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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Quinoflox 100 mg / ml solug@o para administracdo na agua de bebida para frangos e coelhos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml de medicamento veterinario contém:
Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 14.6 mg.

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

Solugdo oral para administragcdo na 4gua de bebida.
Solugdo amarela limpida.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1.  Espécies-alvo

Frangos (frangos de carne, galinhas de substituigdo, galinhas reprodutoras) e coelhos.
4.2. Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Frangos (frangos de carne, galinhas de substituicio, galinhas reprodutoras):
Tratamento de infecdes causadas pelas seguintes bactérias suscetiveis a enrofloxacina:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Coelhos: Tratamento de infegdes respiratorias causadas por P. multocida sensivel a enrofloxacina.

A enrofloxacina deve ser utilizada sempre que a experiéncia clinica apoiada em testes de sensibilidade do
organismo causal assim o indiquem.

4.3. Contra-indicacoes

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Nao deve ser administrado a animais com altera¢des do crescimento das cartilagens.

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a enrofloxacina ou qualquer outra
(fluoro)quinolona ou a qualquer um dos excipientes.

Nao utilizar para profilaxia.

Nao utilizar quando se sabe que ocorre resisténcia/resisténcia cruzada a (fluoro)quinolonas na exploracéo.
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Consultar sec¢do 4.11.

4.4. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O tratamento das infegcdes por Mycoplasma spp. podera nao erradicar o microorganismo.
4.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Desde que a enrofloxacina foi autorizada para utilizagdo pela primeira vez em aves de capoeira, tem-se
assistido a uma redug@o da suscetibilidade da E.coli as fluoroquinolonas e ao surgimento de organismos
resistentes. A resisténcia foi também descrita em Mycoplasma synoviae na UE.

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administragdo deste medicamento veterindrio.

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 antibioticos.

Sempre que possivel, a administragdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMYV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com outras
quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Depois do fim do tratamento, deve ser efetuada de forma adequada a limpeza do sistema de agua para
evitar a ingestdo de doses subterapéuticas do medicamento veterindrio, que pode levar ao aparecimento de
resisténcias.

A cada nova utilizagdo o sistema de agua potavel deve ser cuidadosamente limpo e preenchido com um
volume de agua limpa conhecido, antes de adicionar a quantidade necessaria do medicamento veterinario.

A mistura resultante deve ser mexida.

O sistema de agua deve ser inspecionado regularmente impedindo a presenca de poeiras, formagao de algas
e sedimentagao.

Caso ndo se verifique melhoria clinica nos dois ou trés dias seguintes ao inicio da terapéutica, devem ser
realizados novos testes de sensibilidade e a terapéutica alterada, se apropriado.

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

Este medicamento veterinario ¢ uma solucdo alcalina; usar protecdo pessoal apropriada, incluindo luvas
impermeaveis aquando da manipula¢do do medicamento veterinario.

O contacto direto com a pele deve ser evitado pois pode ocorrer sensibilizagdo, dermatite de contacto e
possiveis reagdes de hipersensibilidade.

Se 0 medicamento veterinario entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente a area afetada
abundantemente com agua. Se surgir irritagdo, procurar assisténcia médica.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a (fluoro) quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as maos e a pele exposta apds a administracao.

Nio comer, beber ou fumar durante a administracdo do medicamento veterinario.
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4.6. Reacodes adversas

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes adversas em animais jovens a nivel articular, no sistema
nervoso central, no sistema urinario e digestivo.

Em casos muito raros, durante o periodo de crescimento rapido, a administragdo de enrofloxacina pode
afetar a cartilagem articular.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:
- 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. Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e lactagdo em coelhos.
Estudos de laboratdrio em coelhos ndo revelaram qualquer indicio de efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou
maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Nao administrar nos 14 dias que antecedem o inicio do periodo de postura de ovos.
4.8. Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Podem surgir efeitos antagdnicos na administragdo conjunta com outros antimicrobianos, tetraciclinas e
antibioticos macrolidos.

A administracdo simultdnea de substancias que contenham magnésio e/ou aluminio pode reduzir a absor¢ao
de enrofloxacina.

