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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Enrotril Max 100 mg/ml Solug&o Injetavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipientes

Alcool benzilico (E1519) 20,0 mg
Alcool butilico 30,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucgéo limpida e amarela.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Indicado para o tratamento da doenca respiratoria bovina associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni e Mycoplasma spp. onde a experiéncia clinica,
apoiada sempre que possivel por testes de sensibilidade ao organismo causal, indica
enrofloxacina como o antibidtico de escolha.

4.3 Contraindicagoes
N&o administrar para profilaxia.

N&o administrar em caso de perturbac6es no crescimento da cartilagem e / ou durante lesdes do
aparelho locomotor, em especial em articulagdes funcionais sobrecarregadas ou devido a peso
corporal excessivo nas articulagdes.

N&o administrar em casos de resisténcia contra outras fluorogquinolonas, devido ao potencial
para resisténcia cruzada.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida & substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos sobre a
cartilagem articular.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Né&o existem.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Deverdo ser tomadas precaucdes relativas a esterilidade.

As politicas antimicrobianas oficiais e locais devem ser tidas em conta aquando da utilizacéo do
medicamento veterinario.

As fluoroguinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situag@es clinicas que tenham
respondido mal, ou se espera que respondam mal, a outras classes de antimicrobianos.

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

A utilizacdo do medicamento fora das instrugdes dadas no RCMV pode aumentar a prevaléncia
das bactérias resistentes as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas, devido a potencial resisténcia cruzada.

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

O medicamento veterinario € uma solucdo alcalina.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com o medicamento veterinario. Usar éculos e luvas ao
manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar a area afetada com agua abundante.
Se ocorrer irritacdo, dirija-se a um médico.

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a auto-injecdo acidental: o0 medicamento pode
causar irritagdo local e/ou dor no local de injecdo. Em caso de auto-inje¢do acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer reagdes locais passageiras no local de injecéo.

Podem ocorrer ocasionalmente disturbios gastrointestinais.

4.7  Utilizacdo durante a gestacgéo, a lactacdo e a postura de ovos

Os estudos laboratoriais ndo evidenciaram qualquer prova de efeitos teratogénicos, fetotdxicos
ou maternotoxicos.

A seguranca da enrofloxacina em animais gestantes e lactantes foi demonstrada em bovinos.

O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar enrofloxacina simultaneamente com substancias antimicrobianas com agéo
antagonista as quinolonas (por ex. macrdélidos, tetraciclinas ou fenois).
4.9 Posologia e via de administracéo

Injecdo subcutanea.

De forma a garantir a dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar subdosagem.

Uma Unica dose de 7,5 mg/kg de peso corporal (7,5 ml por 100 kg de peso corporal)

N&o administrar mais de 15 ml por local de inje¢do subcuténea.

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

Uma dose de 25 mg / kg de peso corporal administrada durante 15 dias consecutivos é tolerada
sem sintomas clinicos.

Os sinais clinicos observados com uma maior sobredosagem incluem letargia, claudicacéo,
ataxia, salivacdo leve e tremores musculares. Em casos de sobredosagem acidental ndo existe
antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 14 dias
Leite: 84 horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infecciosos para uso sistémico: fluoroquinolonas
Codigo ATCvet: QI0OIMA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina é um bactericida em acc¢do com atividade contra diversas bactérias Gram
positivas e Gram negativas e micoplasmas. O mecanismo de accdo das fluoroquinolonas
consiste na inibicdo da DNA-girase bacteriana, uma enzima responsavel por controlar o super
enrolamento do DNA bacteriano durante a replicacdo. A libertacdo da hélice da cadeia dupla é
inibida, resultando na degradacdo irreversivel do DNA cromossémico.

As fluoroquinolonas também possuem atividade contra as bactérias na fase estacionaria por uma
alteracdo na permeabilidade da membrana externa da parede celular de fosfolipideos mas sdo
inativos contra anaerobios estritos.

