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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oflex, 3 mg/ml, colirio, solu¢do

Caes, gatos e equinos de desporto

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substincia ativa: ofloxacina a 3 mg/ml.

Excipientes: cada ml de colirio contém 0,2 mg de cloreto de benzalconio (solugdo a 50%).

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugdo.
Solugdo limpida, incolor ou ligeiramente amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caes, gatos e equinos de desporto.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Este medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infe¢des oculares externas, causadas por
micro-organismos gram-positivos e gram-negativos sensiveis a ofloxacina, tais como conjuntivites,
queratites (ulceras da cornea), blefarites e blefaroconjuntivites e dacriocistites.

Este medicamento veterinario é usado igualmente na profilaxia de infe¢Ges pré e pds-operatdrias, € em
geral, das feridas do globo ocular.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, outras quinolonas ou a algum dos
excipientes.
Nao administrar em animais jovens € neonatos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado caso o animal tenha uma infecéo viral ou fungica.

Embora o tratamento das infeg¢des oculares externas seja geralmente empirico, recomenda-se a realizagdo
de colheitas para identificar o micro-organismo em causa, antes do uso deste medicamento veterinario.
Raramente, tal como com outros antibidticos, o uso continuado de ofloxacina pode favorecer o
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aparecimento de infe¢des oportunistas, nomeadamente fiungicas. No caso dos cavalos pode levar a
ulcerag@o da cdrnea por infecdo fingica.

Se ocorrer superinfec¢ao, ou se nao for observada melhora clinica dentro de um prazo razoavel, o seu uso
deve ser descontinuado ¢ instituida a terapéutica apropriada.

A administra¢do de quinolonas por via sistémica pode causar toxicidade ocular (retina) nos gatos. Nao
existe nenhuma associagdo a administragdo topica de ofloxacina. Recomenda-se, no entanto, monitorizar
o tamanho da pupila do animal.

Administrar com precau¢do em animais com doenga renal ou hepatica associada.

Dada a possibilidade de fotossensibilizagdo apos a utilizacao do fArmaco deve ser recomendada a evicgdo
de exposicao solar excessiva durante o tratamento com ofloxacina.

Este medicamento contém cloreto de benzalconio. Pode causar irritagdo ocular.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo deste agente deve ser reservada as infecdes nas quais a cultura e os testes de
sensibilidade indiquem uma resposta clinica a aplica¢do topica da ofloxacina.

Deve ter-se particular aten¢do durante a administragdo de modo a evitar a contaminagdo do contetido e o
contacto direto da extremidade do conta-gotas com o olho.

Nao usar o mesmo frasco para o tratamento de animais diferentes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicagdo do colirio. A extremidade do frasco conta-gotas
ndo deve tocar em qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim ¢ evitada a contaminagdo do
colirio, o que poderia causar uma infe¢ao no olho do animal.

O colirio ndo deve ser utilizado se ndo possuir a sua cor habitual ou se estiverem presentes particulas
estranhas.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Este medicamento veterinario é geralmente bem tolerado apds aplicacdo topica. As reagdes adversas sdo
raras podendo consistir em irritagdo ocular transitoria (ardor ou desconforto ocular, sensagdo de picada
ou corpo estranho, vermelhidao, prurido e fotofobia), edema palpebral, lacrimejamento e nauseas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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 frequentes (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¢des isoladas)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
Como foi demonstrado que a administragdo sistémica de quinolonas, incluindo a ofloxacina, pode causar

artropatias em animais jovens, este medicamento veterinario deve ser administrado durante a gestacio
apenas se o potencial beneficio justificar os possiveis riscos.
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Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos utilizando doses orais de 810 e 160 mg/kg/dia ndo revelaram
evidéncia de teratogenicidade. Contudo, a toxicidade para o feto (diminui¢ao do peso fetal e/ou aumento
da mortalidade fetal) ocorreu em ratos e coelhos que receberam doses semelhantes. Em ratos que
receberam doses de 810 mg/kg/dia, ocorreu retardamento do grau de ossificagdo e variagdes minimas no
esqueleto, tais como costelas cervicais e décima terceira costela ausente ou diminuida.

Lactacgdo:
Como a ofloxacina pode ser excretada no leite materno, ndo deve ser utilizada durante o aleitamento,

devendo ser ponderada a suspensdo desta, em caso de necessidade de tratamento.