A administragdo de enrofloxacina em conjunto com outros medicamentos veterinarios pode alterar o
metabolismo hepatico.

N&o administrar simultaneamente com anti-inflamatorios ndo esteroides.
4.9. Posologia e via de administraciao
Para administragdo por via oral na agua de bebida.

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia durante 3-5 dias consecutivos.

Tratamento durante 3-5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infe¢des mistas e formas
cronicas progressivas em coelhos. Caso ndo se obtenha qualquer melhoria clinica num periodo de 2 a 3
dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de sensibilidade.

Para a preparacdo da agua de bebida medicada, o peso corporal dos animais a serem tratados e o seu
consumo real didrio de agua devem ser tidos em conta. O consumo pode variar dependendo de fatores
como idade, estado de saude, da raga e do sistema de criagdo. Para fornecer a quantidade necessaria de
medicamento veterinario em ml por litro de agua de bebida deve ser feito o seguinte calculo:
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0,1 ml do medicamento peso corporal médio (kg) Numero de animais

veterinario/kg peso X dos animais a serem tratados X atratar
corporal / dia ml de medicamento
= veterinario por litro de
Consumo total de 4gua dos animais (litros) no dia anterior agua de bebida

Deve existir suficiente acesso dos animais a tratar ao sistema de abastecimento de agua de forma a garantir
o consumo adequado de dgua medicada. Nenhuma outra fonte de agua de bebida deve estar disponivel
durante o periodo de medicacdo. Durante o tratamento deve assegurar-se que a dose pretendida seja
totalmente ingerida. Usar equipamento de dosagem apropriado e devidamente calibrado.

Se nado surgirem melhorias clinicas no prazo de 3 dias, o tratamento deve ser reconsiderado. Apos o fim do
periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de dgua deve ser limpo adequadamente para evitar a
ingestao de pequenas quantidades da substancia ativa que possam levar ao desenvolvimento de resisténcias.

A 4gua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

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

Nao foram observadas reagdes adversas na administracdo de 20 mg/kg de peso corporal (o dobro da dose
recomendada), em coelhos durante 15 dias (3 vezes a duragdo recomendada de tratamento). Em caso de
sobredosagem, os sintomas s3o convulsdes e o tratamento deve ser interrompido.

Em caso de consideravel sobredosagem com quinolonas em frangos, a intoxicagdo pode causar nauseas,
vomitos e diarreia.

Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.
4.11. Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: Frangos (carne e visceras): 7 dias.
Coelhos 2 dias.

Nao autorizada a administragdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

Nao administrar a aves poedeiras de substituicao nos 14 dias que antecedem o periodo de postura.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos quinolonas e quinoxalinas, fluoroquinolonas.
Codigo ATCvet: QJOIMA90.

5.1. Propriedades farmacodinimicas

A enrofloxacina é uma substancia sintética, com amplo espectro antimicrobiano, pertencente ao grupo das
fluoroquinolonas. Possui uma agdo bactericida contra uma grande variedade de bactérias Gram positivas e
Gram-negativas e micoplasmas. As quinolonas atuam principalmente por inibicdo do ADN girase
bacteriana, enzima responsavel pelo controlo do super enrolamento do ADN bacteriano durante a
replicagdo. O fecho da dupla hélice ¢ inibido, resultando numa degradagdo irreversivel do ADN
cromossdmico. As fluoroquinolonas também possuem atividade contra bactérias na fase estacionaria por
alteragdo da permeabilidade da membrana externa da parede celular de fosfolipidos.
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Espetro antibacteriano

A enrofloxacina mostra-se ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, contra bactérias Gram-positivas e
contra Mycoplasma spp.

A suscetibilidade in vitro foi demonstrada em estirpes de (i) espécies Gram-negativas, tais como
Pasteurella multocida e Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum e (ii) Mycoplasma gallisepticum e
Mycoplasma synoviae. (Ver secgao 4.5.)

Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas foi comunicada como tendo origem em cinco fontes: (i) mutagdes
pontuais dos genes codificadores da ADN girase e/ou topoisomerase IV levando a alteragdes da respetiva
enzima, (ii) alteragdes da permeabilidade do medicamento em bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos
de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos os
mecanismos conduziram a uma suscetibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. E frequente a
resisténcia cruzada dentro da classe de fluoroquinolonas dos antimicrobianos.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina apresenta alta biodisponibilidade por via oral, intramuscular e subcutinea, em quase todas
as espécies estudadas.

Apos a administracdo oral da enrofloxacina a galinhas e coelhos, a concentracdo maxima foi atingida entre
0,5 ¢ 2,5 horas. A concentragcdo maxima apés a administragdo de uma dose terapéutica varia entre 1-2,5 pug
/ ml.

As fluoroquinolonas tém uma grande difus@o em fluidos e tecidos corporais, atingindo concentragdes mais
elevadas do que as encontradas no plasma. Além disso, s3o amplamente distribuidas na pele, 0ssos € no
sémen, alcangando as camaras anteriores ¢ posteriores do olho, atravessam a placenta e a barreira do
cérebro. Acumulam-se também no fagocitos (macrofagos alveolares, neutrofilos) e isso explica sua eficacia
contra microorganismos intracelulares.

A metabolizagdo varia entre as espécies e ¢ em torno de 50-60%. A biotransformagdo da enrofloxacina a
nivel hepatico da origem a um metabolito ativo, que ¢ a ciprofloxacina.

A excrecdo ocorre pela bilis e rins, sendo a ultima a via principal. A excrec¢ao renal ¢ realizada por filtracdo
glomerular e também por secrecdo tubular ativa através de bomba de anides organicos.

FRANGOS

Apds a administragdo oral de 10 mg / kg, observou-se uma concentragdo maxima de 2,5 ug / ml em 1,6 h
apos a administragdo, com uma biodisponibilidade em torno de 64%. A semivida plasmatica foi de 14 h e o
tempo de residéncia médio de 15 h. A ligacdo as proteinas foi de 20%.

COELHOS

Ap6s a administragdo do medicamento veterindrio na dose recomendada, 10 mg enrofloxacina / kg de peso
corporal / dia, durante 5 dias consecutivos, na agua de bebida, foram encontrados valores de Cmax em
torno de 350ng / ml e uma média de metabolizagdo de enrofloxacina em ciprofloxacina de 26,5%.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)

Agua purificada

Hidroxido de potassio.

6.2. Incompatibilidades

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

O aumento de fluxo de ar (misturando CO, do ar) na agua de bebida medicada pode resultar na precipitacio
da enrofloxacina.

A precipitagdo do sal de enrofloxacina pode ocorrer com concentragdes elevadas de calcio e magnésio no
sistema de agua, durante a dilui¢do intermédia nos sistemas de dosagem.

6.3. Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

Prazo de validade apds dilui¢do, de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade apds primeira abertura do recipiente: 3 meses.

6.4. Precaucdes especiais de conservaciao

Proteger da luz.

6.5. Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de 1litro e de 5 litros de polietileno opaco de alta densidade com tampa de rosca, selado por inducao
com um disco de aluminio.

Apresentacoes:

12 X 1 L em caixa de papeldo e
4 X 5 L em caixa de papeldo.
1L.

5L.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

GLOBAL VET HEALTH SL
C / Capcanes

n ° 12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
367/001/11DFVPT.
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag@o: 8 de agosto de 2011.
Data da ultima renovacgdo: 27 de abril de 2017.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Junho de 2018
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES AO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO E SECUNDARIO

Rotulo — Folheto

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRO],)UCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

GLOBAL VET HEALTH SL
C / Capcanes n ° 12-bajos
Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Espanha

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)
Tarragona

Espanha

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Quinoflox 100 mg / ml solugdo para administragio na agua de bebida para frangos e coelhos.
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml de medicamento veterinario contém:
Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 14.6 mg.

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

Solugdo amarela limpida.

