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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOX 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina .........cccccceeveenene 100 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

n-Butanol 30 mg
Alcool benzilico (E 1519) 20 mg
Arginina

Agua para injetavel

Solugéo limpida amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento de infecBes do aparelho respiratério causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina, bem como tratamento
de mamites por Escherichia coli.

Suinos:
Tratamento de broncopneumonias bacterianas causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis e Pasteurella multocida sensiveis & enrofloxacina.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com perturbacdes convulsivas de origem central, compromisso existente do
crescimento das cartilagens ou lesdes no aparelho locomotor que envolvam articulagdes sujeitas a um
forte stress funcional ou articulagdes sujeitas a peso (ou carga).

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 2 de 20



718 REPUBLICA
%  PORTUGUESA ay

de Alimentacao
AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

N&o administrar em caso de resisténcia a outras (fluoro)quinolonas devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicagbes 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.

Deve selecionar-se um novo local de injecdo quando se administram mdaltiplas inje¢cbes ou volumes
superiores a 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (suinos, vitelos).

A enrofloxacina é eliminada por via renal. Tal como em todas as fluoroguinolonas, um atraso na
excrecao pode assim ser esperado na presenca de lesdo renal.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a fluoroquinolonas e/ou ao alcool benzilico devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilizagdo, dermatite de contacto e possiveis
reacOes de hipersensibilidade.

Lavar as méos ap6s a administracao.

Em caso de derrame acidental sobre a olhos, lavar com agua corrente. Se ocorrer irritacdo, dirija-se
imediatamente a um médico.

Tomar precaugdes para evitar a autoinjecao acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Né&o comer, beber ou fumar durante a administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos:

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamacao no local da injecdo* (inchago, vermelhidéo)
incluindo notificacdes isoladas):
! Estas sdo transitorias e desaparecem em alguns dias sem quaisquer medidas terapéuticas adicionais.

Bovinos:
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Muito raros o Inflamag&o no local da injecéo* (inchago, vermelhid&o)
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | choque circulatério?
incluindo notificagdes isoladas): Distdrbios gastrointestinais?®

! Estas séo transitorias e desaparecem em alguns dias sem quaisquer medidas terapéuticas adicionais.
2 Ap6s tratamento intravenoso, provavelmente devido ao resultado de distlrbios circulatérios.
% Durante o tratamento em vitelos.

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 Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local, ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informag@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

A associacdo de enrofloxacina com antibidticos do grupo dos macrdélidos ou das tetraciclinas pode
produzir efeitos antagonistas.

A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminagéo da teofilina
resultando no aumento nos niveis plasmaticos de teofilina.

3.9 Posologia e via de administragéo
Via intramuscular, intravenosa ou subcutanea.

Bovinos:

A dosagem para a doenca respiratdria é de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (PC), como
tratamento Unico por administracdo subcutanea (s.c.), o que equivale a 7,5 ml de medicamento
veterinario por 100 kg PC e por dia.

N&o administrar mais do que 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (vitelos) por local de injecéo (s.c.).
Em caso de doenca respiratéria grave ou crénica, um segundo tratamento ap6s 48 horas pode ser
necessario.

A dosagem para o tratamento de mamites por E. coli por administragdo intravenosa (i.v.) é de 5 mg de
enrofloxacina por kg PC, o que equivale a 5 ml de medicamento veterinario por 100 kg PC e por dia.

O tratamento de mamites por E. coli deve ser realizado exclusivamente por injecdo i.v. durante 2 ou 3
dias consecutivos.

Suinos:

A dosagem para a doenga respiratoria € de 7,5 mg de enrofloxacina por kg PC, como tratamento Gnico
por administracdo intramuscular (i.m.), o que equivale a 0,75 ml de medicamento veterinario por 10 kg
PC e por dia.

N&o administrar mais do que 7,5 ml por local de injecdo (i.m.). Em caso de doenca respiratoria grave ou
crénica, um segundo tratamento apos 48 horas pode ser necessario.
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Modo de administracao:

Bovinos:
Injecdo subcutanea (doenca respiratoria) ou intravenosa (mamites por E. coli).

Suinos:

Injecdo intramuscular na tdbua do pescoco, atras da orelha.

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

A rolha de borracha pode ser puncionada em seguranca até 30 vezes.

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

Em bovinos, uma dose de 25 mg/kg de peso corporal administrada por via subcuténea durante 15 dias
consecutivos é tolerada sem quaisquer sintomas clinicos. Doses superiores em bovinos e doses de cerca
de 25 mg/kg e superiores em suinos podem causar letargia, claudicacdo, ataxia, ligeira salivagéo e
tremores musculares.

