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ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill 50 mg/ml solugdo injetavel para bezerros, suinos e cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 50 mg

Excipiente:
n-butanol 30 mg

Para ver lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solucéo de cor amarela clara praticamente livre de particulas.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos (bezerros), suinos e cées

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

Bezerros:

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

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

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada ao micoplasma devido a estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis
a enrofloxacina.

Suinos:

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

Tratamento de infe¢cBes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.
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Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

Cées:

Tratamento de infegBes do trato digestivo, respiratorio e urogenital (incluindo prostatite, antibioterapia
adjuvante na piémetra) infecGes de pele e feridas, otites (externa/média) causadas por estirpes de
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. e Proteus spp sensiveis a enrofloxacina.

4.3 Contraindicacoes

N&o administrar em caso de distarbios nas cartilagens de crescimento e/ou durante leses do sistema
locomotor.

N&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cées de ragas excecionalmente grandes
com um periodo de crescimento mais prolongado, com menos de 18 meses de idade.

N&o administrar a cdes com perturbacdes do Sistema Nervoso Central.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra quinolona ou a
algum dos excipientes.

Néo administrar em cavalos em crescimento por causa de possiveis danos sobre a cartilagem
articular.

Na&o utilizar em caso de resisténcia a outras fluoroguinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracéo as politicas oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos.

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.

O uso de enrofloxacina deve ser reservado para o tratamento de situages clinicas que tenham
respondido fracamente a outras classes de antimicrobianos.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instrucfes dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficicia do
tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo existirem melhorias clinicas em trés dias, testes de sensibilidade adicionais e possivelmente
uma modificagdo na terapéutica antimicrobiana devem ser considerados.

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

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

Né&o comer, beber ou fumar enquanto administra 0 medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s administracao.
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4.6 ReacOes Adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer muito raramente reagdes tecidulares locais no local da injecdo, podendo persistir por 14
dias.
Nos bovinos e nos cdes podem ocorrer muito raramente alteracGes gastrointestinais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante gestagéo, lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em animais de laboratério ndo produziram qualquer evidéncia de toxicidade
reprodutiva ou efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em porcas gestantes. Administrar apenas
de acordo com a avaliag&o risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

N&o administrar a cadelas durante a gestacéo e lactagéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Quando combinada com antibidticos macrélidos, tetraciclinas e cloranfenicol (cdes), a enrofloxacina
pode causar efeitos antagonistas.

Podem ocorrer interacdes com substancias metabolizadas e eliminadas pelo figado. A eliminagdo da
teofilina pode estar reduzida na terapéutica concomitante com enrofloxacina.

A administragdo concomitante de flunixina e enrofloxacina em cées deve ser realizada debaixo de
cuidadosa monitorizagdo veterinria, para evitar efeitos secundarios. relacionados com uma
eliminacéo retardada, para evitar reagdes adversas. A diminuic¢éo da eliminacdo das substéncias, como
resultado da administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina indica que estas substancias
interagem durante a fase de eliminacdo. Assim, em cdes, a administracdo concomitante de
enrofloxacina e flunixina aumentou a AUC e a semivida de eliminacdo da flunixina e aumentou a
semivida de eliminacdo e reduziu a Cy,x de enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administragdo intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

InjecOes repetidas devem ser dadas em diferentes locais.

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

Bezerros:
5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, o que corresponde a 1 ml/10 kg de peso corporal, uma vez
por dia durante 3-5 dias.
Artrite aguda associada ao micoplasma devido a estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina: 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal, 0 que corresponde a 1 ml/10 kg de peso
corporal, uma vez por dia durante 5 dias.
O medicamento veterinario pode ser administrado de forma lenta por via intravenosa ou subcutanea.
N&o devem ser administrados mais de 10 ml de solugéo por cada local de injecdo subcuténea.
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Suinos:

2,5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, o que corresponde a 0,5 ml 10 kg de peso corporal, por
dia, por via intramuscular durante 3 dias.

InfecBes do trato digestivo ou septicémia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg de
peso corporal, o que corresponde a 1 ml/10 kg de peso corporal, por dia, por via intramuscular durante
3 dias.

Em suinos, a injecdo deve ser dada no pescoco, ha base da orelha.

N&o devem ser administrados mais de 3 ml de solugdo por cada local de injecdo intramuscular.

Caes:

5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, 0 que corresponde a 1 ml/10 kg de peso corporal por dia,
por via subcuténea até 5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com medicamento veterinario injetdvel e continuado com
enrofloxacina em comprimidos. A duracdo do tratamento deve ser baseada na duracdo do tratamento
aprovada, para a indicagdo apropriada, no RCM do medicamento veterinario em comprimidos.

Se ndo ocorrer nenhuma melhoria clinica apés dois a trés dias de tratamento, deve ser considerada a
realizacdo de mais testes de sensibilidade e eventual troca de antibioterapia.

A tampa de borracha pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes. Quando tratar grupos de animais
usar sistema de extracao.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimento de urgéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem os sintomas consistem numa mobilidade espontanea fraca a estimulos,
devendo levar a descontinuidade do tratamento.

