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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIABON 100 mg/ml solucéo oral para administragdo na dgua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 100 ml contém:

Substéncia Activa:
Enrofloxacina 100g

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo oral para administracdo na dgua de bebida
Solugdo amarelada e limpida.

4, INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae), coelhos de
companhia, roedores (cricetos (“hamsters™), chinchilas, porquinhos-da-India) e répteis (quelénios
(tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras).

4.2  Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo
O medicamento veterinario esta indicado para patologias causadas por agentes sensiveis em:

e Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae): No
tratamento de infecgOes causadas por E. coli, Salmonella spp., Mycoplasma spp., Chlamidia e
espiroquetas.

e Coelhos de companhia e Roedores (cricetos (“hamsters™), chinchilas, porquinhos-da-india: No
tratamento de infecgGes causadas por E. coli, Mycoplasma spp., Klebsiella pneumoniae,
Pasteurella multocida, Proteus mirabilis, Staphylococcus aureus e Staphylococcus
epidermidis, em particular infeccdes respiratorias.

o Répteis (queldnios (tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras): No tratamento de
infecgdes causadas por Mycoplasma spp. Pasteurella spp, Pseudomonas spp, Salmonella spp,
Citrobacter, pneumonias em ofideos e queldnios e sindromes respiratorios em tartarugas.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia renal e hepatica.

N&o administrar a animais que sofram de transtornos do crescimento cartilaginoso.

N&o administrar em caso de infec¢es provocadas por microrganismos resistentes as quinolonas.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

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 antibioticos.

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

Precauc0es especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoroquinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protec¢do
individual constituido por luvas.

Em caso de derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

As reaccOes indesejaveis mais frequentes ocorrem a nivel articular em animais jovens, ao nivel do
sistema nervoso central, tracto urinario e aparelho digestivo. Pode causar aumento das enzimas
hepéticas, creatinina e diminui¢do do hematocrito.

Apos a administracdo do medicamento a coelhos, ndo foram observadas reacgdes adversas nos
animais tratados com a dose terapéutica.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Gestacéo:
N&o aplicével.

Lactacdo:
Nas coelhas, a enrofloxacina atravessa a barreira placentéria e é excretada através do leite. Quando se

administrar o medicamento em coelhos em fase de lactagdo h& que ter em conta que nos coelhos
recem-nascidos e até pelo menos aos 16 dias de idade a capacidade de eliminagdo da enrofloxacina é
significativamente menor que a dos adultos.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

Né&o administrar simultaneamente com antibiéticos bacteriostaticos (macrdlidos ou tetraciclinas).
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N&o administrar simultaneamente com substancias que contenham magnésio, célcio e/ou aluminio ja
que podem reduzir a absorcéo da enrofloxacina.

Podem ocorrer interacgdes a nivel hepatico com outros farmacos de eliminagéo hepatica.

N&o administrar com anti-inflamatérios ndo esterdides.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo por via oral na agua de bebida (aves, coelhos de companhia e roedores) e
administracdo por via oral (répteis).

Aves:

Pombos-correio: 1-2 ml de medicamento veterinario /L agua de bebida, durante 7 a 21 dias
(equivalente a 100 — 200 mg de enrofloxacina /L agua de bebida durante 7 — 21 dias).

Psitacideos:

Papagaios: 2-7,5 ml de medicamento veterinario /L dgua de bebida, durante 7 a 21 dias (equivalente a
190 — 750 mg de enrofloxacina /L agua de bebida durante 7 — 21 dias)

Outras espécies de Psitacideos: 1-2 ml de medicamento veterinario /L agua de bebida, durante 7 — 21
dias (equivalente a 100 — 200 mg de enrofloxacina /L 4gua de bebida durante 7 -21 dias.

Canarios e outras espécies da familia Fringillidae (fringilideos: tentilhGes, pintarroxos, pintassilgos,
verdilhdes, lugres, cruza-bicos, enjolo, papa-figos): 2 ml de medicamento veterinario /L &gua de
bebida, durante 21 dias (equivalente a 200 mg de enrofloxacina /L dgua de bebida durante 21 dias.

