaios realizados em animals de laboratOrio permitiram demonstrar efeitos secundarios entre o 12° e
15° dias de gestacao quando administrada uma dose maxima de 100 mg/kg. No entanto lido se
realizaram ensaios especificos na especie alvo.

4.8 Interacciies medicamentosas e outras formas de interacciio

Nä° administrar este medicamento em associacao corn sulfonamidas e trimetoprim porque podem
acelerar a excrecao da flumequina.
A associacao deste medicamento corn clorofenicol, macrOlidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.
A administracao simultanea de substâncias contendo magnesio ou aluminio pode afectar a absorcao da
flumequina.
Existe resisténcia cruzada corn outras fluoroquinolonas.

4.9 Posologia e via de administracao

Via de administracao: Oral

Tratamento inicial:
15 mg flumequina/kg/ de p.v.. equivalente a 1 comprimido/10 kg p.‘.

Tratamento de manutenviio:
7,5 mg de flumequina/kg/ de p.v., equivalente a 'A comprimido / 10 kg p.v.

O tratamento inicial devera ser seguido pelo tratamento de manutencao, corn intervalos de 12 horas.

Os sintomas deverao diminuir 36 - 48 horas a seguir ao inicio do tratamento.

A terapia devera ser interrompida 12 - 24 horas a seguir a regressao dos sintomas.

Caso nao se observe regressao dos sintomas num periodo de 2 dias, recomenda-se a realizacao de urn
novo teste de sensibilidade e o diagnostico e a terapeutica devem ser revistos.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergencia, antidotos), (se necessario)

Estudos de seguranca efectuados demonstram que, quando flumequina administrada em caes 20 vezes
a dose diaria durante o period° de 7 dias, originou ocasionalmente efeitos adversos, como vOmitos,
inapeténcia, sintomas de epilepsia e prostracao.

4.11 Intervalo de seguranca

Ndo aplicavel.
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PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS 

D G V
Direccio    
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Grupo farmacoterapeutico: Antibacterianos para use sistemico (quinolona
COdigo ATCvet: QJO I MB07   

5.1	 Propriedades farmacodinâmicas

A flumequina é um antibiOtico bactericida pertencente ao grupo das quinolonas de segunda geracao e
ao sub-grupo das fluoroquinolonas.

A flumequina exerce a sua actividade atraves do bloqueio da enzima da ADN-girase bacteriana, com
inibicao selectiva da sua actividade. A ADN-girase é uma topoisomerase, uma classe de enzimas
envolvidas na replicacao, transcricao e recombinacdo do ADN bacteriano. Deste modo a flumequina
actua bloqueando a replicacao bacteriana.

E activa sobre as estirpes de Salmonella spp., E. coli, Pasteurella spp., Proteus spp., Klebsiella spp..
Enterobacter spp., Bordetella spp., e Staphylococcus spp.
Bacterias sensiveis a flumequina mostram no IMC de 0.5 — 2 mcg/ml.

Tem sido observado que a resistencia as fluoroquinolonas tem duas origens: alteracdo da ADN-girase
ou da ADN-topoisomerase IV e alteracOes na permeabilidade ao farmaco da eelula bacteriana. Ambos
os mecanismos conduzem a uma susceptibilidade reduzida da bacteria as fluoroquinolonas.

5.2	 Propriedades farmacocineticas

ApOs a administracdo oral em caes, a flumequina tern uma taxa de absorcdo de cerca de 40 %. As
concentracOes plasmaticas atingem picos medios de 2 a 3 horas apOs administracdo oral. A eliminacdo
da flumequina do plasma esta sujeita a uma cinetica multi-exponencial coin um tempo de semi-vida
incial de 75 minutos e uma fase beta terminal de semi-vida de 6.5 horas.

A excrecao faz-se principalmente atraves da via biliar (75 %). Cerca de 15 % do medicamento é
excretado por via urindria sob a forma conjugada.

INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1	 Lista de excipientes

Celulose microcristalina
Gliceril behenato
Estearato de magnesio
Amido de milho
Glicolato de amido de sOdio
HidrOxido de sOdio

6.2	 Incompatibilidades

Na ausencia de estudos de compatibilidade, este medicamento nao deve ser misturado corn outros.

