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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Floxibac 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, cées e gatos.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 50 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta
Composic¢do quantitativa dos excipientes e | informagcéo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
n-butanol 30 mg

Hidroxido de Potassio (para ajustar pH)

Agua para injetaveis

Soluc¢do limpida amarelo-claro para injetavel, livre de particulas.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vitelos), Suinos, Caninos (Cées) e Felinos (Gatos).
3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Vitelos:

Tratamento de infecOes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella spp., Mannheimia
haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infecBes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicémia 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.

Suinos:

Tratamento de infecGes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella spp., Mycoplasma spp.
e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis & enrofloxacina.

Tratamento de infecGes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.
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Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

Cées:

Tratamento de infecGes dos tratos respiratdrio, digestivo e urogenital (incluindo prostatite,
terapéutica antibidtica adjuvante para a piometrite), infecGes da pele e feridas, otite
(externa/média) causada por estirpes de Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Gatos:

Tratamento de infegdes dos tratos respiratdrio, digestivo e urogenital (como terapéutica
antibidtica concomitante para a piometrite), infecdes da pele e feridas causadas por estirpes
sensiveis a enrofloxacina de, por exemplo: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella
spp., Klebsiella spp., Bordetella spp, Pseudomonas spp. e Proteus spp..

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar quando seja possivel ocorrer resisténcia/resisténcia cruzada as (Fluoro)
quinolonas. Ver a secgdo 3.5. N&o administrar no caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou
a algum dos excipientes.

Caes com menos de 1 ano de idade ndo devem ser tratados com enrofloxacina pois podem ocorrer
lesbes na cartilagem articular durante o periodo de crescimento rapido, especialmente em ragas
de grande porte. Como medida de precaucéo, os cées de ragas de grande porte ndo devem ser
tratados com enrofloxacina até aos 18 meses de idade devido ao seu longo periodo de crescimento.
Né&o administrar a gatos com idade inferior a oito semanas de idade.

N&o administrar para profilaxia.

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

3.4  Adverténcias especiais
A administragdo do medicamento veterinario fora das instru¢gdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia de resisténcias bacterianas as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento

com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Bovinos (vitelos), suinos:
Nenhuma.

Gatos:
Podem ocorrer efeitos de retinotoxicidade, incluindo cegueira, quando a dose recomendada é
excedida.

Cées:
Ocasionalmente foram observadas reacGes na pele apds a administracdo a cdes que se
encontravam em canis.
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35 Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacédo segura nas espécies-alvo:

Né&o exceder a dose recomendada.

Ao repetir as injecdes, as mesmas devem ser administradas em locais diferentes.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas locais e oficiais quando se administra o
medicamento veterinrio.

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 antibidticos.

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

A enrofloxacina deve ser administrada com precauc¢do a animais com epilepsia ou em animais
que sofram de alteracdo renal.

Foram observadas alteragdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente
com 30 mg de enrofloxacina/Kg peso corporal durante 14 dias.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento
veterinario aos animais

O medicamento veterinario é uma solucéo alcalina.

Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

Né&o comer, beber ou fumar enquanto administrar o medicamento veterinario.

O contacto direto com a pele deve ser evitado porque podera provocar sensibilizagdo, dermatite
de contacto e eventuais reagdes de hipersensibilidade. Usar luvas.

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinjecdo acidental. No caso de autoinjecéo
acidental, procurar ajuda médica imediatamente e mostrar o folheto informativo ou o rétulo ao
médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e Caes:

Muito raros Disturbios gastrointestinais.
(<1 animal / 10 000 animais Reacéo no local de injecéo.
tratados, incluindo notificacdes

isoladas):

Bovinos (vitelos), Suinos e Cées:

Muito raros Reacéo no local de injecéo.
(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):
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Durante o periodo de crescimento rapido, a enrofloxacina pode afetar a cartilagem articular.
Devem ser tomadas as devidas precaucfes de assépsia.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto, consulte também a seccéo 16
do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo e Lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacio

Podem ocorrer efeitos antagonistas devido & combinagdo da enrofloxacina com cloranfenicol,
antibioticos macrolidos e tetraciclinas.

A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminagéo da
teofilina, e originando um aumento dos niveis plasméticos de teofilina.

Cuidado especial deve ser tomado durante a administragdo concomitante de flunixina e
enrofloxacina em cdes, de forma a evitar reagdes adversas medicamentosas. A diminuigdo nas
depuracGes dos farmacos como resultado da administragdo concomitante de flunixina e
enrofloxacina indica que as substancias interagem durante a fase de eliminagdo. Desta forma, a
administracdo concomitante de enrofloxacina e flunixina, aumentou a AUC e a semivida de
eliminagéo da flunixina e aumentou a semivida de eliminacdo da enrofloxacina e reduziu a Cmax
da enrofloxacina.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via intravenosa, subcutanea e intramuscular.
InjecOes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecéo.