4. INDICACOES

Frangos (frangos de carne, galinhas de substituicdo, galinhas reprodutoras):
Tratamento de infe¢des causadas pelas seguintes bactérias suscetiveis a enrofloxacina:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
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Coelhos: Tratamento de infeg¢Oes respiratorias causadas por P. multocida sensivel a enrofloxacina.

A enrofloxacina deve ser utilizada sempre que a experiéncia clinica apoiada em testes de sensibilidade do
organismo causal assim o indiquem.

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a animais com insuficiéncia renal ou hepatica.

Nao deve ser administrado a animais com alteragdes do crescimento das cartilagens.

Nao administrar em animais com hipersensibilidade conhecida & enrofloxacina ou qualquer outra
(fluoro)quinolona ou a qualquer um dos excipientes.

Nao utilizar para profilaxia.

Nao utilizar quando se sabe que ocorre resisténcia/resisténcia cruzada a (fluoro)quinolonas na exploragao.
Consultar seccdo 10.
6. REACCOES ADVERSAS

Em casos muito raros podem ocorrer reagcdes adversas em animais jovens a nivel articular, no sistema
nervoso central, no sistema urinario e digestivo.

Em casos muito raros, durante o periodo de crescimento rapido, a administragdo de enrofloxacina pode
afetar a cartilagem articular.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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).

7. ESPECIESALVO

Frangos (frangos de carne, galinhas de substituigdo, galinhas reprodutoras) e coelhos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Para administragdo por via oral na agua de bebida.

10 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal por dia durante 3-5 dias consecutivos.

Tratamento durante 3-5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infe¢des mistas e formas
cronicas progressivas em coelhos. Caso ndo se obtenha qualquer melhoria clinica num periodo de 2 a 3
dias, deve ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de sensibilidade.

Para a preparacdo da agua de bebida medicada, o peso corporal dos animais a serem tratados e o seu
consumo real diario de agua devem ser tidos em conta. O consumo pode variar dependendo de fatores
como idade, estado de saude, da raga e do sistema de criagdo. Para fornecer a quantidade necessaria de
medicamento veterinario em ml por litro de agua de bebida o seguinte calculo deve ser feito:
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0,1 ml do medicamento peso corporal médio (kg) Numero de animais
veterinario/kg peso X dos animais a serem tratados X  a tratarcorporal / dia
ml de medicamento

= veterinario por litro de
Consumo total de 4gua dos animais (litros) no dia anterior agua de bebida

Deve existir suficiente acesso dos animais a tratar ao sistema de abastecimento de agua de forma a garantir
o consumo adequado de dgua medicada. Nenhuma outra fonte de dgua de bebida deve estar disponivel
durante o periodo de medicacdo. Durante o tratamento deve assegurar-se que a dose pretendida seja
totalmente ingerida. Usar equipamento de dosagem apropriado e devidamente calibrado.

Se ndo surgirem melhorias clinicas no prazo de 3 dias, o tratamento deve ser reconsiderado. Apds o fim do
periodo de medicagdo, o sistema de abastecimento de dgua deve ser limpo adequadamente para evitar a
ingestdo de pequenas quantidades da substancia ativa que possam levar ao desenvolvimento de resisténcias.

A 4gua de bebida medicada deve ser substituida a cada 24 horas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Tendo em consideracdo a via de administragdo do medicamento veterinario e que a ingestdo de agua
depende da condigdo clinica dos animais, de forma a assegurar uma dosagem correta, a concentracdo do
medicamento veterinario deve ser ajustada com base na alimentag@o didria e no consumo de agua.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Frangos 7 dias.
Coelhos 2 dias.

Nao autorizada a administragdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

Nao administrar a aves poedeiras de substituicdo nos 14 dias que antecedem o periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Proteger da luz.

Prazo de validade apods diluicdo ou reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 24 horas.

Prazo de validade apds primeira abertura do recipiente: 3 meses.

EXP {més / ano}

Ap0s a primeira abertura, administrar até:

Nao administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo

depois de EXP:.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.
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12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo.

