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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo. O seu objectivo é explicar o
modo como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com base na
documentacéo fornecida, conduziu as recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacdo do
medicamento.

Este documento nao substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informacao adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP, leia a Discusséo Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Veraflox?

O Veraflox € um medicamento que contém pradofloxacina. Encontra-se disponivel na forma de
comprimidos acastanhados que contém 15 mg, 60 mg ou 120 mg de pradofloxacina e como suspensao
oral amarelada/bege que contém 25 mg/ml de pradofloxacina.

Para que é utilizado o Veraflox?

O Veraflox 15 mg comprimidos pode ser utilizado em gatos e cdes. Os comprimidos de 60 mg e
120 mg destinam-se apenas a utilizacdo em caes, e Veraflox suspenséo oral destina-se apenas a
utilizacdo em gatos.

Nos céaes, o Veraflox é utilizado no tratamento de algumas infec¢gdes cutaneas, incluindo infecgcdes de
feridas, e também infec¢des agudas do tracto urinario causadas por determinadas bactérias especificas.
Pode também ser utilizado em associagdo com tratamento dentario em cédes com graves infeccdes das
gengivas.

Em gatos, o Veraflox é utilizado no tratamento de infec¢cGes agudas do tracto respiratério superior
causadas por determinadas bactérias especificas. Adicionalmente, a suspensédo oral pode também ser

utilizada para tratar algumas infec¢des cutaneas, incluindo infec¢des de feridas e abcessos, causadas
por determinadas bactérias especificas.
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A dosagem e a duragdo do tratamento dependem da espécie animal a tratar e do seu peso corporal, da
natureza e gravidade da infec¢cdo e da resposta do animal ao tratamento. A dose padrdo no caso dos
comprimidos é 3 mg de pradofloxacina por quilograma de peso corporal uma vez por dia.
Relativamente a suspenséo oral, € de 5 mg de pradofloxacina por quilograma de peso corporal uma

vez por dia. Para mais informacdes, consulte o folheto informativo.

Como funciona o Veraflox?

A substancia activa do Veraflox, a pradofloxacina, pertence a um grupo de antibiéticos denominado
“fluoroquinolonas”. A pradofloxacina funciona bloqueando algumas enzimas que s&o importantes para
as bactérias replicarem o seu ADN. Ao bloguear duas enzimas denominadas “ADN girase” e
“topoisomerase 1V”, a pradofloxacina impede as bactérias de crescer e multiplicar-se. A lista completa
das bactérias contra as quais o Veraflox actua pode ser consultada no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM).

Como foi estudado o Veraflox?

A empresa forneceu os resultados de estudos que investigaram a eficacia do Veraflox contra uma
gama de infec¢bes bacterianas em gatos e cdes. Em cées, o medicamento foi estudado relativamente a
algumas infec¢des cutaneas, do tracto urinario e das gengivas causadas por determinadas bactérias
especificas. Em gatos, o medicamento foi estudado em infec¢Ges agudas do tracto respiratério superior
e também em algumas infec¢des cutaneas causadas por determinadas bactérias especificas. Em todos
os estudos, a eficacia do Veraflox foi comparada com antibiéticos habitualmente utilizados no
tratamento das infec¢gBes estudadas (amoxicilina associada ou ndo com acido clavulanico, no caso de

infeccdes cutdneas e do tracto urinério, e clindamicina para as infec¢gbes das gengivas).

Qual o beneficio demonstrado pelo Veraflox durante os estudos?

Os estudos demonstraram que o Veraflox era pelo menos téo eficaz quanto o medicamento de
comparacdo em todas as indicacdes. O Veraflox é bem tolerado em gatos e cédes, resultando em
perturbacgdes gastrintestinais ligeiras e transitorias raras, incluindo vomitos.

Qual é o risco associado ao Veraflox?

Os efeitos secundarios mais frequentes em cédes e gatos sao perturbacdes gastrintestinais ligeiras e
transitdrias, incluindo vomitos, apesar de apenas terem sido observados raramente.

O Veraflox ndo deve ser usado em animais que possam ser hipersensiveis (alérgicos) as
fluoroquinolonas.

O Veraflox ndo deve ser usado em cédes jovens em fase de crescimento, gatinhos com menos de 6
semanas de idade, animais com problemas nas articula¢gdes causados por danos nas cartilagens, nem
em animais com perturbacdes do sistema nervoso central tais como epilepsia. O Veraflox ndo deve ser
usado em fémeas durante a gestacéo e lactacao.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

Os medicamentos Veraflox podem ser prejudiciais para as criancas quando ingeridos acidentalmente.
Por conseguinte, todos os medicamentos devem ser mantidos fora do alcance e da vista das criancas.

Veraflox
EMA/CVMP/479774/2010 Pagina 2/3



As pessoas que sejam hipersensiveis (alérgicas) as quinolonas devem evitar qualquer contacto com
Veraflox.

As pessoas devem evitar que o Veraflox entre em contacto com a pele ou com os olhos. Em caso de
contacto, lavar imediatamente com agua abundante. Nao comer, beber ou fumar ao manusear
Veraflox. Lavar as maos ap6és a utilizagdo destes medicamentos.

Se o Veraflox for ingerido acidentalmente, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Para mais informagdes, consulte o folheto informativo.

Por que foi aprovado o Veraflox?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do Veraflox sdo
superiores aos seus riscos no tratamento de determinadas infecgces especificas em caes e gatos e
recomendou que fosse concedida uma autorizacdo de introducdo no mercado para o Veraflox. Mais

informagdes sobre o perfil de beneficio-risco podem ser encontradas na Discussao Cientifica que faz
parte do presente EPAR.

Outras informacgoes sobre o Veraflox

Em 12/04/2011, a Comissado Europeia concedeu a Bayer Animal Health GmbH uma Autorizacdo de
Introducdo no Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Veraflox. A informacgao

sobre a classificagcdo do medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser encontrada no
rétulo/embalagem exterior.

Este resumo foi actualizado pela dltima vez em 12/04/2011.
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