De forma a assegurar a dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel, para evitar subdosagem.

Bovinos (vitelos):

5 mg de enrofloxacina/Kg p.c. (equivalente a 1 ml/10 Kg p.c.) uma vez ao dia, durante 3 - 5 dias.
Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina: 5 mg de enrofloxacina/Kg p.c., correspondendo a 1 ml/10 Kg p.c., uma vez ao dia,
durante 5 dias.

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

N&o devem ser administrados mais de 10 ml no mesmo local de injecdo subcutanea.

Suinos:
2,5 mg de enrofloxacina/Kg de peso corporal (equivalente a 0,5 ml/10 Kg) uma vez ao dia, por
via intramuscular, durante 3 dias.
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Nas infecBes do trato respiratorio ou septicémia causadas por Escherichia coli: 5 mg de
enrofloxacina/Kg p.c., equivalente a 1 ml/10 Kg p.c., uma vez ao dia, durante 3 dias.

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

Né&o devem ser administrados mais de 3 ml em cada local de inje¢&o intramuscular.

Cées e Gatos:

5 mg de enrofloxacina/Kg de peso corporal (equivalente a 1,0 mI/10 Kg) uma vez ao dia, por
injec&o subcutanea, durante cinco dias.

O tratamento deve ser iniciado com o medicamento veterinario injetavel e mantido com
comprimidos de enrofloxacina. A duragéo do tratamento deve basear-se na duracdo do tratamento
autorizado para a indicagdo aplicavel do RCM do medicamento veterinario em comprimidos.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em cdes e gatos podem ocorrer falta de apetite e nduseas apds sobredosagem.

A sobredosagem pode resultar em disturbios do SNC e disturbios renais. Em cdes, ap6s a
administracdo de 10 vezes a dose recomendada, resultaram sintomas neuroldgicos, tais como
ataxia, tremores, nistagmo ou convulsées. Estes sinais clinicos sdo reversiveis quando cessado o
tratamento.

N&o se observaram sinais de sobredosagem em suinos apos a administragéo de cinco vezes a dose
terapéutica recomendada do medicamento veterinario.

Em estudos realizados nas espécies-alvo, os gatos manifestaram distdrbios oculares ap6s a
administracéo de doses superiores a 15 mg/kg por dia durante 21 dias consecutivos. Doses de 30
mg/Kg administradas uma vez por dia durante 21 dias consecutivos provocaram distdrbios
oculares irreversiveis. Doses de 50 mg/Kg administradas uma vez por dia durante 21 dias
consecutivos podem causar cegueira.

No caso de sobredosagem acidental, ndo existe antidoto e o tratamento deve ser sintomaético.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicBGes especiais de utilizacdo, incluindo
restricGes a utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos):

Apos injecdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.

Apos injecdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.
Nao é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em janeiro de 2023

Pagina 6 de 23

Direcao Geral
de Alimentacao
& Veterinaria



#9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
E ALIMENTACAO

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QJO1IMA90

4.2  Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acdo:

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

Espectro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, tais como Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actibobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp.
(por exemplo Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., € 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) mutaces pontuais nas codifica¢des dos
genes para a ADN girase e/ou topoisomerase IV que leva a alteracBes da respetiva enzima, (ii)
alteracdes da permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de
efluxo (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos 0s
mecanismos conduzem a uma sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroguinolonas. A
resisténcia cruzada na classe de fluorogquinolonas dos antimicrobianos é frequente.

4.3. Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina possui uma elevada taxa de distribui¢do. Foram demonstrados niveis nos tecidos
2-3 vezes superiores aos encontrados no soro, em animais de laboratorio e nas espécies-alvo. S&o
esperados niveis elevados nos pulmdes, rins, pele, 0ssos e sistema linfatico.

A enrofloxacina também se distribui no liquido cefalorraquidiano, humor aquoso e no feto em
animais gestantes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

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

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3.  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Apobs a primeira abertura do acondicionamento primario: conservar a temperatura inferior a 25

°C.

5.4. Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Material do recipiente: Vidro &mbar Tipo |

Fecho do recipiente: Tampa de borracha de clorobutil revestida por teflon cinzenta
com capsula de aluminio.

Cor do recipiente: Ambar

Volume dos recipientes: 100 ml, 250 ml

Numero de frascos por caixa:
1 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 5 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml

5.5. Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

602/01/12RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

27 de setembro de 2012/ 11 de maio de 2015.
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Floxibac 50 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, cées e gatos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Enrofloxacina 50 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml, 250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vitelos), Suinos, Caes e Gatos.

| 5. INDICAGCOES

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 6. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa, subcutanea e intramuscular.

‘ 7. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos:

Intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.

