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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNOFLOX 100 mg / ml soluco injetavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:

n-Butanol 30 mg
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

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

Solugéo injetavel.
Solug&o limpida amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1.  Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4.2. Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento de infecbes do aparelho respiratério causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastites causadas por E. coli, sensiveis a enrofloxacina.

Suinos:

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

4.3.  Contra-indicacGes

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

N&o administrar a animais com perturbacdes convulsivas com origem no sistema nervoso central.

N&o administrar quando existe compromisso do crescimento das cartilagens ou lesdes no aparelho
musculo-esquelético que envolvam articulagdes sujeitas a um forte stress funcional.

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida a outras fluoroquinolonas, pela potencial existéncia
de resisténcia cruzada.

4.4.  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5.  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucbes especiais para utilizacdo em animais

Deve ser tido em atencdo as politicas oficiais e locais no que diz respeito ao uso de antimicrobianos,
aquando da administracdo do medicamento veterinario.
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As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou
se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibioticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.
A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo se registarem melhorias clinicas no intervalo de dois a trés dias, deve ser realizado novamente
um teste de sensibilidade e proceder-se a alteracdo do tratamento se necessario.

Deve selecionar-se um novo local de injecdo quando se administram multiplas injecdes 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
excre¢do pode assim ser esperado na presenca de leséo renal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

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

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

Lavar as maos ap6s a administracao.

Se o medicamento veterinrio entrar, acidentalmente, em contacto com a pele ou olhos, lavar
imediatamente a area afetada abundantemente com agua. Se surgir irritacdo, procurar assisténcia
médica.

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

Realizar a administracdo com as devidas cautelas de modo a evitar a auto administracdo acidental.

Em caso de auto administragdo acidental, procurar assisténcia médica imediata e fazer-se acompanhar
da embalagem ou do folheto.

4.6. Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes inflamatdrias transitorias (inchaco, vermelhiddo) podem ocorrer no local da injecdo em casos
muito raros. Estes regridem dentro de alguns dias sem outras medidas terapéuticas.

O tratamento intravenoso pode causar rea¢Oes de choque nos bovinos, provavelmente como resultado de
distarbios circulatérios, em casos muito raros.

Disturbios gastrointestinais podem ocorrer em casos muito raros durante o tratamento de bezerros e
vitelos.

A frequéncia dos eventos de reacdo adversa é definida utilizando a seguinte convencao:

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

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

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

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

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

4.7.  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.

4.8.  Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Podem surgir efeitos antagdnicos na administragdo conjunta com macrolidos e tetraciclinas.

A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a depuracdo da teofilina,
resultando em niveis plasmaticos aumentados de teofilina.
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4.9.  Posologia e via de administragdo

Bovinos:

A dosagem para a doenca respiratoria é de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo (PV), como
tratamento Unico por administracdo subcutanea (s.c.).

O que equivale a 7,5 ml de medicamento veterinario por 100 kg de peso vivo, por dia.

N&o administrar mais de 15ml (bovinos) ou 7,5ml em vitelos por local de administragéo (S.C.)

Em caso de doenca respiratoria grave ou cronica, pode ser necessaria uma segunda administragdo apos
48 horas.

A dosagem para o tratamento de mastites por coliformes é de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo
(PV) por administracdo intravenosa (i.v.).

O que equivale a 5 ml de medicamento veterinario por 100 kg de peso vivo, por dia.

O tratamento de mastites por coliformes deve ser exclusivamente realizado por via intravenosa 2 a 3
dias consecutivos.

Suinos:

A dosagem para a doenca respiratoria é de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo (PV), como
tratamento Unico.

O que equivale a 0.75ml de medicamento veterinario por 10 kg de PV, por dia.

N&o administrar mais que 7,5 ml por local de injecdo (intramuscular).

Em caso de doenga respiratdria grave ou cronica, pode ser necessario uma segunda administragdo apos
48 horas.

Vias de administracao:

Bovinos:
Injecdo subcutanea (doenca respiratdria) ou intravenosa (mastites por coliformes).

Suinos:
Injecdo intramuscular na tdbua do pescoco, atras da orelha.