N&o exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o tratamento
deve ser sintomaético.

3.11 RestricOes especiais de utilizacéo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Administracéo pelo medico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a sua direta responsabilidade.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Apbs inje¢do intravenosa:
Carne e visceras: 7 dias.
Leite: 72 horas (3 dias).

Apos injecdo subcuténea:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 120 horas (5 dias).

Suinos:
Carne e visceras: 12 dias.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI0OIMA90
4.2 Propriedades farmacodinadmicas

A enrofloxacina pertence ao grupo de antibidticos fluoroquinolonas. A substancia apresenta atividade
bactericida, mediante a sua ligagdo a ADN girase e topoisomerase 1V, inibindo assim seletivamente
essas enzimas.

A DNA girase e a topoisomerase 1V sdo duas topoisomerases tipo Il presentes na bactéria. Estas enzimas
estdo envolvidas na replicacdo, transcricdo e recombinacdo do ADN bacteriano. As fluoroguinolonas
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atuam também sobre as bactérias na fase estacionéria ao alterarem a permeabilidade da parede celular
bacteriana.

As concentragdes inibitorias e bactericidas da enrofloxacina sdo muito proximas. Estas sdo idénticas ou
diferem apenas em 1-2 estadios de dilui¢éo.

A enrofloxacina tem um espectro de atividade que inclui em bovinos Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., E. coli, assim como Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis em suinos.

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido referida como tendo origem em cinco mecanismos, (i)
mutacdes pontuais em genes codificadores da ADN girase e/ou topoisomerase IV, conduzindo a
alteracBes da enzima respetiva, (ii) alteracBes da permeabilidade das bactérias Gram-negativas ao
farmaco, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos (v) proteinas de protecao
da girase. Todos os mecanismos conduzem a uma reducdo da suscetibilidade da bactéria as
fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada na classe dos antimicrobianos fluoroquinolonas é frequente.

Os ponto de rutura da enrofloxacina (Suscetivel, Intermédia, Resistente) estdo disponiveis para:
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni isoladas em bovinos (S <0.25
pg/ml; T = 0,5-1 pg/ml; R > 2 pg/ml, documento CLSIVETOS8ED4-2018), Pasteurella multocida e
Actinobacillus pleuropneumoniae isolada em suinos (S<0.25 pg/ml; 1 = 0,5 pg/ml; R > 1 pg/ml,
documento CLSIVETO08EDA4-2018).

Nenhuns ponto de rutura estdo disponiveis para E.coli isoladas em bovinos/mastites (ECOFF = 0,125
pg/ml, EUCAST 2019).

ClMgo para E.coli isoladas de mastites clinicas: 0.06 - 0.125 pg/ml (SE: 0.125 pg/ml 2013-2017,
Nenhuma isolada 503; CZ: 0.125 pg/ml 2015-2017, Nenhuma isolada 192); DE: 0.06 pg/ml 2004 —
2014, Nenhuma isolada 1756).

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds a administracdo do medicamento veterinario, respetivamente por via subcutanea nos bovinos e
intramuscular nos suinos, a absorcéo da substancia ativa enrofloxacina é muito rapida e quase completa
(elevada biodisponibilidade).

Bovinos:

Apobs a administragdo subcutanea de uma dose de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal a
bovinos ndo lactantes, concentragdes plasmaticas maximas de 0,82 mg/L sdo obtidas em 5 horas.

A exposicdo plasmatica total é de 9,1 mg*hr/L. A semivida de eliminag&o da enrofloxacina é de 6,4 hr.
Aproximadamente 50% da enrofloxacina é¢ metabolizada no metabolito ativo ciprofloxacina. A semivida
de eliminacdo da ciprofloxacina é de 6,8 hr.

Apos injecdo intravenosa de uma dose de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal a vacas em
lactacdo, concentracbes plasmaticas maximas de aprox. 23 mg/L sdo obtidas imediatamente. A
exposicao total da substancia no plasma é de 4,4 mg*hr/L. A semivida de eliminacdo da enrofloxacina
é de 0,9 hr. Aproximadamente 50% do composto de origem é metabolizado em ciprofloxacina com
concentragdes plasmaticas méaximas de 1,2 mg/L obtidas em 0,2 hr. A semivida de eliminacdo é, em
média, 2,1 hr.