Subcuténea: Carne e visceras: 12 dias.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Apos a primeira abertura do acondicionamento primario: conservar a temperatura inferior a
25°C.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd,

| 14.  NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

602/01/12RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

Floxibac 50 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, cées e gatos.

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada ml contém:
Enrofloxacina 50 mg

| 3. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vitelos), Suinos, Cées e Gatos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO |

Via intravenosa, subcutanea e intramuscular.
Ler o folheto informativo antes de administrar.

4. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos:

IV: Carne e visceras: 5 dias.

SC: Carne e visceras: 12 dias.

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Carne e visceras: 13 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Apos a primeira abertura do acondicionamento primario: conservar a temperatura inferior a
25°C.
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| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing, Ltd,

9. NUMERODO LOTE |

Lote:
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1.Nome do medicamento veterinario

Floxibac 50 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, caes e gatos.
2. Composicao

Solugdo limpida amarelo claro para injetavel, livre de particulas.

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 50 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta

Composic¢do quantitativa dos excipientes e
outros componentes

informacéo for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinario

n-butanol

30 mg

3. Espécies-alvo
Bovinos (vitelos), Suinos, Cées e Gatos.
4. Indicacbes de utilizagéo

Vitelos:

Tratamento de infe¢Oes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella spp., Mannheimia
haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infecGes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicémia 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.

Suinos:

Tratamento de infecGes respiratorias causadas por estirpes de Pasteurella spp., Mycoplasma spp.
e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis & enrofloxacina.

Tratamento de infecGes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
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Cées:

Tratamento de infe¢Ges dos tratos respiratorio, digestivo e urogenital (incluindo prostatite,
terapéutica antibidtica adjuvante para a piometrite), infecdes da pele e feridas, otite
(externa/média) causada por estirpes de Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Gatos:

Tratamento de infecBes dos tratos respiratdrio, digestivo e urogenital (como terapéutica
antibidtica concomitante para a piometrite), infecdes da pele e feridas causadas por estirpes
sensiveis a enrofloxacina de, por exemplo: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella
spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp..

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar quando seja possivel ocorrer resisténcia/resisténcia cruzada as (Fluoro)
quinolonas. Ver a seccdo 4.5. Ndo administrar em caso de hipersensibilidade as fluoroquinolonas
ou a algum dos excipientes.

Cées com menos de 1 ano de idade ndo devem ser tratados com enrofloxacina pois podem ocorrer
lesbes na cartilagem articular durante o periodo de crescimento rapido, especialmente em racas
de grande porte. Como medida de precaucéo, os cées de ragas de grande porte ndo devem ser
tratados com enrofloxacina até aos 18 meses de idade devido ao seu longo periodo de crescimento.
Né&o administrar a gatos com idade inferior a oito semanas de idade.

Né&o administrar para profilaxia.

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

6. Adverténcias especiais

A administracdo do medicamento veterinario fora das instrucdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia de resisténcias bacterianas as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento
com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Podem ocorrer efeitos de retinotoxicidade, incluindo cegueira, quando a dose recomendada é
excedida.

Ocasionalmente foram observadas reacGes na pele apés a administracdo a cdes que se
encontravam em canis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Né&o exceder a dose recomendada.

Ao repetir as injecdes, as mesmas devem ser administradas em locais diferentes.

Devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas locais e oficiais quando se administra o
medicamento veterinrio.

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

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroguinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade.
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A enrofloxacina deve ser administrada com precaucdo a animais com epilepsia ou em animais
que sofram de alteracao renal.

Foram observadas alteracdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente
com 30 mg de enrofloxacina/Kg peso corporal durante 14 dias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
O medicamento veterinario € uma solucgdo alcalina.

Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

N&o comer, beber ou fumar enquanto administrar o medicamento veterinario.

O contacto direto com a pele deve ser evitado porque podera provocar sensibilizagdo, dermatite
de contacto e eventuais reagdes de hipersensibilidade. Usar luvas.

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinjecéo acidental. No caso de autoinjeccéo
acidental, procurar ajuda médica imediatamente, e mostrar o folheto informativo ou a etiqueta ao
médico.

Gestacéo e Lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactag&o.

InteracGes com outros medicamentos e outras formas de interacdo

Podem ocorrer efeitos antagonistas devido & combinacdo da enrofloxacina com cloranfenicol,
antibiéticos macrolidos e tetraciclinas.

A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminagéo da
teofilina, e originando um aumento dos niveis plasmaticos de teofilina.

Cuidado especial deve ser tomado durante a administracdo concomitante de flunixina e
enrofloxacina em cdes, de forma a evitar reages adversas medicamentosas. A diminuigdo nas
depuragBGes dos farmacos como resultado da administragdo concomitante de flunixina e
enrofloxacina indica que as substancias interagem durante a fase de eliminagdo. Desta forma, a
administragdo concomitante de enrofloxacina e flunixina, aumentou a AUC e a semivida de
eliminagéo da flunixina e aumentou a semivida de eliminacdo da enrofloxacina e reduziu a Cmax
da enrofloxacina.