Para assegurar uma administracdo da dose correta, o peso vivo deve ser determinado tdo rigorosamente
quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

A rolha de borracha pode ser puncionada até 30 vezes.
4.10. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

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

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

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras:
s.c.: 14 dias
i.v.: 7 dias
Leite:
s.C.: 120 horas (5 dias)
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i.v.: 72 horas (3 dias)
Suinos:
Carne e visceras: i.m.: 12 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Fluoroquinolonas.
Codigo ATCvet: QI0IMA90.

5.1. Propriedades farmacodinadmicas

A enrofloxacina pertence ao grupo de antibiéticos fluoroquinolonas. A enrofloxacina exerce a atividade
bactericida através da ligacdo a ADN girase e topoisomerase IV, resultando na inibi¢do seletiva desta
enzima.

A ADN girase e topoisomerase IV sdo dois tipos de topoisomerase Il presentes nas bactérias. Estas
enzimas estdo envolvidas na replicagdo, transcricdo e recombinacdo do ADN bacteriano. As
fluoroquinolonas atuam igualmente sobre bactérias em fase estacionéria por alteracdo da permeabilidade
da parede celular.

As concentracdes inibitdrias e as concentraces bactericidas da enrofloxacina sdo muito aproximadas,
sendo idénticas ou distinguindo-se, no maximo, em 1 - 2 graus de diluicao.

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

A resistencia as fluoroquinolonas tem sido referida como tendo origem em cinco mecanismos, (i)
mutagdes pontuais em genes codificadores da ADN girase e/ou topoisomerase 1V, conduzindo a
alteragdes da enzima respetiva, (ii) alteracdes da permeabilidade das bactérias Gram-negativas ao
farmaco, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos (v) proteinas de
protecdo da girase. Todos 0s mecanismos conduzem a uma reducao da sensibilidade da bactéria
as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada na classe dos antimicrobianos fluoroguinolonas é
frequente.

Os pontos criticos clinicos da Enrofloxacina (Suscetivel, Intermediério, Resistente) estdo disponiveis
para: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni isoladas de bovinos (S <0,25
ug / ml; 1 =0,5-1 /g / ml; R >2 ug / ml, documento CLSIVETO8EDA4-2018) Pasteurella multocida e
Actinobacillus pleuropneumoniae isoladas de suinos (S <0,25 pg/ml; I =0,5 ug/ ml; R>1 pg / ml,
documento CLSIVETO08ED4-2018).

Né&o ha pontos de quebra clinicos disponiveis para isolados de E.coli de bovinos / mastites (ECOFF =
0,125 pg / ml, EUCAST 2019). MIC90 para isolados E. coli de mastite clica 0,06 - 0,125 g / ml (SE:
0,125 g / ml 2013-2017, Néo isolados 503,; CZ: 0,125 g / ml 2015-2017, Né&o isolados 192); DE: 0,06
ug / ml 2004 - 2014, Nao isolados 1756).

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo do medicamento veterinario por via subcutanea nos bovinos e intramuscular nos
suinos, a absor¢do da substancia ativa enrofloxacina é muito rapida e quase completa (elevada
biodisponibilidade).

Bovinos:

Apos a administracdo subcutanea de uma dose de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo a
bovinos ndo lactantes, concentracdes plasmaticas maximas de 0,82 mg/L sdo obtidas em 5 horas.
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A exposicdo plasmatica total ao medicamento veterinario é de 9,1 mg*hr/L. A semivida de eIiminagéB
da enrofloxacina é de 6,4 hr. Aproximadamente 50% da enrofloxacina é metabolizada na substancia
ativa ciprofloxacina. A semivida de eliminagdo da ciprofloxacina é de 6,8 hr.

Apbs injecdo intravenosa de uma dose de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo a vacas em
lactacdo, concentragOes plasmaticas maximas de aproximadamente 23 mg/L sdo obtidas imediatamente.
A exposicdo total do medicamento veterinario no plasma é de 4,4 mg*hr/L. A semivida de eliminagdo
da enrofloxacina é de 0,9 hr. Aproximadamente 50% do composto de origem é metabolizado em
ciprofloxacina com concentrag¢fes plasmaticas maximas de 1,2 mg/L obtidas em 0,2 hr. A semivida
média de eliminacéo da ciprofloxacina é de 2,1 hr.