O tratamento das infecdes por Mycoplasma spp. podera ndo erradicar o organismo.
Precaucoes especiais de utilizacao

i) Precaucoes especiais para utilizacao em animais

Desde que a enrofloxacina foi autorizada para utilizagdo pela primeira vez em aves de capoeira, tem-se
assistido a uma redug@o da suscetibilidade da E.coli as fluoroquinolonas e ao surgimento de organismos
resistentes. A resisténcia foi também descrita em Mycoplasma synoviae na UE.

Devem ser tomadas em consideragdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administragdo deste medicamento veterindrio.

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 antibioticos.

Sempre que possivel, a administragdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMYV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

depois do fim do tratamento, deve ser efetuada de forma adequada a limpeza do sistema de dgua para evitar
a ingestdo de doses subterapéuticas do medicamento veterinario, que pode levar ao aparecimento de
resisténcias.

A cada nova utilizagdo o sistema de agua potavel deve ser cuidadosamente limpo e preenchido com um
volume de agua limpa conhecido, antes de adicionar a quantidade necessaria do medicamento veterinario.
A mistura resultante deve ser mexida.

O sistema de agua deve ser inspecionado regularmente impedindo a presenga de poeiras, formagao de algas
e sedimentagao.

Caso nao se verifique melhoria clinica nos dois ou trés dias seguintes ao inicio da terapéutica, devem ser
realizados novos testes de sensibilidade e a terapéutica alterada, se apropriado.

ii) Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Este medicamento veterinario ¢ uma solugdo alcalina; usar protecdo pessoal apropriada, incluindo luvas
impermeaveis aquando da manipulagdo do medicamento veterinario.

O contacto direto com a pele deve ser evitado pois pode ocorrer sensibilizagdo, dermatite de contacto e
possiveis reagdes de hipersensibilidade.

Se 0 medicamento veterindrio entrar em contacto com a pele ou olhos, lavar imediatamente a area afetada
abundantemente com agua. Se surgir irritagdo, procurar assisténcia médica.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a (fluoro) quinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Lavar as mdos ¢ a pele exposta apds a administragdo.
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Nao comer, beber ou fumar durante a administracdo do medicamento veterinario.
Utilizacao durante a gestacio e a lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ¢ lactagdo em coelhos.
Estudos de laboratério em coelhos ndo revelaram qualquer indicio de efeitos teratogénicos, fetotdéxicos ou
maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Nao administrar nos 14 dias que antecedem o inicio do periodo de postura de ovos.

Interagcoes medicamentosas e outras formas de interacio
Podem surgir efeitos antagdnicos na administracdo conjunta com outros antimicrobianos, tetraciclinas e
antibioticos macrolidos.

A administrag@o simultanea de substancias que contenham magnésio ¢/ou aluminio pode reduzir a absor¢io
de enrofloxacina.

A administragdo de enrofloxacina em conjunto com outros medicamentos veterinarios pode alterar o
metabolismo hepatico.

Nao administrar simultaneamente com anti-inflamatorios ndo esterdides.

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

Nao foram observadas reagdes adversas na administracdo de 20 mg/kg de peso corporal (o dobro da dose
recomendada), em coelhos durante 15 dias (3 vezes a duragdo recomendada de tratamento). Em caso de
sobredosagem, os sintomas s3o convulsdes e o tratamento deve ser interrompido.

Em caso de consideravel sobredosagem com quinolonas em frangos, a intoxicagdo pode causar nauseas,
vomitos e diarreia.

Nao exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o tratamento
deve ser sintomatico.

Incompatibilidades

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

O aumento de fluxo de ar (misturando CO, do ar) na agua de bebida medicada pode resultar na precipitacdo
da enrofloxacina.

A precipitagdo do sal de enrofloxacina pode ocorrer com concentracdes elevadas de célcio e magnésio no
sistema de agua, durante a diluicao intermédia nos sistemas de dosagem.

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 protecao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES
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Apresentacoes:

12 X 1 L em caixa de papeldo e

4 X 5 L em caixa de papeldo.

1L

5L.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Uso veterinario

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

| NUMERO DO AUTORIZACAO |

367/01/11DFVPT

| NUMERO DO LOTE |

Lote:
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