Incompatibilidades principais

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

Sobredosagem

Em cdes e gatos podem ocorrer falta de apetite e nauseas apds sobredosagem.

A sobredosagem pode resultar em disturbios do SNC e disturbios renais. Em cdes, apés a
administracdo de 10 vezes a dose recomendada, resultaram sintomas neurolégicos, tais como
ataxia, tremores, nistagmo ou convuls@es. Estes sinais clinicos sdo reversiveis quando cessado o
N&o se observaram sinais de sobredosagem em suinos ap6s a administracdo de cinco vezes a dose
terapéutica recomendada do medicamento veterinario.

Em estudos realizados nas espécies-alvo, os gatos manifestaram distdrbios oculares apds a
administracdo de doses superiores a 15 mg/kg por dia durante 21 dias consecutivos. Doses de 30
mg/Kg administradas uma vez por dia durante 21 dias consecutivos provocaram distlrbios
oculares irreversiveis. Doses de 50 mg/Kg administradas uma vez por dia durante 21 dias
consecutivos podem causar cegueira.
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No caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.

7. EVENTOS ADVERSOS

Bovinos e Caes:

Muito raros Distlrbios gastrointestinais.
(<1 animal / 10 000 animais Reacéo no local de injecéo.
tratados, incluindo notificacdes

isoladas):

Bovinos (vitelos), Suinos e Caes:

Muito raros Reacdo no local de injecg&o.

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificaces
isoladas):

Durante o periodo de crescimento rapido, a enrofloxacina pode afetar a cartilagem articular.
Devem ser tomadas as devidas precaucgdes de assépsia.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou
através do  Sistema  Nacional de  Farmacovigilancia  Veterindria  (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Via intravenosa, subcutanea e intramuscular.
Injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecéo.

Bovinos (vitelos):

5 mg de enrofloxacina/Kg p.c. (equivalente a 1 ml/10 Kg p.c.) uma vez ao dia, durante 3 - 5 dias.
Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina: 5 mg de enrofloxacina/Kg p.c., correspondendo a 1 ml/10 Kg p.c., uma vez ao dia,
durante 5 dias.

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

N&o devem ser administrados mais de 10 ml no mesmo local de injecdo subcutanea.

Suinos:
2,5 mg de enrofloxacina/Kg de peso corporal (equivalente a 0,5 ml/10 Kg) uma vez ao dia, por
via intramuscular, durante 3 dias.
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Nas infecBes do trato respiratorio ou septicémia causadas por Escherichia coli: 5 mg de
enrofloxacina/Kg p.c., equivalente a 1 ml/10 Kg p.c., uma vez ao dia, durante 3 dias.

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

Né&o devem ser administrados mais de 3 ml em cada local de inje¢&o intramuscular.

Cées e Gatos:

5 mg de enrofloxacina/Kg de peso corporal (equivalente a 1,0 mI/10 Kg) uma vez ao dia, por
injec&o subcutanea, durante cinco dias.

O tratamento deve ser iniciado com o medicamento veterinario injetavel e mantido com
comprimidos de enrofloxacina. A duragéo do tratamento deve basear-se na duracdo do tratamento
autorizado para a indicagdo aplicavel do RCM do medicamento veterinario em comprimidos.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

De forma a assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado com
a maior precisdo possivel, para evitar subdosagens.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (vitelos):

Apos injecdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.

Apos injecdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.
Nao é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

N&o administrar o medicamento veterinario apds o prazo de validade indicado na caixa e rétulo
apo6s VAL. O prazo de validade refere-se ao Gltimo dia do més.

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

Apos a primeira abertura do acondicionamento primario: conservar a temperatura inferior a 25
°C.

Quando o recipiente é aberto, pela primeira vez, deve ser determinado a data em que o
medicamento veterinario remanescente deve ser eliminado, utilizando o prazo de validade apds a
primeira abertura mencionado neste folheto informativo. Esta data de eliminag&o do medicamento
veterinario remanescente devera ser anotada no rétulo.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
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Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.
Pergunte ao seu meédico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
602/01/12RFVPT
Dimensdo da embalagem: 100 ml e 250 ml.
Numero de frascos por caixa:
1 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 5 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
01/2023
Esté disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Loughrea, Co. Galway, Irlanda.
Telefone: +353(0)91841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd, Loughrea, Co. Galway, Irlanda.

e

Labiana Life Sciences, ¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa. Barcelona,
Espanha.
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
CALIER PORTUGAL, S.A.

00351219248140

farmacovigilancia@calier.pt

17. Outras informacgodes
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