No leite, 0 metabolito ciprofloxacina é o principal responsavel pela atividade antibacteriana (aprox.
90%). A ciprofloxacina atinge, no leite, concentracbes maximas de 4 mg/L em 2 hr apdés a
administracdo intravenosa. A exposicao total no leite ao longo de 24 horas € de aprox. 21 mg*hr/L. No
leite, a semivida de eliminacdo da ciprofloxacina é de 2,4 hr. Concentragfes maximas de 1,2 mg de
enrofloxacina por litro sdo obtidas no leite em 0,5 horas com uma exposi¢éo a enrofloxacina de 2,2
mg*hr/L. A enrofloxacina é eliminada do leite em 0,9 hr.

Suinos:

Apos a administracdo intramuscular de 7,5 mg/kg de peso vivo a suinos, foi obtida uma concentracéo
maxima sérica de 1,46 mg/L em 4 horas. A exposicdo total ao medicamento veterinario ao longo de 24
horas foi de 20,9 mg*hr/L. O medicamento veterinario foi eliminado com uma semivida terminal de
13,1 hr. Com concentraces maximas inferiores a 0,06 mg/L, as concentragdes séricas de ciprofloxacina
foram em média muito baixas.

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

A enrofloxacina é eliminada por via renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Arginina

n-Butanol

Alcool benzilico (E 1519)

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 em frasco de vidro: 3 anos

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado em frasco de polipropileno: 2 anos
Prazo de validade apds primeira abertura do recipiente: 28 dias

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Né&o congelar.
Mantero frasco na embalagem exterior.
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6.5. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro &mbar tipo Il, com tampa de bromobutilo e tampa de aluminio com selo FLIP-OFF.
Frascos de polipropileno &mbar, com tampa de bromobutilo e tampa de aluminio com selo FLIP-OFF.

Apresentacdes:
- caixa com 1 frasco de 100 ml
- caixa com 1 frasco de 250 ml
- caixa com 10 frasco de 100 ml
- caixa com 10 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. PrecaucOes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

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

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1249/01/19DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25 de Marco de 2019

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2019

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Condigdes de dispensa: Exclusivamente para uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita
medico-veterinaria.

CondicGes de administracdo: A administracdo deve ser realizada por um médico veterinario (em caso de
administracdo intravenosa) ou por alguém sob a sua direta responsabilidade.
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INDICACOES AO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Caixas individuas para um frasco de 100 ml e 250 ml

INDICACOES AO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rétulos para frascos de 100 ml e 250 ml e para caixas contendo 10 frascos de 100 ml ou 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNOFLOX 100 mg/ml, solug&o injetavel
MVG
Enrofloxacina

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada ml contém:
Substéncia ativa:
Enrofloxacina 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Caixa: solucdo injetavel

(4. APRESENTACOES

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

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos e suinos

6. INDICACOES

| 7. POSOLOGIA E VIAS DE ADMINISTRACAO

Leia o folheto informativo antes de usar.

| 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

|9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO
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Leia o folheto informativo antes de usar.

| 10. DATA VALIDADE

EXP (més / ano)
Uma vez aberto administrar no prazo de 28 dias.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE ACONDICIONAMENTO

Né&o congelar. Mantenha o frasco na embalagem de cartéo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EJ.lMlNAQAo DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

CAIXA: Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou desperdicios derivados desse medicamento
veterinario devem ser eliminados de acordo com a legislacdo m vigor.

13. MENCAO “USoO VETER}NARIO” E ?ONDIC()ES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, 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

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

43330 - Riudoms (Espanha)

Tel: 34977850170 — Fax: 34977850405

| 16. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ]

1249/01/19DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE |

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO
UNOFLOX 100 mg / ml, SOLUGAO INJETAVEL
1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

43330 - Riudoms (Espanha)

Tel: 34977850170 — Fax: 34977850405

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNOFLOX 100 mg / ml, SOLUCAO INJETAVEL
Enrofloxacina

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:
Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:

n-Butanol 30 mg
Alcool benzilico (E1519) 20 mg

Solugdo amarela limpida.
4. INDICACOES

Bovinos:

Tratamento de infecbes do aparelho respiratério causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastites causadas por E. coli, sensiveis a enrofloxacina.

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

5. CONTRAINDICACOES

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

N&o administrar a animais com perturbac¢des convulsivas com origem no sistema nervoso central.

N&o administrar quando existe compromisso do crescimento das cartilagens ou lesdes no aparelho
musculo-esquelético que envolvam articulacdes sujeitas a um forte stress funcional.
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Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a outras fluoroquinolonas, pela potencial existéncia
de resisténcia cruzada.

