Veraflox® 15 mg
Elanco Animal Health

Resumen de Caracteristicas del Producto Farmacolégico

Denominacién del producto farmacolégico:

a)
b)

c)

Composicion:

Nombre de fantasia: Veraflox® 15 mg

Nombre genérico: Pradofloxacino 15 mg

Forma farmacéutica: Comprimido oral ARPO BADO
SAG

15 mar 2021

Cada comprimido contiene:
Pradofloxacino....................... 15 mg
Excipientes c.s.p.........ccenni. 100 mg

Particularidades clinicas:

a)

b)

Especie(s) de destino:
Perros y gatos.

Indicacion(es) de uso, dosis, frecuencia, duracién del tratamiento, via(s) de
administracién y modo de empleo:

Indicaciones de uso:

Perros:

Tratamiento de infecciones de heridas causadas por cepas sensibles del grupo
Staphylococcus intermedius (incluyendo Staphylococcus pseudintermedius).

Pioderma superficial y profunda causada por cepas sensibles del grupo
Staphylococcus intermedius (incluyendo Staphylococcus pseudintermedius).

Infecciones agudas del tracto urinario causadas por cepas sensibles de Escherichia coli
y del grupo Staphylococcus intermedius (incluyendo Staphylococcus pseudintermedius).

Infecciones graves del tejido gingival y de los tejidos periodontales causadas por cepas
sensibles de anaerobios tales como Porphyromonas spp. y Prevotella spp, como
tratamiento complementario a la terapia periodontal mecénica o quirurgica.

Gatos:

Tratamiento de infecciones agudas del tracto respiratorio superior causadas por cepas
sensibles de Pasteurella multocida, Escherichia coli y del grupo Staphylococcus
intermedius (incluyendo Staphylococcus pseudintermedius).

Dosis, frecuencia y duracion del tratamiento:

La dosis es de 3.0 mg de pradofloxacino/kg peso una vez al dia. Debido a que existen
varios tamarfios de comprimidos el intervalo de dosis estd comprendido entre 3.0 y 4.5
mg/kg, conforme a las siguientes tablas.

Para garantizar la correcta dosificacién, se debera determinar el peso de los animales lo
mas exactamente posible con el fin de evitar una infradosificacion.
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Perros:
Nimero de comprimidos Dosis pradofloxacino
Peso del perro (kg) i
15 mg 60 mg 120 mg (mg/kg peso)
>3.4-35 1 3.0-44
5-75 144 3.0-4.5
7.5-10 2 3.0-40
10— 15 3 3.0-4.5
1520 1 3.0-40
20— 30 12 3.0-45
30-40 1 3.0-40
40 - 60 1% 3.0-45
60 — 80 2 3.0-40
Gatos:
Nimero de comprimidos Dosis pradofloxacino
Peso del gato (kg)
15 mg (mg/kg peso)
>34-5 1 3.0-44
5-7.5 1Y 3,0-45
7.5—-10 2 3.0-4.0

La duracion del tratamiento depende de la naturaleza y gravedad de la infeccion y de la
respuesta al mismo. Para la mayoria de las infecciones seran suficientes los siguientes
dias de tratamiento:

Perros:
Indicacion Duracion del tratamiento
(dias)

Infecciones de la piel:

Pioderima superficial 14 -21

Pioderma profunda 1435

Heridas infectadas 7
Infecciones agudas del tracto urinario 721
Infecciones graves de los tejidos gingival y periodontales 7

Si no se observa mejoria clinica a los 3 dias, debera reconsiderarse el tratamiento. En
casos de pioderma superficial y profunda el tratamiento debera reconsiderarse si no se
observa una mejoria tras 7 y 14 dias de tratamiento, respectivamente.

Gatos:

Indicacion Duracion del tratamiento (dias)

Infecciones agudas del tracto respiratorio superior 5

Si no se observa mejoria clinica a los 3 dias, debera reconsiderarse el tratamiento.

Via de administracion:
Oral

Contraindicaciones:

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas

No administrar junto con antiacidos, sucralfato, complejos multivitaminicos o derivados
lacteos, ya que la absorcion de Veraflox® puede verse disminuida.