Coelhos de companhia e Roedores:

Coelhos de companhia: 0,5-2 ml de medicamento veterinario /L &gua de bebida, durante 14 dias
(equivalente a 50 — 200 mg de enrofloxacina /L &4gua de bebida durante 14 dias.

Cricetos (“hamsters”): 0,5-2 ml de medicamento veterinario /L agua de bebida, durante 14 dias
(equivalente a 50 — 200 mg de enrofloxacina /L &4gua de bebida durante 14 dias.

Chinchilas: 0,5-2 ml de medicamento veterinario /L 4gua de bebida, durante 14 dias (equivalente a 50
— 200 mg de enrofloxacina /L agua de bebida durante 14 dias.

Porquinhos-da-india: 0,5-2 ml de medicamento veterinario /L agua de bebida, durante 14 dias
(equivalente a 50 — 200 mg de enrofloxacina /L dgua de bebida durante 14 dias.

Répteis (queldnios (tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras): 0,05 - 0,1 ml de

medicamento veterinario /kg P.O. durante 7 — 21 dias (equivalente a 5 — 10 mg de enrofloxacina /kg
g24h, PO durante 7 — 21 dias.

Devido a forma de administracéo, e ao facto de que o consumo de agua depende da condig&o clinica
do animal, para assegurar uma dosagem correcta, a concentracdo do antimicrobiano serd ajustada
tendo em conta o consumo diério de comida e agua.

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

No caso de ocorrer sobredosagem, a sintomatologia consistiria numa fraca estimulacdo da motilidade
espontanea, pelo que se devera suspender o tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico (fluoroguinolonas)
Cddigo ATCvet: QI01MA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A enrofloxacina é um antibidtico que pertence a classe quimica das fluoroquinolonas. O composto
exerce uma actividade bactericida mediante um mecanismo de acc¢do baseado na inibicdo da
subunidade A da espiral de DNA-girase (Topoisomerase Il) bacteriana, impedindo a rotacdo axial
negativa da molécula de ADN. Nas bactérias Gram positivas o alvo fundamental seria a
Topoisomerase IV no lugar da Topoisomerase Il. Com este mecanismo bloqueia 0 processo de
replicacdo, transcripcdo e recombinacdo do ADN bacteriano.
As fluoroquinolonas também actuam sobre a bactéria na fase estacionaria, ao alterar a permeabilidade
da capa fosfolipidica da membrana exterior da parede celular. Estes mecanismos explicam a rapida
perda de viabilidade da bactéria exposta & enrofloxacina. As concentragGes inibitorias e bactericidas
da enrofloxacina encontram-se fortemente correlacionadas. Ou sdo iguais, ou diferem no maximo em
1-2 passos de diluicdo em concentragao.
A enrofloxacina exerce a sua ac¢ao antimicrobiana em baixas concentragdes, face & maioria das Gram
negativas e muitas Gram positivas, tanto aerébicas como anaerébicas.
Espectro antibacteriano: Escherichia coli; Salmonella spp.; Pasteurella spp.; Mycoplasma spp.
Concentrages criticas (pontos de corte ou breakpoints) de sensibilidade (S) e resisténcia (R), em
pa/ml: (Fonte: NCCLS 2000)
- Staphylococcus spp: < 2 >4
- Enterococcus spp: <1 2 >4
- Enterobacteriaceae: < 2 >4
- Pseudomonas aeruginosa e outras

nédo Enterobacteriaceae <1 2 >4
A resisténcia bacteriana a enrofloxacina ocorre normalmente através da alteracdo da espiral de DNA
(topoisomerase 1) mediante a mutacdo da subunidade Gyr — A e com menor frequéncia mas de forma
importante para as bactérias Gram positivas, através da alteracdo da topoisomerase 1V mediante a
mutacéao da subunidade ParC.
Surgem outros mecanismos de resisténcia quando a bactéria diminui a permeabilidade da sua
membrana, impedindo assim a passagem do antibacteriano ou incrementando o transporte activo da
enrofloxacina fora da célula.
Os germes isolados resistentes as quinolonas demonstraram ter uma reactividade cruzada frente a
diferentes fluoroquinolonas.
A utilizacdo da enrofloxacina em concentragfes maximas no lugar da infec¢do que signifiquem
valores entre 4 e 8 vezes a CMI ou cuja relacdo das areas abaixo da curva e as CMI seja maior a 125,
minimiza o desenvolvimento de resisténcias.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina apresenta uma biodisponibilidade oral, i.m. e s.c. relativamente alta em quase todas
as especies estudadas.

