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‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO PRODUTO MEDICINAL VETERINARIO
Enrotron 100 mg / ml solucéo injetavel para bovinos ovinos, caprinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipientes
1-Butanol 30,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucdo injetavel.
Solugdo clara, levemente amarelada a laranja amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Bovinos.

Ovinos.

Caprinos.

Suinos.

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Bovinos

Tratamento de infe¢Oes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite aguda grave causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infe¢fes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Ovinos

Tratamento de infe¢Ges do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Caprinos
Tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida e
Mannheimia haemolytica sensiveis a enrofloxacina.
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Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Suinos

Tratamento de infegdes do trato respiratdrio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Oes do trato urindrio causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento da sindrome da disgalactia pos-parto, SDP (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Oes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar para profilaxia.

Né&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade as fluoroguinolonas ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar quando for conhecida a ocorréncia de resisténcia / resisténcia cruzada a
(fluoro)quinolonas. Consultar a seccéo 4.5.

N&o administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos no desenvolvimento da
cartilagem articular.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem

4.5 Precaucdes especiais para utilizacdo

Precaucdes especiais para 0 uso em animais

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em suinos ou bezerros, quando
administrado por via intravenosa e a utilizacdo dessa via de administragdo ndo é recomendada para
estes grupos de animais.

Ao administrar o0 medicamento veterinario deve ter-se em conta as politicas antimicrobianas oficiais e
locais.

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 antibi6ticos.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas s6 devem ser administradas com base em testes de
sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterinério, fora das indica¢cdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

A enrofloxacina deve ser administrada com precaucao a animais epiléticos ou com alteracdes renais.
Foram observadas alteragdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg p.v. durante 14 dias.
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A administracdo de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15 dias
causou alteragdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

Precaucdes especiais a serem tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

O medicamento veterinario é uma solugéo alcalina. Deve evitar-se 0 contacto direto com a pele devido
a sensibilidade, dermatite de contacto e possiveis reacoes de hipersensibilidade as (fluoro)quinolonas.
Usar luvas. Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar imediatamente com dgua. Nao coma,
beba nem fume enquanto manipula o medicamento.

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjeccdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Outras precaucdes
Desconhecidas.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer perturbagdes gastrointestinais (por exemplo, diarreia) em casos muito raros.
Normalmente, estes sinais sdo ligeiros e passageiros.

Em casos muito raros, o tratamento intravenoso de bovinos pode provocar rea¢Ges de choque,
presumivelmente como resultado de compromisso circulatério.

Reacdes locais no local de injecéo
Nos suinos, podem ocorrer reagdes inflamatorias apds administragdo intramuscular do medicamento
veterinario. Podem persistir até 28 dias ap0s a injecéo.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, lactacdo e postura de ovos

Bovinos

A seguranca do medicamento veterinario foi determinada em vacas em gestagdo durante o 1° trimestre
da gestacdo. O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas em gestagdo durante o 1°
trimestre de gestacéo.

A administracdo do medicamento veterinario nos ultimos 3 trimestres de gestagdo deve estar em
conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas durante a lactagéo.

Ovinos e caprinos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagéo e lactacao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Suinos

A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagcdo. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas durante a lactacéo.
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4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Podem ocorrer efeitos antagénicos com a administracdo concomitante de macrdlidos, tetraciclinas e
fenicois. A enrofloxacina pode interferir no metabolismo da teofilina, diminuindo a sua eliminacéo, o
gue resulta no aumento dos niveis plasmaticos de teofilina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecéo.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal (p.v.) deve ser determinado com a maior
precisdo possivel, de forma a evitar subdosagem.

Bovinos

5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 1 ml/20 kg p.v., uma vez por dia, durante 3-5 dias.
Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 1
ml/20 kg p.v., uma vez por dia, durante 5 dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado por via intravenosa lenta ou subcutanea.

Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 1 ml/20 kg
p.v., por via intravenosa lenta uma vez por dia, durante dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada por via subcutanea. Neste caso, aplica-se o intervalo de
seguranca apos injecao subcutanea.

Né&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de injegdo subcuténea.

Ovinos e caprinos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 m1/20 kg pv, por inje¢do subcutanea uma vez por dia
durante 3 dias.

N&o devem ser administrados mais de 6 ml por local de injecdo subcutanea.

Suinos

2,5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 0,5 ml/20 kg p.v., por injecdo intramuscular uma vez
por dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v.,
equivalente a 1 ml/20 kg p.v., por injecdo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescogo, na base da orelha.

Né&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de injecéo intramuscular.

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

Néo exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o
tratamento devera ser sintomatico. Ndo foram observados sinais de sobredosagem em suinos apds
administracdo do medicamento veterindrio em doses 5 vezes superiores,a dose terapéutica
recomendada. Em bovinos, ovinos e caprinos, ndo foram documentados casos de sobredosagem.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Apos injecdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

Apos injecdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.
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Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS OU IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, fluoroquinolonas
Codigo ATC Vet: QI0IMA90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de agéo

Duas enzimas essenciais a replicagao e transcricdo de ADN, a ADN girase e a topoisomerase 1V,
foram identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibicao seletiva resulta
da ligacdo ndo-covalente das moléculas de fluoroquinolona a estas enzimas. As forquilhas de
replicacdo e os complexos translacionais ndo podem progredir para além dos complexos enzima-
ADN-fluoroquinolona, e a inibicéo da sintese do ADN e do ARNm ativa acontecimentos que resultam
numa morte rapida e dependente da concentracdo farmacoldgica das bactérias patogénicas. O
mecanismo de acdo da enrofloxacina é bactericida, e a atividade bactericida € dependente da
concentracao.

