Y REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
‘ PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ENRODEXIL 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml da solugéo contém:

2.1. Substéncia ativa
Enrofloxacina 100,0 mg

2.2. Excipientes
Alcool benzilico (E 1519) 7,8 mg
Edetato disodico 10,0 mg

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

Solucéo injetavel.
Solucdo transparente ligeiramente amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Bovinos e suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo:
Bovinos:

Tratamento de infecGes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

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

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Suinos:

Tratamento de infecGes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infecBes do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.
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Tratamento da sindrome da disgalé&cia pds-parto, SDP (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

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

A enrofloxacina deve ser administrada quando a experiéncia clinica, suportada quando possivel por
testes de sensibilidade ao microrganismo causal, indique a enrofloxacina como antibidtico de eleicao.

4.3. Contraindicacfes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado para fins profilaticos.

Ndo administrar quando se conhece a ocorréncia de resisténcia/resisténcia cruzada as
(Fluoro)quinolonas.

Ver seccdo 4.5. Nao administrar em caso de conhecida hipersensibilidade a fluoroquinolonas ou a
qualquer excipiente.

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

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

4.5. Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Né&o exceder a dose recomendada.

InjecOes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

A enrofloxacina deve ser administrada com precaugdo em animais epiléticos ou em animais com
alteragdes renais.

Foram observadas alteracdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg p.v. durante 14 dias.

A administracdo de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15
dias causou alteracdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

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 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 indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficécia 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 solugdo alcalina. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele
ou olhos.
Né&o comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.
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Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjecgdo acidental. Se a autoinjeccdo acidental ocorrer,
procurar imediatamente ajuda médica.

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilizagdo, dermatites de contacto e
possiveis reagdes de hipersensibilidade. Usar luvas.

4.6. Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes tecidulares locais podem ocorrer ocasionalmente no local de injecdo. Devem ser tomadas as
precaucGes normais de esterilidade.
Em bovinos, podem ocorrer ocasionalmente alteragdes gastrointestinais.

4.7. Utilizac&o durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacéo.
4.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Podem ocorrer efeitos antagonistas devido a administragdo concomitante de macrolidos e tetraciclinas.
A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminagdo da teofilina
resultando num aumento dos niveis plasmaticos de teofilina.

4.9. Posologia e via de administracéo

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injegéo.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal (p.v.) deve ser determinado com a maior
precisdo possivel, de forma a evitar subdosagem.

Bovinos:

5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 1 ml/20 kg p.v., uma vez por dia, durante 3-5 dias.
Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a

1 ml/20 kg p.v., uma vez por dia, durante 5 dias.

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

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de inje¢do subcutanea.

Suinos:

2,5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 0,5 ml/20 kg p.v, por inje¢do intramuscular uma vez
por dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v.,
equivalente a 1 ml/20 kg p.v., por injecdo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

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

Né&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de injegéo intramuscular.

A tampa ndo deve ser perfurada mais que 20 vezes.

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

N&o exceder a dose recomendada.
Em caso de sobredosagem acidental (letargia, anorexia) ndo existe antidoto e o tratamento deve ser
sintomatico.
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N&o foram observados sinais de toxicidade em suinos depois de administrada cinco vezes a dose
recomendada.

4.11. Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Apos injecéo intravenosa:
Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

Apos injecdo subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos: Carne e visceras: 13 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, grupo das fluoroquinolonas.
Codigo ATCVet: QI0OIMA9O.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de ag¢do

Duas enzimas essenciais a replicacdo e transcricdo de ADN, a ADN girase e a topoisomerase 1V,
foram identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibicdo seletiva
resulta da ligacdo ndo-covalente das moléculas de fluoroguinolona a estas enzimas. As forquilhas de
replicacdo e os complexos translacionais ndo podem progredir para além dos complexos enzima-
ADN fluoroquinolona, e a inibicdo da sintese do ADN e do ARNm ativa acontecimentos que
resultam numa morte réapida e dependente da concentracdo farmacolégica nas bactérias patogénicas.
O mecanismo de agdo da enrofloxacina é bactericida, e a atividade bactericida é dependente da
concentragéo.