Apo6s a administracdo oral de enrofloxacina a coelhos, a concentragdo maxima é atingida entre 0.5 e
2.5 horas. A concentragdo maxima, ap6s uma administragdo de uma dose terapéutica, esta entre 0s 1 —
2.5 pg/ml.

A administracdo concomitante de compostos que contenham catides polivalentes (antiacidos, leite ou
substitutos do leite) diminui a biodisponibilidade oral das fluoroquinolonas.
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As fluoroquinolonas caracterizam-se por uma extensa difusdo pelos fluidos corporais e aos tecidos,
alcancando em alguns concentragdes maiores as encontradas no plasma. Para além disso, distribuem-
se amplamente na pele, 0sso e sémen, alcancando também as cAmaras anterior e posterior do olho;
atravessam a placenta e a barreira hematoencefalica. Também se armazenam nas células fagocitérias
(macrofagos alveolares, neutrofilos) e por isso, sdo eficazes face a microrganismos intracelulares.

O grau de metabolizacdo varia entre espécies situa-se entre os 50-60%. A biotransformacdo da
enrofloxacina a nivel hepatico, d& lugar a um metabolito activo que € a ciprofloxacina. Em geral, o
metabolismo produz-se através de processos de hidroxilacdo e oxidacdo a oxofluoroguinolonas.
Outras reac¢Oes que também ocorrem sdo a N-desalquilacdo e a conjugacdo com acido glucurénico.

A excrecdo ocorre por via biliar e renal, sendo esta Gltima predominante. A excre¢do renal ocorre por
filtracdo glomerular, e também por secre¢do tubular activa através da bomba de anides organicos.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico

Hidroxido de potassio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 35 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.
6.4  Precaucdes especiais de conservagao

N&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Recipiente de polietileno opaco de elevada densidade, branco, fechado por inducéo e com tampa de
rosca, contendo 30 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
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2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
340/01/11NFSVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
03 de Novembro de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicével.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIABON 100 mg/ml solugdo oral para administracdo na agua de bebida

2. DESCRIGCAO DA SUBSTANCIA ACTIVA

Cada 100 ml contém:

Substancia Activa:
Enrofloxacina 10,0 ¢

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO

Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae), coelhos de
companhia, roedores (cricetos (“hamsters”), chinchilas, porquinhos-da-India) e répteis (quelénios

(tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras).

6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario estéa indicado para patologias causadas por agentes sensiveis em:

Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae): No tratamento
de infeccBes causadas por E. Coli, Salmonella spp., Mycoplasma spp., Chlamidia e espiroquetas.

Coelhos de companhia e Roedores (cricetos (“hamsters”), chinchilas, porquinhos-da-india: No
tratamento de infecgdes causadas por E. coli, Mycoplasma spp., Klebsiella pneumoniae, Pasteurella
multocida, Proteus mirabilis, Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis, em particular

infecgdes respiratorias.

Répteis (queldnios (tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras): No tratamento de infec¢des
causadas por Mycoplasma spp. Pasteurella spp, Pseudomonas spp, Salmonella spp, Citrobacter,

pneumonias em ofideos e quelénios e sindromes respiratorios em tartarugas.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO
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Administracdo por via oral na agua de bebida (aves, coelhos de companhia e roedores) e
administracdo por via oral (répteis).
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.

12. PRECAUCOES 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
0s requisitos nacionais.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

340/01/11INFSVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem de 100 e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIABON 100 mg/ml solugdo oral para administragdo na dgua de bebida

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 100 ml contém:

Substancia Activa:
Enrofloxacina 10,0 ¢

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solucdo oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml ou 250 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO

Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae), coelhos de
companhia, roedores (cricetos (“hamsters”), chinchilas, porquinhos-da-India) e répteis (quelénios
(tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras).

6. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario estéa indicado para patologias causadas por agentes sensiveis em:

Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae): No tratamento
de infeccBes causadas por E. Coli, Salmonella spp., Mycoplasma spp., Chlamidia e espiroquetas.
Coelhos de companhia e Roedores (cricetos (“hamsters), chinchilas, porquinhos-da-india: No
tratamento de infeccdes causadas por E. coli, Mycoplasma spp., Klebsiella pneumoniae, Pasteurella
multocida, Proteus mirabilis, Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis, em particular
infecgdes respiratorias.

Répteis (queldnios (tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras): No tratamento de infec¢des
causadas por Mycoplasma spp. Pasteurella spp, Pseudomonas spp, Salmonella spp, Citrobacter,
pneumonias em ofideos e quelénios e sindromes respiratorios em tartarugas.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO
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Administracdo por via oral na agua de bebida (aves, coelhos de companhia e roedores) e
administracdo por via oral (répteis).

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.

13. MENC}AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

340/01/11INFSVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem de 30 ml e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIABON 100 mg/ml solucéo oral para administracdo na dgua de bebida

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ACTIVA

Cada 100 ml contém:

Substancia Activa:
Enrofloxacina 100g

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

30 ml ou 50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por via oral na agua de bebida (aves, coelhos de companhia e roedores) e
administracéo por via oral (répteis).

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel.

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndamero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
DIABON 100 mg/ml soluc¢éo oral para administracdo na dgua de bebida

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Tel: +351 263 406 570

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

c¢/. Mas Pujades, 11-12,

08140 Caldes de Montbui (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIABON 100 mg/ml solugdo oral para administracdo na agua de bebida

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada 100 ml contém:

Substancia Activa:
Enrofloxacina 100g

Excipientes:

Alcool benzilico
Hidroxido de potassio
Agua purificada g.b.p.

4.  INDICACOES
O medicamento veterinario esté indicado para patologias causadas por agentes sensiveis em:

e Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae): No
tratamento de infecgfes causadas por E. coli, Salmonella spp., Mycoplasma spp., Chlamidia e
espiroquetas.

e Coelhos de companhia e Roedores (cricetos (“hamsters”), chinchilas, porquinhos-da-india: No
tratamento de infeccBGes causadas por E. coli, Mycoplasma spp., Klebsiella pneumoniae,
Pasteurella multocida, Proteus mirabilis, Staphylococcus aureus e Staphylococcus
epidermidis, em particular infeccdes respiratorias.
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o Répteis (queldnios (tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras): No tratamento de
infeccdes causadas por Mycoplasma spp. Pasteurella spp, Pseudomonas spp, Salmonella spp,
Citrobacter, pneumonias em ofideos e queldnios e sindromes respiratorios em tartarugas.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais com insuficiéncia renal e hepética.

N&o administrar a animais que sofram de transtornos do crescimento cartilaginoso.

N&o administrar em caso de infec¢Bes provocadas por microrganismos resistentes as quinolonas.

6. REACCOES ADVERSAS

As reaccOes indesejaveis mais frequentes ocorrem a nivel articular em animais jovens, ao nivel do
sistema nervoso central, tracto urinario e aparelho digestivo. Pode causar aumento das enzimas
hepéticas, creatinina e diminui¢do do hematocrito.

Apos a administracdo do medicamento a coelhos, ndo foram observadas reacgdes adversas nos
animais tratados com a dose terapéutica.

7. ESPECIES-ALVO

Aves (pombos-correio, psitacideos, canarios e outras espécies da familia Fringillidae), coelhos de
companhia, roedores (cricetos (“hamsters™), chinchilas, porquinhos-da-India) e répteis (quelénios
(tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administracdo por via oral na agua de bebida (aves, coelhos de companhia e roedores) e
administracdo por via oral (répteis).