Fertilidade:

Em estudos de fertilidade em ratos, a ofloxacina ndo afetou a fertilidade ou o desempenho reprodutivo ou
morfologico apds a administragdo oral de até 360 mg/kg/dia (equivalente a 4000 vezes a dose oftalmica
diaria maxima recomendada).

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existem estudos de interagdes medicamentosas da ofloxacina em colirio, mas dado o risco de
absorcao sistémica, apos aplicagdo tdpica, a possibilidade de interacdes medicamentosas, tais como as
que sdo reportadas com as quinolonas sistémicas (p.e. interagdes com teofilina, cafeina, anticoagulantes
orais, digoxina, ciclosporina, corticoides, etc.), deve ser considerada.

O médico veterinario deve ser informado sobre os medicamentos que o animal utiliza antes do uso deste
medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administraciao

Caes, gatos e equinos de desporto: em média recomenda-se a aplicagdo de 1 gota de 6 em 6 horas. Em
casos de maior gravidade pode ser aplicada uma gota no olho afetado em cada 15 minutos, até 4
aplicacdes. O tratamento deve ser mantido por 48 horas apds o desaparecimento da sintomatologia e por
um periodo minimo de 5 dias.

A posologia bem como a duracao do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a
caso.

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicagdo deste medicamento veterinario. A extremidade do
frasco conta-gotas nao deve tocar em qualquer superficie, incluindo os olhos e as maos. Assim ¢ evitada
a contaminag@o do colirio, o que poderia causar uma infe¢ao no olho do animal.

O colirio ndo deve ser utilizado se ndo possuir a sua cor habitual ou se estiverem presentes particulas
estranhas.

No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento
deve continuar posteriormente com a administragdo da dose seguinte, tal como planeado.

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

Nao se conhecem para a forma farmacéutica em questao.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados em afe¢des oculares. Anti-infeciosos topicos.
Antibacterianos.
Codigo ATCvet: QSO1AEQ1 ofloxacin

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Mecanismo de agio

A ofloxacina é um antibiotico bactericida que pertence ao grupo das fluoroquinolonas, quinolonas de 2*
geragdo, atuando intracelularmente por inibicdo do ADN girase, enzima essencial na duplicacdo,
transcrigdo e reparagdo do ADN bacteriano.

A ofloxacina, in vitro, mantém um efeito inibitoério sobre o crescimento de células bacterianas sensiveis
durante 6-8 horas apos a eliminagdo do farmaco.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao
A absor¢do sistémica de ofloxacina apds aplicagdo topica ndo estd elucidada, no entanto, as

concentragdes séricas apods aplicagdo topica sdo minimas, com um baixo potencial de causar efeitos
secundarios.

Distribuigdo

A distribuigdo de ofloxacina nos tecidos e fluidos oculares nas diferentes espécies animais ndo esta bem
caracterizada.

A ofloxacina também tem distribui¢do no leite materno.

Semivida:

A semivida no filme lacrimal situa-se entre 3 e 4 horas.

Biotransformacio
Menos de 10% ¢é metabolizada sob a forma de metabolitos inativos.

Eliminacéo

Via renal: 95% na forma intacta ¢ 5% sob a forma de metabolitos; semivida de eliminagdo entre 4 ¢ 8
horas.

Via fecal: 4 a 8%.

Impacto ambiental
Os produtos administrados topicamente a animais apresentam um impacto insignificante sobre o meio
ambiente.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Cloreto de benzalconio (solucdo a 50%)

Fosfato monossddico mono-hidratado

Fosfato dissodico dodeca-hidratado

Agua para preparagdes injetaveis

Acido cloridrico ou hidréxido de sodio para ajuste do pH (6,5 — 7,2)

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precaucoes especiais de conservacgao
Nao conservar acima de 25°C.
6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco conta-gotas estéril em LD-polietileno branco opaco com tampa de HD-polietileno branco opaco e
com uma capacidade de 10 ml.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VAPP - Producao e Comercializacdo de Produtos para Veterinaria, Lda.

Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

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

1020/01/16NFVPT
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de junho de 2016.
Data da ultima renovacao: 10 de marco de 2021

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

03/2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: julho 2025
Pagina 7 de 18



Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterindria

REPUBLICA d
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: julho 2025
Pagina 8 de 18



REPUBLICA d
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterindria

A: ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: julho 2025
Pagina 9 de 18



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA Dt ot
e — de Alimentagio

AGRICULTURA E MAR e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oflex 3 mg/ml colirio, solugdo
Cies, gatos e equinos de desporto
Ofloxacina

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicao: ofloxacina a 3 mg/ml.