Espetro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, tais como Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (por
exemplo, Pasteurella multocida), contra bactérias Gram-positivas tais como Staphylococcus spp. (por
exemplo, Staphylococcus aureus) e contra Mycoplasma spp. nas doses terapéuticas recomendadas.
Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem cinco origens: (i) mutacBes pontuais nas codificacbes dos
genes para a ADN girase e/ou topoisomerase IV que leva a alteragdes da respetiva enzima, (ii)
alteracOes da permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo,
(iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos 0s mecanismos
conduzem a uma sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dos
antimicrobianos dentro da classe das fluoroquinolonas é frequente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina possui um elevado volume de distribuicdo. Tem sido demonstrado em animais de
laboratério e espécies alvo niveis tecidulares 2-3 vezes superiores aos encontrados no sangue. Os
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6rgdos onde os se encontram niveis elevados sdo os pulmdes, rins, figado, pele, 0ssos e sistema
linfatico. A enrofloxacina também se distribui pelo fluido cérebroespinal, humor aquoso e feto em
animais em gestagéo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E 1519)

Edetato disodico

Hidroxido de potéssio (para ajuste do pH)
Acido acético glacial

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo devera 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 apds a primeira abertura do frasco: 28 dias.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Proteger da luz.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro dmbar Tipo Il com 100 ml de capacidade, com fecho cinza de borracha de
bromobutil e capsula de aluminio flip-off. Um frasco de 100 ml esta disponivel numa caixa de cartao.
Frascos de vidro &mbar Tipo Il com 250 ml de capacidade, com fecho rosa de borracha de bromobutil
e capsula de aluminio flip-off. Um frasco de 250 ml esta disponivel numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6. PrecaucOes especiais de eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou dos
seus desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, SA.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Espanha
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
343/01/11DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
26 de abril de 2011 / 12 de outubro de 2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2016.

PROIBICAO DE VENDA, DISTRIBUICAO E/OU UTILIZACAO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
(CAIXA DE CARTAO)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENRODEXIL 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos.
Enrofloxacina

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa

Enrofloxacina 100 mg/ml
Excipientes

Alcool benzilico (E 1519) 7,8 mg/ml
Edetato disodico 10,0 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solucdo transparente ligeiramente amarelada.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 100 ml
1 frasco de 250 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos e suinos.

| 6. INDICAGCOES

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea ou intravenosa em bovinos e via intramuscular em suinos.
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos:

IV: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

SC: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.
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Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

|

9.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

10.

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Né&o congelar.

12.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO VETERINARIO
NAO UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

13.

MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FOR A 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

Industrial Veterinéria, SA.,
Esmeralda, 19 E

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha.

Distribuidor em Portugal

PRODIVETZN S.A.
Av. Infante D. Henrique 333 H, 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa, Portugal
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| 16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

343/01/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote (numero)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENRODEXIL 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Enrofloxacina

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml da solucéo contém:

Substancia ativa

Enrofloxacina 100,0 mg/mi
Excipientes

Alcool benzilico (E 1519) 7,8 mg/ml
Edetato disodico 10,0 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos e suinos.

| 6. INDICAGCOES

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via subcutanea ou intravenosa em bovinos e via intramuscular em suinos.
Ler o folheto informativo antes de utilizar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos:

IV: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.
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SC: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

I 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Ler o folheto informativo antes de utilizar.

10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
Uma vez aberto, administrar até:

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Né&o congelar.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VE:FERINARIO:’ E CONDICOES OU
RESTRI(;C)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Industrial Veterinaria, SA.
Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona, Espanha

Distribuidor em Portugal

Prodivet-Zn

Av. Infante D. Henrique n°® 333 H 32 Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
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FOLHETO INFORMATIVO

ENRODEXIL 100 mg/ml solugéo injetavel para bovinos e suinos.
Enrofloxacina

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTAGCAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Industrial Veterinaria, SA.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona, Espanha

Distribuidor em Portugal

Prodivet-Zn

Av. Infante D. Henrique n°® 333 H 32 Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENRODEXIL 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos
Enrofloxacina