A resisténcia molecular as fluoroguinolonas foi observada a partir de duas fontes principais: (i)
alteracdo do DNA girase ou topoisomerase 1V e (ii) alteracfes na permeabilidade da célula
bacteriana a enrofloxacina. As alterac6es da permeabilidade podem ocorrer, quer através da
diminuicdo da permeabilidade dos poros hidrofilicos ou através de alteracdo do transporte ativo
(efluxo) da bomba, diminuindo assim o contetdo intracelular de fluoroquinolonas.

Ambos 0s mecanismos levam a uma diminuicao da sensibilidade bacteriana as
fluoroquinolonas.

A resisténcia clinica é dependente de varias mutagdes cumulativas de uma forma faseada.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da enrofloxacina é de forma que a administracdo oral e parenteral levam a
niveis séricos semelhantes. A enrofloxacina € lipossollvel e anfotérica e possui um elevado
volume de distribuicdo. Foi demonstrado em animais de laboratdrio e em espécies-alvo, niveis
teciduais 2-3 vezes superiores ao que se encontra no soro. Os 6rgaos em que séo esperados
niveis mais elevados sdo os pulmdes, figado, rim, pele, 0ssos e sistema linfatico. A
enrofloxacina também se distribui no liquido cefalorraquidiano, humor aquoso e no feto de
animais gestantes.

Apdbs a administracdo subcutanea de 7,5 mg / kg de enrofloxacina a Concentracdo plasmatica
maxima média é de 0,8 ug/ml alcancado dentro de 6 horas. A enrofloxacina é parcialmente
metabolizada no figado.
Aproximadamente 45% da dose é excretada na urina e 55% nas fezes como metabolitos ativos.
5.3 Impacto ambiental
Em paises onde a alimentagdo de populacdes de aves necrdfagas com animais mortos é
permitida como medida de conservacao (ver Decisdo da Comissdo 2003/322/CE), o possivel
risco para o sucesso da postura deve ser considerado antes de alimentar com carcacas de
animais recentemente tratados com este medicamento veterinario.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Arginina

Alcool butilico

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: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Né&o congelar.

Conservar no recipiente de origem de forma a proteger da luz.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Frascos de vidro tipo | &mbar de 100, 250, 500 ml com uma tampa de borracha de bromobutil

cinzenta e selo de aluminio.
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Frascos de 100 ml vendidos em embalagens contendo 1 x 100 ml, 4 x 100 ml e 12 x 100 ml
Frascos de 250 ml vendidos em embalagens contendo 1 x 250 ml, 4 x 250 ml e 12 x 250 ml
Frascos de 500 ml vendidos em embalagens contendo 1 x 500 ml, 4 x 500 ml e 12 x 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

293/01/10DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

25 de Novembro de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2019
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ROTULAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotril Max 100 mg/ml Solucéo Injetavel para Bovinos

Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Enrofloxacina

Excipientes
Alcool benzilico (E1519)
Alcool butilico

100,0 mg

20,0 mg
30,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 mi
500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias
Leite: 84 horas

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

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias. Ap0ds abertura, administrar
até:

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
N&o congelar.
Conservar no recipiente de origem de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO 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.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

293/01/10DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotril Max 100 mg/ml Solug&o Injetavel para Bovinos
Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipientes

Alcool benzilico (E1519) 20,0 mg
Alcool butilico 30,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
500 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGOES

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 14 dias
Leite: 84 horas

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 28 dias.
Apds abertura, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C
N&o congelar.
Conservar no recipiente de origem de forma a proteger da luz.

12. PRECAUGCOES 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 legislagéo em vigor.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E 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

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

293/01/10DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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Lote {nimero}

Distribuido por:

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 Lishoa

Portugal
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FOLHETO INFORMATIVO

Enrotril Max 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos

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

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Norbrook Laboratories Ltd,

Station Works,

Newry,

BT35 6JP

Co. Down,

Irlanda do Norte

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotril Max 100 mg/ml Solucéo Injetavel para Bovinos
Enrofloxacina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipientes

Alcool benzilico (E1519) 20,0 mg
Alcool butilico 30,0 mg

Solucéo limpida e amarela.