Excipientes: fosfato monossodico mono-hidratado, fosfato dissodico dodeca-hidratado, cloreto de sodio,
cloreto de benzalconio (solugdo a 50%), agua para preparagdes injetaveis, acido cloridrico ou hidroxido
de sodio (para ajuste de pH).

(3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio, solugao.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes, gatos e equinos de desporto

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Modo e via de administracio: antes de administrar, ler o folheto informativo.
USO OFTALMICO
Posologia: <Espaco destinado a inscri¢cdo da posologia prescrita>

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Ap0s a primeira abertura do frasco, administrar no prazo de 28 dias.
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Aberto em: [espago em branco]

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 25°C.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO

OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13.

MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO

FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO 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

VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1020/01/16NFVPT

[ 17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Oflex 3 mg/ml colirio, solucao
Caes, gatos e equinos de desporto
Ofloxacina

[2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Ofloxacina a 3 mg/ml.

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

[4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

USO OFTALMICO

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.
Ap6s a primeira abertura do frasco, administrar no prazo de 28 dias.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Direcao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos:
Pagina 12 de 18



REPUBLICA d
@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Dire¢ao Geral
de Alimentacéao
e Veterinaria

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

Oflex 3 mg/ml colirio, solu¢io
Caes, gatos e equinos de desporto

1. 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

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:

VAPP - Produgdo e Comercializagdo de Produtos para Veterinaria, Lda.
Rua Casal do Canas, 6

2790-204 Carnaxide

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacao dos lotes:

Laboratorio Edol — Produtos Farmacéuticos, S.A.

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Oflex, 3 mg/ml, colirio, solucdo

Caes, gatos e equinos de desporto
Ofloxacina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

A substancia ativa € a ofloxacina.

Os outros componentes sdo: fosfato monossddico mono-hidratado, fosfato dissodico dodeca-hidratado,
cloreto de sodio, cloreto de benzalconio (solugdo a 50%) e agua para preparagdes injetaveis. Podera

conter acido cloridrico ou hidroxido de sodio para ajuste do pH.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Este medicamento veterindrio esta indicado no tratamento de infe¢des oculares externas, causadas por
micro-organismos gram-positivos e gram-negativos sensiveis a ofloxacina, tais como conjuntivites
(inflamagdes da conjuntiva), queratites (Ulceras da cornea), blefarites (inflamagdes das palpebras),
blefaroconjuntivites (inflamagdes simultaneas das palpebras e da conjuntiva) e dacriocistites (infe¢des

do saco lacrimal).
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Este medicamento veterinario ¢ usado igualmente na profilaxia de infecdes pré e pds-operatdrias, e em
geral, das feridas do globo ocular..

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substdncia ativa, ou a outras quinolonas
(ciprofloxacina, levofloxacina e norfloxacina), ou a qualquer outro componente deste medicamento
veterinario (indicado na secgao 3).

Nao administrar em animais jovens e neonatos.

6. REACOES ADVERSAS

Este medicamento veterinario ¢ geralmente bem tolerado, ap6s aplicacao topica.

As reacdes adversas mais frequentes sdo raras, podendo consistir em irritacdo ocular transitéria
caracterizada por ardor ou desconforto ocular, sensagdo de picada ou corpo estranho, vermelhidao,
prurido (comichdo) e fotofobia (sensibilidade a Iuz), edema palpebral, lacrimejamento e nauseas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- 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 frequentes (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 notificagdes isoladas)

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

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

7. ESPECIES-ALVO

Caes, gatos e equinos de desporto.

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

Utilize este medicamento veterinario exatamente como indicado pelo seu médico veterinario. Fale
com o seu médico veterinario se tiver duvidas.

Este medicamento veterinario ¢ um medicamento para aplica¢dao no olho.
A posologia e duracdo do tratamento devem ser instituidas pelo médico veterinario, caso a caso.
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Caes, gatos e equinos de desporto: em média recomenda-se a aplicagdo de 1 gota de 6 em 6 horas.
Em casos de maior gravidade pode ser aplicada uma gota no olho afetado em cada 15 minutos, até 4
aplicagoes.