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada ml da solugdo contém:

Substancia ativa

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipientes

Alcool benzilico (E 1519) 7,8 mg
Edetato disodico 10,0 mg

Solucédo transparente ligeiramente amarelada.
4. INDICACOES:

Bovinos:

Tratamento de infecGes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

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

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
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Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Suinos:

Tratamento de infecGes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

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

Tratamento da sindrome da disgalé&cia pds-parto, SDP (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

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

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

A enrofloxacina deve ser administrada quando a experiéncia clinica, suportada quando possivel por
testes de sensibilidade ao microrganismo causal, indique a enrofloxacina como antibi6tico de eleicéo.

5. CONTRA-INDICACOES:

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado para fins profilaticos.

Ndo administrar quando se conhece a ocorréncia de resisténcia/resisténcia cruzada as
(fluoro)quinolonas.

N&o administrar em caso de conhecida hipersensibilidade a fluoroquinolonas ou a qualquer excipiente.
Nao administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos no desenvolvimento da
cartilagem articular.

6. REACCOES ADVERSAS:

Reacdes tecidulares locais podem ocorrer ocasionalmente no local de injecdo. Devem ser tomadas as
precaucBes normais de esterilidade.

Em bovinos, podem ocorrer ocasionalmente alteraces gastrointestinais.

Caso detete reacGes adversas ndo mencionadas neste folheto, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injegéo.

Bovinos:

5 mg de enrofloxacina’kg de peso corporal (p.v.), equivalente a 1 ml/20 kg p.v., uma vez por dia,
durante 3-5 dias.

Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 1
ml/20 kg p.v., uma vez por dia, durante 5 dias.

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

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de injecdo subcutanea.
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Suinos:

2,5 mg de enrofloxacina/kg p.v., equivalente a 0,5 ml/20 kg p.v., por injecdo intramuscular uma vez
por dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.v.,
equivalente a 1 ml/20 kg p.v., por injecdo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescoc¢o, na base da orelha.

Né&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de injeg&o intramuscular.

A tampa nédo deve ser perfurada mais que 20 vezes.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRAGAO CORRECTA

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Apos injecdo intravenosa:
Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

Apos injecdo subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos: Carne e visceras: 13 dias.
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Proteger da luz.

Né&o congelar.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de “VAL”.
A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s abertura da embalagem: 28 dias.

Uma vez aberta a embalagem pela primeira vez, cumprir o prazo de validade em uso especificado na
embalagem, referente a data a partir da qual qualquer medicamento veterindrio remanescente na
embalagem devera ser eliminado. A data devera ser escrita na zona especifica na etiqueta.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS:

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o exceder a dose recomendada.

InjecBes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

A enrofloxacina deve ser administrada com precaucdo em animais epiléticos ou em animais com
alteragdes renais.

Foram observadas alteracdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg p.v. durante 14 dias.

A administracdo de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15
dias causou alteraces histologicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.
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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 indicagcbes 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.

Precaucg0es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario
aos animais

O medicamento veterinario é uma solugdo alcalina. Lavar imediatamente quaisquer salpicos na pele
ou olhos.

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

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjeccdo acidental. Se a autoinjeccdo acidental ocorrer,
procurar imediatamente ajuda médica.

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilizacdo, dermatites de contacto e
possiveis reagdes de hipersensibilidade. Usar luvas.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Podem ocorrer efeitos antagonistas devido a administracdo concomitante de macrolidos e tetraciclinas.
A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminagéo da teofilina
resultando num aumento dos niveis plasmaticos de teofilina.

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

N&o exceder a dose recomendada.

Em caso de sobredosagem acidental (letargia, anorexia) ndo existe antidoto e o tratamento deve ser
sintomatico.

N&o foram observados sinais de toxicidade em suinos depois de administrada cinco vezes a dose
recomendada.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0 medicamento veterinario ndo devera ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

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

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

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
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15. OUTRA INFORMACAO

Caixa com 1 frasco de 100 ml.
Caixa com 1 frasco de 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introdugéo no Mercado.
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