6.3	 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos

6.4	 Precaucks especiais de conservacäo

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C, ao abrigo da luz.
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6.5 Natureza e composiciio do acondicionamento primario	 O I ècnico ------------	 ------- _

Blister de 10 comprimidos, de PVC neutro e folha de aluminio termoselada. Cada caixa (em cartdo
impresso) contem urn blister de 10 comprimidos.

6.6 Precaucaes especiais para a eliminaciio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
residuos derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario n'ao utilizado ou os sews residuos devem ser eliminados de acordo corn os
requisitos nacionais.

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular de Autorizaciio de Introduciio no Mercado e Fabricante:
FATRO, S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.
Rua D. Jer6nimo OsOrio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAC ÂO DE 1NTRODU4ÃO NO MERCADO

51164 no INFARMED

DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da Primeira Autorizacdo de Introducão no Mercado: 28 de Fevereiro de 1997
Data da Renovacão da Autorizacdo de Introducão no Mercado:olde Julho de 2008

DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho de 2008

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N eao aplicdvel.

12. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

SO pode ser vendido mediante receita medico veterinaria.
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FLUMEXIL 150 mg comprimidos para cdes	 o 	

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

FATRO, S.p.A.
Via Emilia, 285
Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUMEXIL 150 mg comprimidos para cases

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contem: Substancia activa: Flumequina 150 mg — Excipientes q.b.p. 1 comprimido

INDICACAO (INDICACCIES)

Tratamento de infeccOes gastrointestinais, septicemias, neonatais, respiratOrias e urinarias provocadas
pelos seguintes microorganismos sensiveis a flumequina: E. coli„Calmonella spp., Pasteurella spp.,
Bordetella spp., Proteus spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., e Staphylococcus spp.

CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais coal hipersensibilidade conhecida as quinolonas ou a algum excipiente.

REACCOES ADVERSAS

Nenhuns descritos.

ESPECIES-ALVO

Caninos (cdes)

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administracdo: Oral

Tratamento inicial:
15 mg flumequina/kg/ de p.v., equivalente a 1 comprimido/10 kg p.v.

Tratamento de manutencao:
7,5 mg de flumequina/kg/ de p.v., equivalente a 'A comprimido / 10 kg p.v.

O tratamento inicial deverd ser seguido pelo tratamento de manutencdo, com intervalos de 12 horas.

Os sintomas deverdo diminuir 36 - 48 horas a seguir ao inicio do tratamento.

A terapia deverd ser interrompida 12 - 24 horas a seguir a regressdo dos sintomas.

Caso ndo se observe regressdo dos sintomas num periodo de 2 dias, recomenda-se a realizacdo de um
novo teste de sensibilidade e o diagnostico e a terapeutica devem ser revistos.

FOLHETO INFORMATIVO
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INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nenhumas.

INTERVAL° DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACÂO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C, ao abrigo da luz.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Advertencias especiais para cada especie-alvo

Nenhumas descritas.

PrecaucCies especiais para utilizacao em animais

Devem ser tomadas precaucOes no caso de: insuficiencia hepatica ou renal, terapeutica repetida e
prolongada, patologias concomitantes (colite e gastrite).

A utilizacao deste medicamento deve ser baseada em teste de susceptibilidade.

Precauciies especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas corn hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Utilizagao durante a gestacko, a lactacao e a postura de ovos

Ensaios realizados em animals de laboratOrio permitiram demonstrar efeitos secundarios entre o 12° e
15° dias de gestacdo quando administrada uma dose maxima de 100 mg/kg. No entanto nao se
realizaram ensaios especificos na especie alvo.