No leite, 0 metabolito ciprofloxacina é o principal responsavel pela atividade antibacteriana (aprox.
90%). A ciprofloxacina atinge, no leite, concentragdes maximas de 4 mg/L em 2 hr ap6s a administracao
intravenosa. A exposi¢ao total no leite ao longo de 24 horas é de aprox. 21 mg*hr/L. No leite, a semivida
de eliminagdo da enrofloxacina é de 2,4 hr. Concentra¢cbes maximas de 1,2 mg de enrofloxacina por
litro sdo obtidas no leite em 0,5 horas com uma exposicdo a enrofloxacina de 2,2 mg*hr/L. A
enrofloxacina é eliminada do leite em 0,9 hr.
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Suinos:

Apdbs a administracdo intramuscular de 7,5 mg/kg de peso corporal a suinos, foi obtida uma concentragao
méaxima sérica de 1,46 mg/L em 4 horas. A exposi¢do total ao longo de 24 horas foi de 20,9 mg*hr/L.
A substancia ativa foi eliminada do compartimento central com uma semivida terminal de 13,1 hr. Com
concentracdes maximas inferiores a 0,06 mg/L, as concentracdes séricas de ciprofloxacina foram, em
média, muito baixas.

A enrofloxacina possui um elevado volume de distribuicdo. Geralmente, as concentra¢@es nos tecidos e
orgdos excedem significativamente 0s niveis séricos. Os 6rgdos em que se antecipam concentracfes
elevadas incluem os pulmdes, figado, rins, intestinos e tecido muscular.

A enrofloxacina é eliminada por via renal.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frasco de vidro: 3
anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda em frascos de
polipropileno: 2 anos.

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar tipo Il, com rolha de borracha de bromobutilo e selo de aluminio com rolha FLIP-
OFF.

Frascos de polipropileno ambar, com rolha de borracha de bromobutilo e selo de aluminio com rolha
FLIP-OFF.

Apresentacdes:

Caixa com 1 frasco de 100 ml

Caixa com 1 frasco de 250 ml

Caixa com 10 frascos de 100 mli

Caixa com 10 frascos de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 veterindrios para a eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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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

CENAVISA, S.L.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1242/01/19DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 18 de fevereiro de 2019.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICAC;AO 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem com 1 frasco de 100 ml ou 250 ml
Embalagens de 10 frascos de 100 ml ou 250 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOX 100 mg/ml solucdo injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Enrofloxacina 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 frascos x 100 ml
10 frascos x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Bovinos: via intravenosa e subcutanea.
Suinos: via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.
Leite: s.c.: 120 horas (5 dias).
i.v.. 72 horas (3 dias).
Suinos:

Carne e visceras: i.m.: 12 dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1242/01/19DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOX 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Enrofloxacina 100 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Bovinos:
Carne e visceras: s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.
Leite: s.c.: 120 horas (5 dias).
i.v.. 72 horas (3 dias).
Suinos:

Carne e visceras: i.m.: 12 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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N&o congelar.
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CENAVISA, S.L.

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CENFLOX 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina..........ccocevveieinincnenna, 100 mg
Excipientes:

N-Butanol ..........ccccoeevveviiiiiccece e, 30 mg
Alcool benzilico (E 1519) ................. 20 mg

Soluc¢éo limpida amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicacbes de utilizagéo

Bovinos:

Tratamento de infecBes do aparelho respiratério causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina, bem como tratamento
de mamites por Escherichia coli.

Suinos:
Tratamento de broncopneumonias bacterianas causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis e Pasteurella multocida sensiveis a enrofloxacina.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com perturbacdes convulsivas de origem central, compromisso existente do
crescimento das cartilagens ou lesdes no aparelho locomotor que envolvam articulagdes sujeitas a um
forte stress funcional ou articulagdes sujeitas a peso (ou carga).

N&o administrar em caso de resisténcia a outras (fluoro)quinolonas devido ao potencial de resisténcia
cruzada.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2025
Pagina 16 de 20



REPUBLICA
PORTUGUESA

Diregao Geral
- de Alimentacao
AGRICULTURA E PESCAS & Veterinaria

Precaucdes especiais para uma utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes 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.

Deve selecionar-se um novo local de injecdo quando se administram mdaltiplas inje¢cbes ou volumes
superiores a 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (suinos, vitelos).