Coloque o colirio no saco conjuntival (espago entre o olho ¢ a palpebra) do animal.

Nao deixe a ponta do conta-gotas tocar no olho ou outras superficies para evitar a contaminagdo da
solucao.

Coloque novamente a tampa ¢ feche o frasco logo apos o uso.

O tratamento deve ser mantido por 48 horas ap6s o desaparecimento da sintomatologia e por um
periodo minimo de 5 dias.

No caso de haver esquecimento de uma dose, esta deve ser aplicada assim que possivel. O tratamento
deve continuar posteriormente com a administragdo da dose seguinte, tal como planeado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Lave bem as maos antes de aplicar este medicamento veterinario no animal.

O colirio ndo deve ser utilizado se ndo possuir a sua cor habitual ou se estiverem presentes particulas
estranhas.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance e das criangas.
Néo conservar acima de 25°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois de
“EXP”. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Nao use este medicamento se o animal tiver uma infe¢ao viral ou fingica.
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Embora o tratamento das infe¢des oculares externas seja geralmente empirico, recomenda-se a
realizacdo de colheitas para identificar o micro-organismo em causa, antes do uso deste medicamento
veterinario. Raramente, tal como com outros antibidticos, o uso continuado de ofloxacina pode
favorecer o aparecimento de infegdes oportunistas, nomeadamente fungicas. No caso dos cavalos pode
levar a ulcerag@o da cornea por infecdo fungica.

Se ocorrer superinfe¢do, ou se a infegdo ndo melhorar apds uma semana de tratamento, o uso deste
medicamento deve ser descontinuado e instituida a terapéutica apropriada. Consulte o seu médico
veterinario para uma melhor avaliagdo da situagdo clinica.

Deve evitar a exposicdo excessiva do animal a luz solar enquanto estiver a utilizar este medicamento,
dada a possibilidade de fotossensibilizacao.

Este medicamento contém cloreto de benzalconio. Pode causar irritagcdo ocular.

Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais

A administragdo deste agente deve ser reservada as infecdes nas quais a cultura e os testes de
sensibilidade indiquem uma resposta clinica a aplicacdo topica da ofloxacina.

Deve ter-se particular atencdo durante a administragdo de modo a evitar a contaminagao do conteudo ¢
o contacto direto da extremidade do conta-gotas com o olho.

Nao usar o mesmo frasco para o tratamento de animais diferentes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As maos devem ser sempre lavadas antes da aplicacao do colirio.

A extremidade do frasco conta-gotas ndo deve tocar em qualquer superficie, incluindo os olhos ¢ as
maos. Assim ¢ evitada a contamina¢do do colirio, o que poderia causar uma infecdo no olho do
animal.

O colirio ndo deve ser utilizado se ndo possuir a sua cor habitual ou se estiverem presentes particulas
estranhas.

Gestagdo

Como foi demonstrado que a administra¢do sistémica de quinolonas, incluindo a ofloxacina, pode
causar artropatias em animais jovens, este medicamento veterindrio deve ser administrado durante a
gestacdo apenas se o potencial beneficio justificar os possiveis riscos.

Lactacao
Como a ofloxacina pode ser excretada no leite materno, ndo deve ser utilizada durante o aleitamento,
devendo ser ponderada a suspensdo desta, em caso de necessidade de tratamento.

Interacdes medicamentosas € outras formas de interagdo

Informe o seu médico veterinario se o animal estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Nao existem estudos de interagdes medicamentosas da ofloxacina em colirio, mas dado o risco de
absorgdo sistémica, apos aplicacao topica, a possibilidade de interagdes medicamentosas, tais como as
que sdo reportadas com as quinolonas sistémicas (p.e. interagdes com teofilina, cafeina,
anticoagulantes orais, digoxina, ciclosporina, corticoides, etc.), deve ser considerada.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Nao se conhecem casos de sobredosagem para a forma farmacéutica em questao.

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

13. PRECAUCOES 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 domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

07/2025

15. OUTRAS INFORMACOES

Este medicamento veterinario ¢ apresentado numa embalagem contendo um frasco branco opaco de
polietileno de baixa densidade com conta-gotas, com 10 ml de solugdo. O frasco encontra-se fechado
com uma tampa de rosca de polietileno de alta densidade branca opaca, com fecho inviolavel (selo de
segurancga).
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