No usar simultdneamente con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) en animales con
historial de epilepsia debido a posibles interacciones farmacodinamicas en el SNC.
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Perros:

No usar en perros durante el periodo de crecimiento, ya que el cartilago articular en
desarrollo puede verse afectado. El periodo de crecimiento depende de la raza. Para la
mayoria de las razas, el uso de pradofloxacino esta contraindicado en perros menores
de 12 meses y en razas gigantes, menores de 18 meses.

No usar en perros con lesiones persistentes del cartilago articular, ya que las lesiones
podrian empeorar durante el tratamiento con fluoroquinolonas.

No usar en perros con trastornos del sistema nervioso central (SNC), tales como
epilepsia, ya que las fluoroquinolonas posiblemente podrian provocar convulsiones en
animales con predisposicion.

No usar durante la gestacion y lactancia.

Gatos:

Debido a la ausencia de datos, pradofloxacino no debe usarse en gatitos de menos de 6
semanas.

Pradofloxacino no presenta efectos sobre el cartilago en desarrollo en gatitos a partir de
6 semanas. No obstante, el medicamento no debe usarse en gatos con lesiones
persistentes del cartilago articular, ya que las lesiones podrian empeorar durante el
tratamiento con fluoroquinolonas.

No usar en gatos con trastornos del sistema nervioso central (SNC), tales como
epilepsia, ya que las fluoroquinolonas posiblemente podrian provocar convulsiones en
animales con predisposicion.

No usar durante la gestacion y lactancia.

Efectos adversos y reacciones adversas (frecuencia y severidad) en la(s)
especie(s) de destino derivados del uso del producto farmacéutico tal como es
indicado, asi como las medidas a tomar cuando éstos se presenten:

En raras ocasiones se han observado trastornos gastrointestinales leves y pasajeros,
incluido el vémito en perros y gatos.

Advertencias y precauciones especiales de uso:

Siempre que sea posible el medicamento debe usarse después de realizar un test de
sensibilidad.

El uso de fluoroquinolonas deber ser reservado para cuando se han obtenido pobres
respuestas con el uso de otros antimicrobianos.

El pioderma suele ser una complicaciéon secundaria, es importante determinar la causa
subyacente para tratar adecuadamente al paciente.

Este medicamento veterinario debe usarse Unicamente en infecciones graves de los
tejidos periodontales. La limpieza mecéanica y la eliminaciéon de la placa y sarro o
extracciones de dientes son requisitos previos para un efecto duradero.

En caso de gingivitis y periodontitis, el medicamente sélo debe usarse como
complemento a la terapia periodontal mecanica o quirdrgica y debe usarse unicamente
en aquellos perros en los que el tratamiento periodontal no puede lograrse sélo con el
tratamiento mecanico.

Evitar el uso simultaneo con teofilina ya que podria aumentar los niveles plasmaticos de
teofilina por alteracion de su metabolismo.

Evitar el uso simultaneo con digoxina ya que podria aumentar la biodisponibilidad oral de
la digoxina.

Este medicamento puede aumentar la sensibilidad de la piel a la luz solar y debe usarse
con precaucion en animales con funcion renal alterada.

Uso durante preiez, lactancia y en animales reproductores:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la
gestacion y la lactancia en perros y gatos.
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Gestacion: no utilizar durante la gestacion. En ratas, pradofloxacino indujo
malformaciones oculares a dosis tdxicas para el feto y la madre.

Lactancia: no utilizar durante la lactancia. Los estudios de laboratorio efectuados en
cachorros han demostrado indicios de artropatia tras la administracion sistémica de
fluoroquinolonas. Se sabe que las fluoroquinolonas atraviesan la placenta y también se
distribuyen en la leche.

Fertilidad: se ha demostrado que pradofloxacino no tiene efectos sobre la fertilidad en
animales reproductores.