A enrofloxacina é eliminada por via renal. Tal como em todas as fluoroquinolonas, um atraso na
excrecdo pode assim ser esperado na presenca de lesdo renal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a fluoroquinolonas e/ou ao alcool benzilico devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilizagdo, dermatite de contacto e possiveis
reacOes de hipersensibilidade.

Lavar as m&os ap0s a administracao.

Em caso de derrame acidental sobre a olhos, lavar com agua corrente. Se ocorrer irritacdo, dirija-se
imediatamente a um médico.

Tomar precaugdes para evitar a autoinjecao acidental.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

N&o comer, beber ou fumar durante a administragdo do medicamento veterinario.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactag&o.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

A associacdo de enrofloxacina com antibidticos do grupo dos macrélidos ou das tetraciclinas pode
produzir efeitos antagonistas.

A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminagéo da teofilina
resultando no aumento nos niveis plasmaticos de teofilina.

Sobredosagem:
Em bovinos, uma dose de 25 mg/kg de peso corporal administrada por via subcuténea durante 15 dias

consecutivos é tolerada sem quaisquer sintomas clinicos. Doses superiores em bovinos e doses de cerca
de 25 mg/kg ou superiores em suinos podem causar letargia, claudicacdo, ataxia, ligeira salivacao e
tremores musculares.
N&o exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o tratamento
deve ser sintomatico.

Restricfes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacio:
Administracdo pelo medico veterinario (no caso de via intravenosa) ou sob a sua direta responsabilidade.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Suinos:

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamagdo no local da injecéo! (inchaco, vermelhid&o)
incluindo notificacdes isoladas):
! Estas sdo transitorias e desaparecem em alguns dias sem quaisquer medidas terapéuticas adicionais.

Bovinos:
Muito raros o Inflamag&o no local da injecdo! (inchago, vermelhido)
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Chogque circulatério?
incluindo notificagGes isoladas): Distdrbios gastrointestinais®

! Estas sdo transitorias e desaparecem em alguns dias sem quaisquer medidas terapéuticas adicionais.
2 Ap6s tratamento intravenoso, provavelmente devido ao resultado de distdrbios circulatérios.
% Durante o tratamento em vitelos.

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

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular, intravenosa ou subcutanea.

Bovinos:

A dosagem para a doenca respiratdria é de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (PC), como
tratamento Unico por administracdo subcutanea (s.c.), o que equivale a 7,5 ml de medicamento
veterinario por 100 kg PC e por dia.

N&o administrar mais do que 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (vitelos) por local de injecéo (s.c.).
Em caso de doenca respiratéria grave ou crénica, um segundo tratamento ap6s 48 horas pode ser
necessario.

A dosagem para o tratamento de mamites por E. coli por administragdo intravenosa (i.v.) é de 5 mg de
enrofloxacina por kg PC, o que equivale a 5 ml de medicamento veterinario por 100 kg PC e por dia.

O tratamento de mamites por E. coli deve ser realizado exclusivamente por injecdo i.v. durante 2 ou 3
dias consecutivos.

Suinos:

A dosagem para a doenga respiratoria € de 7,5 mg de enrofloxacina por kg PC, como tratamento Gnico
por administracdo intramuscular (i.m.), o que equivale a 0,75 ml de medicamento veterinario por 10 kg
PC e por dia.
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N&o administrar mais do que 7,5 ml por local de injecdo (i.m.). Em caso de doenca respiratéria grave ou
crénica, um segundo tratamento apos 48 horas pode ser necessario.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Bovinos:
Injecdo subcutanea (doenca respiratoria) ou intravenosa (mamites por E. coli).

Suinos:

Injecdo intramuscular na tdbua do pescoco, atras da orelha.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

A rolha de borracha pode ser puncionada em seguranca até 30 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Apos injecao intravenosa:
Carne e visceras: 7 dias.
Leite: 72 horas (3 dias).

Apos injecdo subcuténea:
Carne e visceras: 14 dias.
Leite: 120 horas (5 dias).

Suinos:
Carne e visceras: 12 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o congelar. Manter o recipiente dentro da embalagem exterior.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1242/01/19DFVPT

Apresentagoes:

Caixa contendo 1 frasco de 100 ml

Caixa contendo 1 frasco de 250 ml

Caixa contendo 10 frascos de 100 ml

Caixa contendo 10 frascos de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
04/2025

Esté 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Espanha)

Tel: +34 977 7572 73
farmacovigilancia@cenavisa.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5—-B
1400 — 119 Lisboa

Tel.: + 351 21 304 12 30/1/2
scomerciais@univete.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do Titular
da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

17. Outras informac6es
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