Espetro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, tais como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (por exemplo,
Pasteurella multocida), contra bactérias Gram-positivas tais como Staphylococcus spp. (por exemplo,
Staphylococcus aureus) e contra Mycoplasma spp. nas doses terapéuticas recomendadas.

Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem cinco origens: (i) mutacfes pontuais nas codificagdes dos genes
para a ADN girase e/ou topoisomerase IV que leva a alteracBes da respetiva enzima, (ii) alteracoes da
permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia
mediada por plasmideos e (V) proteinas protetoras da girase. Todos os mecanismos conduzem a uma
sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe de
fluoroquinolonas dos antimicrobianos é frequente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina é rapidamente absorvida ap6s injecao parentérica. A biodisponibilidade é elevada
(aproximadamente 100% nos suinos e bovinos), com uma ligagdo proteica plasmatica reduzida a
moderada (aproximadamente 20 a 50%). A enrofloxacina é metabolizada na substancia ativa
ciprofloxacina em aproximadamente 40% em ruminantes e em menos de 10% em suinos.

A enrofloxacina e a ciprofloxacina sdo bem distribuidas por todos os tecidos-alvo, por exemplo,
pulmdes, rins, pele e figado, atingindo concentragfes 2 a 3 vezes superiores do que no plasma. A
substancia ndo metabolizada e 0 metabolito ativo sdo eliminados do corpo através da urina e fezes.
A acumulacdo no plasma ndo ocorre ap6s um intervalo de tratamento de 24 h.

No leite, a maior parte da actividade da droga esta relacionada com a ciprofloxacina. As concentracoes
maximas totais do farmaco sdo atingidas 2 horas apés o tratamento, o que demonstra uma exposi¢ao
total de aproximadamente 3 vezes superior ao longo do intervalo posolégico de 24 horas, em
comparacgdo com o plasma.
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Suinos Suinos Bovinos | Bovinos
Regime de dose (mg/kg pv) 2.5 5 5 5
Via de administragéo M IM v SC
Tmax () 2 2 - 35
Crnax (ng/ml) 0.7 1.6 - 0.733
AUC (pg x h/ml) 6.6 15.9 9.8 5.9
Semivida terminal (h) 13.12 8.10 - 7.8
Semivida de eliminacéo (h) 7.73 7.73 2.3 -
F (%) 95.6 - - 88.2

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

1-Butanol

Hidroxido de Potassio (excipiente e para ajuste do pH)
Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para injetaveis

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 PrecaugOes especiais para a armazenagem
Conservar o frasco dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Tamanho da embalagem:

frasco de vidro tipo | de 100 ml, claro, com tampa de fecho de borracha revestida com Teflon selada
com tampa de aluminio.

Estdo disponiveis apresentagdes de 1 x 100 ml ou 100 x 12 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de produtos medicinais veterinarios ou de residuos
n&o utilizados

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

a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODUQAO NO MERCADO
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
431/03/12DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
20 de fevereiro de 2012 / 21 de marco de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Setembro de 2022.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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Rotulo/caixa

<INDICAC(§)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>
<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO>

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotron 100 mg / ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos

Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia activa
Enrofloxacina

Excipientes
1-Butanol

100,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x 100 ml, 12 x 100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos

| 6. INDICACOES

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de sequranca:

Bovinos:

Via intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

Via, subcutinea: Carne e visceras: 12 dias.

Leite: 4 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
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Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

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

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura, administrar até ...
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar o frasco dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz solar direta.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE’ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Antes de administrar, leia o folheto informativo.

13. ME~NCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIQ” E CONDICOES (9]0
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA 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

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bodsensell
Alemanha

Distribuidor:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral
CESE V, Ed. E24
2710-297 Sintra
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DA INTRODUGCAO NO MERCADO

431/03/12DFVPT

[ 17. NUMERO DO LOTE

<lote> <remessa> <BN> {numero}

MVG
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro 2019
Pagina 13 de 19



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

Enrotron 100 mg / ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DE LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introduc¢éo no mercado:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Titular da autorizagdo de fabrico responsavel pela libertacéo de lote:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotron 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
Enrofloxacina

3. DESCRI(;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E DE OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substéncia activa

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipientes
1-Butanol 30,0 mg

Solucéo clara, levemente amarelada a laranja amarelada.

4.  INDICACOES

Bovinos

Tratamento de infe¢Oes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite aguda grave causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis & enrofloxacina.
Tratamento de infe¢Oes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
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Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Ovinos

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Caprinos

Tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida e
Mannheimia haemolytica sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢6es do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Suinos

Tratamento de infe¢Oes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Oes do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento da sindrome da disgalaxia pés-parto, SDP (sindrome de MMA\) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Oes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar enrofloxacina para profilaxia.