g) Interaccidon con otros productos farmacéuticos cuando son administrados en

forma concomitante con el producto farmacoloégico y sus posibles efectos en el
animal tratado:
Se ha descrito una disminucién de la biodisponibilidad de las fluoroquinolonas tras la
administracion conjunta de fluoroquinolonas con cationes metalicos tales como los de los
antiacidos o sucralfato fabricados con hidroxido de magnesio o hidréxido de aluminio, o
complejos multivitaminicos que contienen hierro o zinc, y con los derivados lacteos que
contienen calcio. Por ello, el medicamento no debe administrarse junto con antiacidos,
sucralfato, complejos multivitaminicos o derivados lacteos, ya que la absorcién de
Veraflox® puede verse disminuida. Las fluoroquinolonas no deben usarse
simultaneamente con antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) en animales con historial
de epilepsia debido a posibles interacciones farmacodinamicas en el SNC. El uso
simultaneo de fluoroquinolonas con teofilina podria aumentar los niveles plasmaticos de
teofilina por alteracion de su metabolismo, por lo que debe evitarse. El uso simultaneo de
fluoroquinolonas con digoxina también debe evitarse ya que podria aumentar la
biodisponibilidad oral de la digoxina.

h) Sobredosis:
No se conoce antidoto especifico para pradofloxacino (u otras fluoroquinolonas), por lo
que, en caso de sobredosificacion, debe administrarse un tratamiento sintomatico.
Después de la administracion oral repetida de 2,7 veces la dosis maxima recomendada a
perros, se observaron vémitos intermitentes y heces blandas.
Después de la administracion oral repetida de 2,7 veces la dosis maxima recomendada a
gatos, se observaron vomitos poco frecuentes.

i) Periodo de resguardo:
No aplica.

j) Precauciones especiales para el operador:
Los comprimidos deben mantenerse fuera del alcance y la vista de los nifios debido a los
posibles efectos nocivos.
Las personas con hipersensibilidad conocida a las quinolonas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.
Evite el contacto del medicamento con la piel y los ojos. Lavese las manos después de
usar el medicamento.
No coma, beba ni fume mientras manipule el medicamento.
En caso de ingestidon accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto.

4. Particularidades farmacéuticas:
a) Principales incompatibilidades fisicas o quimicas con otros productos con los

cuales es normalmente diluido, mezclado o coadministrado:
No administrar en conjunto con otros productos farmacéuticos.
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b) Periodo de eficacia (estabilidad), incluyendo informaciéon luego de la primera
apertura del envase y/o extraccion de la primera dosis, segun corresponda:
36 meses

¢) Condiciones de almacenamiento:
Almacenar a temperatura ambiente entre 15 - 30 °C, en un lugar fresco, seco y protegido
de la luz.

d) Descripcion de los envases:
Envase primario: blister de aluminio conteniendo 7 comprimidos, rotulado impreso.
Envase secundario: estuche de carton rotulado impreso.
Caja que contiene 1 blister (7 comprimidos)
Caja que contiene 3 blister (21 comprimidos)
Caja que contiene10 blister (70 comprimidos)
Caja que contiene 20 blister (140 comprimidos) Incluye prospecto interno.

e) Precauciones especiales para la disposicion de producto sin utilizar o el material
de desecho, si la hubiere:
Envases vacios pueden ser descartados como residuo doméstico, sin ninguna
precaucion especial. No eliminar los envases con resto de producto en el suelo o cursos
de agua. Contactar a la empresa importadora 0 a empresas especializadas en la
eliminacion de residuos, para recibir las recomendaciones en la disposicion de productos
vencidos o no utilizados.

Propiedades farmacolégicas:

Modo de accion:

El modo de accién de las fluoroquinolonas consiste en la interaccion con las enzimas
esenciales para las funciones béasicas del ADN como la replicacién, la transcripcion y la
recombinacion. Los objetivos principales de pradofloxacino son las enzimas bacterianas
ADN girasa y ADN topoisomerasa IV. La union reversible entre pradofloxacino y la ADN
girasa o ADN topoisomerasa IV en las bacterias provoca la inhibicion selectiva de estas
enzimas y la muerte rapida de la célula bacteriana. La velocidad y magnitud del efecto
bactericida son directamente proporcionales a la concentracion del farmaco.

Espectro antibacteriano:

Aunque pradofloxacino presenta actividad in-vitro frente a una amplia variedad de
organismos Gram positivos y Gram negativos, incluidas bacterias anaerobias, este
medicamento veterinario debe usarse Uunicamente para las indicaciones autorizadas.