Interacciies medicamentosas e outras formas de interaccdo

Nao administrar este medicamento em associacao corn sulfonamidas e trimetoprim porque podem
acelerar a exerecâo da flumequina.
A associacdo deste medicamento corn clorofenicol, macrOlidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.
A administracao simultdnea de substancias contendo magnesio ou aluminio pode afectar a absorcao da
flumequina.
Existe resisténcia cruzada corn outras fluoroquinolonas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergencia, antidotos), (se necessario)

Estudos de seguranca efectuados demonstram que, quando flumequina administrada em caes 20 vezes
a dose diaria durante o periodo de 7 dias, originou ocasionalmente efeitos adversos, como vOmitos,
inapetencia, sintomas de epilepsia e prostracao.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACÃO DO MEDICAMENTO NÄ0
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO
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O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo corn os
requisitos nacionais.

DATA DA ULTIMA APROVACÃO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho de 2008

OUTRAS INFORMACOES

A flumequina é urn antibiOtico bactericida pertencente ao grupo das quinolonas de segunda geracdo e
ao sub-grupo das fluoroquinolonas.

A flumequina exerce a sua actividade atraves do bloqueio da enzima da ADN-girase bacteriana, corn
inibicdo selectiva da sua actividade. A ADN-girase e uma topoisomerase, uma classe de enzimas
envolvidas na replicacdo, transcricäo e recombinacdo do ADN bacteriano. Deste modo a flumequina
actua bloqueando a replicacdo bacteriana.

E activa sobre as estirpes de Salmonella spp., E. coli, Pasteurella spp., Proteus spp., Klebsiella spp.,
Enterobacter spp., Bordetella spp., e Staphylococcus spp.
Bacterias sensiveis a flumequina mostram no IMC de 0.5 — 2 mcg/ml.

Tem sido observado que a resistacia as fluoroquinolonas tern duas origens: alteracdo da ADN-girase
ou da ADN-topoisomerase IV e alteracOes na permeabilidade ao farmaco da celula bacteriana. Ambos
os mecanismos conduzem a uma susceptibilidade reduzida da bacteria as fluoroquinolonas.

ApOs a administracdo oral em caes, a flumequina tem uma taxa de absorcäo de cerca de 40 %. As
concentracOes plasmdticas atingem picos medios de 2 a 3 horas apOs administracdo oral. A eliminacdo
da flumequina do plasma esta sujeita a uma cinetica multi-exponencial corn um tempo de semi-vida
incial de 75 minutos e uma fase beta terminal de semi-vida de 6.5 horas.

A excrecdo faz-se principalmente atraves da via biliar (75 %). Cerca de 15 % do medicamento é
excretado por via urindria sob a forma conjugada.

Apresentaciio:
Caixa corn 10 comprimidos.

Prazo de validade:
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Distribuidor Exelusivo:
Univete, S. A.
Rua D. JerOnimo OsOrio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa
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NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLUMEXIL 150 mg comprimidos para caes

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contem: Substância activa: Flumequina 150 mg - Excipientes q.b.p. 1 comprimido

FORMA FARMACEUTICA

Corn prim i dos

DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa corn 10 comprimidos.

ESPECIES-ALVO

Caninos (cäes)

INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infeccOes gastrointestinais, septicemias, neonatais, respiratOrias e urinarias provocadas
pelos seguintes microorganismos sensiveis a flumequina: E. coll. Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Bordetella spp., Proteus spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp., e Staphylococcus spp.

MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar. leia o folheto informativo.

Via de administracdo: Oral

INTERVALO DE SEGURANCA

Ndo aplicAvel.

ADVERT 'ENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {mes/ano}>

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas inferiores a 25° C, ao abrigo da luz.
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—I12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENT .° NA0--------	 ----
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo corn os
requisitos nacionais.

MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO" E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para use veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita medico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular de Autorizacäo de Introducio no Mercado e Fabricante:
FATRO, S.p.A.
Ozzano Emilia (Bologna)
Italia

Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.
Rua D. JerOnimo OsOrio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51164 no INFARMED

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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LI. NOME DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO

FLUMEXIL 150 mg comprimidos para Cats   

NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCÄO NO MERCADO

Fatro, S.p.A.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

NUMERO DO LOTE

<Lote> {nUmero}

MENC 'AO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

Exclusivamente para use veterindrio.

2


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14