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar quando for conhecida a ocorréncia de resisténcia / resisténcia cruzada a
(fluoro)quinolonas. Consultar a secgio "ADVERTENCIAS ESPECIAIS” N&o administrar a equinos
em crescimento devido a possiveis efeitos adversos no desenvolvimento da cartilagem articular.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer perturbacgdes gastrointestinais (por exemplo, diarreia) em casos muito raros.
Normalmente, estes sinais sdo ligeiros e passageiros.

Em casos muito raros, o tratamento intravenoso de bovinos pode provocar rea¢fes de choque,
presumivelmente como resultado de compromisso circulatério.

Reacdes locais no local de injecéo
Nos suinos, podem ocorrer reacdes inflamatdrias apos administracdo intramuscular do medicamento
veterinario. Podem persistir até 28 dias ap6s a injec¢ao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

Direc¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em fevereiro 2019
Pagina 15 de 19



Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos
Ovinos
Caprinos
Suinos

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

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
As injecOes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecdo.

Bovinos

5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal (p.v.), equivalente a 1 mi/20 kg p.v., uma vez por dia,
durante 3-5 dias.

Acrtrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 1
ml/20 kg p.v., uma vez por dia, durante 5 dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado por via intravenosa lenta ou subcutanea.

Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 1 ml/20 kg
p.v., por via intravenosa lenta uma vez por dia, durante dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada pela via subcutanea. Neste caso, aplica-se o intervalo de
segurancga apos injecao subcutanea.

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de inje¢do subcutanea.

Ovinos e caprinos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/20 kg pv, por injecao subcutanea uma vez por dia
durante 3 dias.

Né&o devem ser administrados mais de 6 ml por local de injecao subcuténea.

Suinos

2,5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 0,5 ml/20 kg p.v., por injecdo intramuscular uma vez
por dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v.,
equivalente a 1 ml/20 kg p.v., por injecdo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescogo, na base da orelha.

Né&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de injecéo intramuscular.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel, de forma a evitar subdosagem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Apos injecdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.
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Ap0s injecdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

QOvinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de “EXP”.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior de forma a proteger da luz solar direta.

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

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade apds abertura indicado
neste folheto informativo, deve ser estabelecida a data a partir da qual o medicamento veterinario
restante no recipiente deve ser eliminado. Esta data de validade deve ser escrita no espaco indicado no
rotulo.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em suinos ou bezerros, quando
administrado por via intravenosa e a utilizacdo dessa via de administracdo ndo é recomendada para
estes grupos de animais.

Devem ser tidas em consideracéo as politicas antimicrobianas oficiais e locais, quando 0 medicamento
veterinario é administrado.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere gque venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibiéticos.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas s6 devem ser administradas com base em testes de
sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinério, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada

A enrofloxacina deve ser administrada com precaugdo a animais epiléticos ou com alteragdes renais.
Foram observadas alteracdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg p.v. durante 14 dias.

A administracdo de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15 dias
causou alteragdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

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

O medicamento veterinério é uma solucdo alcalina. Deve evitar-se o contacto direto com a pele devido
a sensibilidade, dermatite de contacto e possiveis reacdes de hipersensibilidade as (fluoro)quinolonas.
Usar luvas. Em caso de contacto com os olhos ou a pele, lavar imediatamente com &gua. N&o coma,
beba nem fume enquanto manipula o medicamento.
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Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjeccao acidental. Em caso de autoinjeccdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacao, lactacdo e postura de ovos

Bovinos

A seguranca do medicamento veterinario foi determinada em vacas em gestagéo durante o 1° trimestre
da gestacdo. O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas em gestacdo durante o 1°
trimestre de gestacéao.

A administracdo do medicamento veterinario nos ultimos 3 trimestres de gestacdo deve estar em
conformidade com a avaliacdo de beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas durante a lactacéo.

Ovinos e caprinos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Suinos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

O medicamento veterinario pode ser administrado a porcas durante a lactacéo.

Interacg@o com outros medicamentos e outras formas de interacgao

Podem ocorrer efeitos antagdnicos com a administracdo concomitante de macrdlidos, tetraciclinas e
fenicois. A enrofloxacina pode interferir no metabolismo da teofilina, diminuindo a sua eliminacéo, o
gue resulta no aumento dos niveis plasmaticos de teofilina.

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

N&o exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e 0
tratamento devera ser sintomatico. Ndo foram observados sinais de sobredosagem em suinos apés
administracdo do medicamento veterinario em doses 5 vezes superiores, a dose terapéutica
recomendada. Em bovinos, ovinos e caprinos, ndo foram documentados casos de sobredosagem.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagem de vidro claro de tipo I, de 100 ml, com tampa de fecho de borracha revestida com Teflon
selada com uma tampa de aluminio.

Encontram-se disponiveis embalagens de 1 x 100 ml ou de 12 x 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes Exclusivamente para uso veterinario
- Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Distribuidor:
Campifarmg, Lda.
Av. Pedro Alvares Cabral
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