6. REAGOES ADVERSAS

Reacdes inflamatdrias transitorias (inchaco, vermelhiddo) podem ocorrer no local da injecdo em casos
muito raros. Estes regridem dentro de alguns dias sem outras medidas terapéuticas.

O tratamento intravenoso pode causar rea¢Oes de choque nos bovinos, provavelmente como resultado de
distarbios circulatorios, em casos muito raros.

Distlrbios gastrointestinais podem ocorrer em casos muito raros durante o tratamento de bezerros e
vitelos.

A frequéncia dos eventos de reacdo adversa é definida utilizando a seguinte convengéo:

- 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)

Se notar algum efeito secundario, mesmo que ndo esteja listado neste folheto informativo, ou se pensa
gue o medicamento veterinario ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES ALVO
Bovinos e suinos.
8. DOSE PARA CADA ESPECIE, POSOLOGIA E VIAS DE ADMINISTRAC}AO

Bovinos:

A dosagem para a doenca respiratoria é de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo (PV), como
tratamento Unico por administracdo subcutanea (s.c.).

O que equivale a 7,5 ml de medicamento veterinario por 100 kg de peso vivo, por dia.

N&o administrar mais de 15ml (bovinos) ou 7,5ml em vitelos por local de administracéo (S.C.).

Em caso de doenca respiratéria grave ou cronica, pode ser necessaria uma segunda administragdo apds
48 horas.

A dosagem para o tratamento de mastites por coliformes é de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo
(PV) por administragdo intravenosa (i.v.).

O que equivale a 5 ml de medicamento veterinario por 100 kg de peso vivo, por dia.

O tratamento de mastites por coliformes deve ser exclusivamente realizado por via intravenosa 2 a 3
dias consecutivos.

Suinos:

A dosagem para a doenca respiratoria é de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo (PV), como
tratamento Unico.

O que equivale a 0.75ml de medicamento veterinario por 10 kg de PV, por dia.

N&o administrar mais que 7,5 ml por local de injec&o (intramuscular).

Em caso de doenga respiratdria grave ou cronica, pode ser necessario uma segunda administragcdo apos
48 horas.

9. INSTRUCOES PARA CORRETA ADMINISTRACAO

Bovinos:
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Injecdo subcutanea (doenca respiratdria) ou intravenosa (mastites por coliformes).

Suinos:
Injecdo intramuscular na tdbua do pescoco, atras da orelha.

Para assegurar uma administracdo da dose correta, 0 peso vivo deve ser determinado tdo rigorosamente
quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.
A rolha de borracha pode ser puncionada até 30 vezes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

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

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o congelar. manter o frasco na embalagem de cartéo.

Né&o administrar este medicamento veterinario apds o prazo de validade impresso no rétulo.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
N&o existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Deve ser tido em atencdo as politicas oficiais e locais no que diz respeito ao uso de antimicrobianos,
aquando da administracdo do medicamento veterinario.

As fluoroguinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situac@es 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 administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras
guinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve selecionar-se um novo local de injecdo quando se administram multiplas inje¢fes 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
excre¢do pode assim ser esperado na presenga de leséo renal.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

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

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

Lavar as maos ap6s a administracao.
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Se 0 medicamento veterinario entrar, acidentalmente, em contacto com a pele ou olhos, lavar
imediatamente a area afetada abundantemente com &gua. Se surgir irritacdo, procurar assisténcia
médica.

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

Realizar a administracdo com as devidas cautelas de modo a evitar a auto administracéo acidental.

Em caso de auto administragdo acidental, procurar assisténcia médica imediata e fazer-se acompanhar
da embalagem ou do folheto.

Gestacdo e lactacao:
Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacéo.

InteracGes medicamentosas com outros medicamentos veterinarios e outras formas de interagéo:

Podem surgir efeitos antagdnicos na administragdo conjunta com macrolidos e tetraciclinas.

A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a depuracdo da teofilina,
resultando em niveis plasmaticos aumentados de teofilina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

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

N&do 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.

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 protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2019
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes:

Caixas contendo 1 x 100 ml

Caixas contendo 1 x 250 ml

Caixas contendo 10 frascos x 100 ml
Caixas contendo 10 Frascos x 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Uso veterinario - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
A administracdo deve ser realizada por um médico veterindrio (em caso de administracéo
intravenosa) ou por alguém sob a sua direta responsabilidade.
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