Datos de CMI

Especies bacterianas Numero de | CMIs, CMIg, Intervalo de

cepas (ng/ml) | (ug/ml) CMI (pg/ml)
Pasteurella multocida 323 0,016 0,016 0,002-0,062
Escherichia coli 135 0,016 4 0,008-8
Grupo Staphviococcus intermedius 184 0,062 0,125 0,01 6-8|
(incluyendo S. pseudintermedius)

Las bacterias se aislaron entre los afios 2001 y 2007 de casos clinicos en Bélgica, Francia,
Alemania, Hungria, Polonia, Suecia y Reino Unido.

Tipos y mecanismos de resistencia:

Se han descrito cinco mecanismos de resistencia a las fluoroquinolonas: (i) mutacién puntual
de los genes que codifican las ADN girasa y/o topoisomerasa IV provocando alteraciones de
las enzimas respectivas, (ii) alteraciones de la permeabilidad al farmaco en bacterias Gram
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negativas, (ii) mecanismos de expulsion, (iv) resistencia mediada por plasmidos y (v)
proteinas protectoras de girasa. Estos mecanismos provocan una menor sensibilidad de las
bacterias a las fluoroquinolonas. Son frecuentes las resistencias cruzadas entre los
antimicrobianos de la clase fluoroquinolonas.

Propiedades farmacocinéticas:

En estudios de laboratorio, la biodisponibilidad de pradofloxacino en perros y gatos con el
estdmago lleno se redujo en comparacion con animales en ayunas. Sin embargo, los
estudios clinicos mostraron que el alimento no tenia ningun efecto sobre el tratamiento.
Perros:

Tras la administracion oral de la dosis terapéutica a perros, pradofloxacino se absorbe con
rapidez (Tmax 2 horas) y casi por completo (aproximadamente 100%) alcanzando
concentraciones maximas de 1,6 mg/l. En perros a un intervalo de dosis de 1 a 9 mg/kg de
peso, se observa una relacion lineal entre la concentracion sérica de pradofloxacino y la
dosis administrada. El tratamiento diario a largo plazo no modifica el perfil farmacocinético
presentando un indice de acumulacién de 1,1. La unién in vitro a las proteinas plasmaticas
es baja (35%). El alto volumen de distribucién (Vd > 2 I/kg de peso) indica una buena
penetracién tisular. Las concentraciones de pradofloxacino en homogeneizados de piel de
perro superaron hasta siete veces las concentraciones séricas. Pradofloxacino se elimina del
suero con una semivida terminal de 7 horas. Las vias de eliminacién principales son la
glucuronidacion asi como la excrecion renal. El aclaramiento de pradofloxacino del
organismo se efectia a 0,24 I/h/kg. Aproximadamente un 40% del farmaco administrado se
excreta inalterado por via renal.

Gatos:

En gatos, la absorciéon de pradofloxacino tras la administracion oral de la dosis terapéutica es
rapida alcanzando concentraciones maximas de 1,2 mg/l en 0,5 horas. La biodisponibilidad
del comprimido es al menos del 70%. El tratamiento repetido no modifica el perfil
farmacocinético (indice de acumulacion = 1,0). La unién in vitro a las proteinas plasmaticas
es baja (30%). El alto volumen de distribucion (Vd 4l/kg de peso) indica una buena
penetracion tisular. Pradofloxacino se elimina del suero con una semivida terminal de 9
horas. La principal via de eliminacion en gatos es la glucoronidacién. El
aclaramiento de pradofloxacino del organismo se efectua a 0,28 I/h/kg.

Efectos ambientales:

De acuerdo a la evaluacion de riesgo ambiental realizada, Veraflox® 15 mg presenta una
baja exposicion al medio ambiente, debido a que su aplicacion esta restringida a
tratamientos individuales en animales de compania. En virtud de lo anterior, se concluye que
el producto presenta un bajo riesgo medio ambiental.

Condicion de venta:
Venta bajo receta médico veterinaria retenida.

Nombre y direccion completa del laboratorio fabricante y del establecimiento
importador, nombre y pais de la empresa licenciante:

Fabricado por:
KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH
Projensdorfer Stralle 324, D-24106 Kiel, Alemania
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Importado y distribuido por:

Elanco Chile SpA.

Rosario Norte 615 of. 1502, piso 15

Las Condes, Santiago, Chile

Servicio de Atencién al Cliente: 800 004 202

Bajo licencia de:
Elanco Animal Health Inc., USA
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15 mar 2021

USO VETERINARIO

Reg. SAG N°: 2296
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