Aves:

Pombos-correio: 1-2 ml de medicamento veterinario /L agua de bebida, durante 7 a 21 dias
(equivalente a 100 — 200 mg de enrofloxacina /L agua de bebida durante 7 — 21 dias).

Psitacideos:

Papagaios: 2-7,5 ml de medicamento veterinario /L dgua de bebida, durante 7 a 21 dias (equivalente a
190 — 750 mg de enrofloxacina /L agua de bebida durante 7 — 21 dias)

Outras espécies de Psitacideos: 1-2 ml de medicamento veterinario /L agua de bebida, durante 7 — 21
dias (equivalente a 100 — 200 mg de enrofloxacina /L 4gua de bebida durante 7 -21 dias.

Canarios e outras espécies da familia Fringillidae (fringilideos: tentilhGes, pintarroxos, pintassilgos,
verdilhdes, lugres, cruza-bicos, enjolo, papa-figos): 2 ml de medicamento veterinario /L agua de
bebida, durante 21 dias (equivalente a 200 mg de enrofloxacina /L agua de bebida durante 21 dias.

Coelhos de companhia e Roedores:

Coelhos de companhia: 0,5-2 ml de medicamento veterindrio /L &gua de bebida, durante 14 dias
(equivalente a 50 — 200 mg de enrofloxacina /L &gua de bebida durante 14 dias.

Cricetos (“hamsters): 0,5-2 ml de medicamento veterindrio /L &gua de bebida, durante 14 dias
(equivalente a 50 — 200 mg de enrofloxacina /L &gua de bebida durante 14 dias.

Chinchilas: 0,5-2 ml de medicamento veterinario /L agua de bebida, durante 14 dias (equivalente a 50
— 200 mg de enrofloxacina /L &gua de bebida durante 14 dias.

Porquinhos-da—india: 0,5-2 ml de medicamento veterindrio /L &gua de bebida, durante 14 dias
(equivalente a 50 — 200 mg de enrofloxacina /L &gua de bebida durante 14 dias.
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Répteis (queldnios (tartarugas e cagados), lagartos, iguanas, e cobras): 0,05 - 0,1 ml de
medicamento veterinario /kg P.O. durante 7 — 21 dias (equivalente a 5 — 10 mg de enrofloxacina /kg
g24h, PO durante 7 — 21 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Devido a forma de administracdo, e ao facto de que o consumo de agua depende da condicdo clinica
do animal, para assegurar uma dosagem correcta, a concentracdo do antimicrobiano sera ajustada
tendo em conta o consumo diario de agua.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicével.
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
N&o conservar acima de 25°C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.
Prazo de validade apds diluigdo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N4o existem.

Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

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

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

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 antibioticos.

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

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoroquinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de proteccdo
individual constituido por luvas.

Direccéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
Aprovado a 03 de Novembro de 2011
Pagina 20 de 21



Ministério da Agricultura,

Mar, Ambiente e DGV
Direcgao-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

Em caso de derrame sobre a pele acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

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

Gestacéo:
N&o aplicével.

Lactacéo:
Nas coelhas, a enrofloxacina atravessa a barreira placentaria e é excretada através do leite. Quando se

administrar o medicamento em coelhos em fase de lactagdo h& que ter em conta que nos coelhos
recém-nascidos e até pelo menos aos 16 dias de idade a capacidade de eliminacdo da enrofloxacina é
significativamente menor que a dos adultos.

Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o administrar simultaneamente com antibidticos bacteriostaticos (macrdlidos ou tetraciclinas).

N&o administrar simultaneamente com substancias que contenham magnésio, calcio e/ou aluminio ja
que podem reduzir a absorcao da enrofloxacina.

Podem ocorrer interacgdes a nivel hepatico com outros farmacos de eliminag&o hepatica.

N&o administrar com anti-inflamatérios ndo esterdides.

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

No caso de ocorrer sobredosagem, a sintomatologia consistiria numa fraca estimulagdo da motilidade
espontanea, pelo que se devera suspender o tratamento.

Incompatibilidades

Desconhecidas.

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 como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sdo necessarios.

Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro de 2011

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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