Foram observadas alteracBes degenerativas da cartilagem articular em bezerros tratados por via oral
com 30 mg enrofloxacina / kg de peso corporal durante 14 dias.

O uso de enrofloxacina em borregos em crescimento na dose recomendada por 15 dias causou
alterac0es histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas com sinais clinicos.

4,11  Intervalo de seguranca

Bezerros:

Apd6s administracdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.

Ap06s administracdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.

N&o autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos para uso sistémico. Fluoroquinolonas.
Cddigo veterinario ATC: QI0LMA90

5.1 Propriedades Farmacodinamicas
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Modo de acéo

A enrofloxacina é um antimicrobiano bactericida sintético, pertencente ao grupo das fluoroquinolonas,
gue atua inibindo a DNA-girase e a topoisomerase 1V, duas enzimas essenciais na replicacdo e
transcricdo do DNA. A inibicdo do alvo € causada pela ligacdo ndo covalente das moléculas de
fluoroquinolona a essas enzimas. As bifurcacdes de replicacdo e os complexos de traducdo ndo podem
prosseguir além dos complexos enzima-DNA-fluoroquinolona, e a inibicdo da sintese de DNA e
MRNA desencadeia eventos que resultam em morte rapida e dependente da concentracdo de
substancias de bactérias patogénicas. O modo de acdo da enrofloxacina é bactericida e a atividade
bactericida dependente da concentracao.

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram negativas tais como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Bordetella
spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., contra bactérias Gram positivas tais como Staphylococcus spp.
(e.g. Staphylococcus aureus) e contra Mycoplasma spp. na dose terapéutica recomendada.

Foram realizadas vérias investigacbes pan-europeias de suscetibilidade para investigar a
suscetibilidade a enrofloxacina de estirpes bacterianas isoladas de varias patologias em espécies-alvo.
Veja 0s principais resultados abaixo.

Suscetibilidade de patdgenos respiratorios de bovinos e suinos

Bactéria Resistente (%) | MICsy (ug/ml) | MICq (ug/ml)
P. multocida — bovinos 3 0,015 0,03
P. multocida — suinos 0 0,008 0,03
M. haemolytica — bovinos 0,7 0,03 0.5
A. pleuropneumoniae | 1,3 0,03 0.,6
— suinos

Método de microdiluicdo em caldo (El Garch et al., 2015)

Suscetibilidade de micoplasmas bovinos e suinos
Resistente (%) | MICsg MICgq (g/ml)
(Mg/ml)
M. bovis NA 0,25 4
M. hyopneumoniae NA 0,031 0,5

NA: Nenhum limite estava disponivel (Klein et al., 2017)

Suscetibilidade de patdgenos caninos (Com Path survey)

Patogenos respiratorios

Bactéria Resistente (%) | MICso (ug/ml) | MICqq (ug/ml)
S. intermedius — caes 41 0,12 0,5

E. colli — caes 12,5 0,06 >8

P. multocida — caes NA 0,015 0,015

NA: Nenhum limite estava disponivel; metodologia padronizada de dilui¢cdo em &gar (Morrisey et al.,

2016)

Patogenos do trato urinério

Bactéria Resistente (%) | MICso (ug/ml) | MICqq (ug/ml)
E. colli — ces 3,9 0,03 0,06

S. intermedius — cées 3,0 0,12 0,25

(Moyaert et al., 2017)
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Patdgenos envolvidos em infegdes de pele

Bactéria Resistente (%) | MICso (ug/ml) | MICqq (ug/ml)
S. pseudointermedius — caes 5,2 0,12 0,5

S. aureus — caes 2,2 0,12 0,25

E. coli — cdes 3,7 0,06 0,12
Pasteurella spp. — caes NA 0,015 0,015

NA: Nenhum limite estava disponivel (Ludwig et al., 2016)

Tém sido relatadas cinco fontes de resisténcia a fluoroquinolonas (i) as mutacGes pontuais em genes
que codificam a DNA — girase e a topoisomerase IV resultando em alteracdes da respetiva enzima, (ii)
alteracdes da permeabilidade da droga em bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv)
resisténcia mediada por plasmideo, e (v) proteinas protetoras da girase. Todos 0s mecanismos
conduzem a uma suscetibilidade reduzida das bactérias a fluoroquinolonas. E comum a resisténcia
cruzada dentro da classe das fluoroguinolonas.

5.2 Propriedades Farmacocinéticas

A enrofloxacina tem uma biodisponibilidade relativamente alta apds administracdo i.m. e s.c. em
quase todas as espécies estudadas.

Apobs a administracdo, o0 maximo da concentracdo plasmética da enrofloxacina é atingido em 1 a 2
horas, dependendo da espécie, mantendo-se a atividade antibacteriana ap6s 24 horas.