4. INDICACOES

Indicado no tratamento da doenca respiratéria bovina associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni e Mycoplasma spp. onde a experiéncia clinica,
apoiada sempre que possivel por testes de sensibilidade ao organismo causal, indica
enrofloxacina como o antibiético de escolha.

5. CONTRAINDICACOES

Né&o administrar para profilaxia.
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N&o administrar em caso de perturbag6es no crescimento da cartilagem e / ou durante lesbes do
aparelho locomotor, em especial em articulagdes funcionais sobrecarregadas ou devido a peso
corporal excessivo nas articulagdes.

N&o administrar em casos de resisténcia contra outras fluoroquinolonas, devido ao potencial
para resisténcia cruzada.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

Na&o administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos sobre a
cartilagem articular.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer reagOes locais passageiras no local de injeg&o.
Podem ocorrer ocasionalmente disturbios gastrointestinais.

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

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos

8. DOSAGEM EM EUNC}AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Injecdo subcutanea.

De forma a garantir a dose correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar subdosagem.

Uma Unica dose de 7,5 mg/kg de peso corporal (7,5 ml por 100 kg de peso corporal)

N&o administrar mais de 15 ml por local de inje¢do subcuténea.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA
Né&o administrar mais de 15 ml por local de inje¢do subcuténea.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 14 dias
Leite: 84 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C

N&o congelar.

Conservar no recipiente de origem de forma a proteger da luz.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, utilizando o prazo de validade que esta
especificado neste folheto informativo, deve-se indicar a data em que qualquer medicamento

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em Abril 2019
Pagina 16 de 18



Y REPL’]BLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

Diregao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

remanescente no recipiente deve ser eliminado. Esta data de eliminacdo deve ser escrita no
espaco disponivel no rétulo.

Nao administrar ap6s o prazo de validade indicado no rotulo depois de “VAL”.

Manter for a da vista e do alcance das criancas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Deverdo ser tomadas precaucdes relativas a esterilidade.

As politicas antimicrobianas oficiais e locais devem ser tidas em conta aquando da utilizacdo do
medicamento veterinario.

As fluoroguinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situag@es clinicas que tenham
respondido mal, ou se espera que respondam mal, a outras classes de antimicrobianos.

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

A utilizacdo do medicamento fora das instrugdes dadas no RCMV pode aumentar a prevaléncia
das bactérias resistentes as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas, devido a potencial resisténcia cruzada.

Os estudos laboratoriais ndo evidenciaram qualquer prova de efeitos teratogénicos, fetotoxicos
ou maternotdxicos.

A seguranca da enrofloxacina em animais gestantes e lactantes foi demonstrada em bovinos.
O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacéo e lactagao.

Uma dose de 25 mg / kg de peso corporal administrada durante 15 dias consecutivos é tolerada
sem sintomas clinicos.

Os sinais clinicos observados com uma maior sobredosagem incluem letargia, claudicacao,
ataxia, salivacdo leve e tremores musculares. Em casos de sobredosagem acidental ndo existe
antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.

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

ADVERTENCIAS AO UTILIZADOR

O medicamento veterinario é uma solucdo alcalina.

Evitar o contacto da pele e dos olhos com o0 medicamento veterinario. Usar éculos e luvas ao
manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar a area afetada com agua abundante.
Se ocorrer irritacdo, dirija-se a um meédico.

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a auto-injecdo acidental: o0 medicamento pode
causar irritacdo local e/ou dor no local de injecdo. Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Lavar as m&os ap6s a administracao.

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

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em Abril 2019
Pagina 17 de 18



g REPUBLICA a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

Diregao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Apresenta(;c“)es: 100 ml, 250 ml e 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuido por:

PRODIVET-ZN S.A

Av. Infante D. Henrique, 333-H-3° Piso, Esc.41
1800-282 Lishoa

Portugal
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