As fluoroquinolonas caracterizam-se por uma extensa distribuicdo pelos fluidos e tecidos corporais,
atingindo em alguns concentracbes mais altas do que aquelas encontradas no plasma. As
fluoroquinolonas sdo largamente distribuidas na pele, no 0sso e no sémen, bem como nas camaras
anterior e posterior do olho; atravessam a placenta e a barreira encefélica. Altos niveis sdo encontrados
nas células fagocitarias (macrdéfagos alveolares e neutrdfilos), dai que as fluoroguinolonas sejam
eficazes contra microrganismos intracelulares. O grau de metabolismo varia entre espécies e esta a
volta dos 50 a 60%. A enrofloxacina é biotransformada no figado no metabolito ativo ciprofloxacina.
O metabolismo ocorre por hidroxilacdo e oxidacdo. Outras rea¢des envolvidas sdo a N-dealquilacdo e
a conjugacao com o acido glucurdnico.

A excrecdo ocorre por via biliar e renal, sendo a Gltima predominante. A excre¢do renal da-se por
filtracdo glomerular e por excregdo tubular.

Em suinos, ap6s administracdo i.m. de 2,5 mg/kg o tempo de semivida foi de 12,1h, o tempo residual
médio foi de 17,2 h e a maxima concentragdo foi de 1,2 ug/ ml.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

n-butanol

Hidroxido de potassio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar o recipiente na embalagem exterior de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de vidro @mbar tipo I de 50 ou 100 ml com uma rolha de borracha
cinzenta bromobutilica e capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com um frasco de vidro &mbar tipo Il de 50 ou 100 ml com uma rolha de borracha
cinzenta bromobutilica e capsula de aluminio.

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com frasco de 50 ml.

Caixa de cartdo com frasco de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda.

Rua do Fojo, 136, Pavilhdo B - Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

771/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 7 de fevereiro de 2014.
Data da Gltima renovacdo: 28 de abril de 2021.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril de 2021.
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

Né&o aplicavel.
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill 50 mg/ml solug&o injetavel para bezerros, suinos e cdes MVG
Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml de solucéo injetavel contém:
Substancia ativa:
Enrofloxacina: 50 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

| 5.  ESPECIES ALVO

Bovinos (bezerros), suinos e caes

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Leia o folheto informativo antes de administrar.

Bezerros: iv. ou sc.
Suinos: im.
Cées: sc.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bezerros:
Apo6s administragdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Apdbs administracdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.
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N&o autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAS, SE NECESSARIO

Leia o folheto informativo antes de administrar.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias
ApGs a primeira abertura, administrar até ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco dentro da embalagem de cartéo de forma a proteger da luz.

12. PRECAUQCES ESPECIAIS PARA ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DE DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE
APLICAVEL

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

Hifarmax, Produtos e Servicos Veterinarios, Lda.
Rua do Fojo, 136, Pavilhdo B - Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

16. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

771/01/14DFVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill 50 mg/ml solugdo injetavel para bezerros, suinos e cées.
Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml da solug&o injetavel contém 50 mg de enrofloxacina

| 3. FORMA FARMACEUTICA

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml

| 5. ESPECIES ALVO

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Leia o folheto informativo antes de administrar.

Bezerros: iv. ou sc.
Suinos: im.
Caes: sc.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bezerros:
Ap06s administracdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Ap06s administracdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.

N&o autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias
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‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
ApGs a primeira abertura, administrar até ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar o frasco dentro da embalagem de cartdo de forma a da luz.

12. PRECAUC}f)ES ESPECIAIS PARA ELIMINACAO DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DE DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES )
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE APLICAVEL

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

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

Hifarmax, Produtos e Servicos Veterinarios, Lda
Rua do Fojo, 136, Pavilhdo B - Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

| 16. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

771/01/14DFVPT

‘ 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICO

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO
Enrocill 50 mg/ml solucdo injetavel para bezerros, suinos e cées

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Hifarmax, Produtos e Servicos Veterinarios, Lda
Rua do Fojo, 136, Pavilhdo B - Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

Fabricante responsavel pelavl libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill 50 mg/ml solugdo injetavel para bezerros, suinos e cées
Enrofloxacina

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

Substancia ativa:
Enrofloxacina 50 mg

Excipientes:
n-butanol 30 mg

Solucéo de cor amarela clara praticamente livre de particulas.
4.  INDICACOES

Bezerros:

Tratamento de infecBes do trato respiratorio 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 septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada ao micoplasma devido a estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis
a enrofloxacina.

Suinos:

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

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

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
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Caes:

Tratamento de infe¢Ges do trato digestivo, respiratorio e urogenital (incluindo prostatite, antibioterapia
adjuvante na piémetra) infecOes de pele e feridas, otites (externa/média) causadas por estirpes de
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. e Proteus spp sensiveis a enrofloxacina.

5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar em caso de distarbios nas cartilagens de crescimento e/ou durante lesbes do sistema
locomotor.

Né&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cdes de racas excecionalmente grandes
com um periodo de crescimento mais prolongado, com menos de 18 meses de idade.

N&o administrar a ces com perturbacdes do sistema nervoso central.

N&o administrar a cadelas durante a gestacéo e lactagéo.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer outra quinolona ou a
algum dos excipientes.

N&o administrar em cavalos em crescimento por causa de possiveis danos sobre a cartilagem
articular.

N&o utilizar em caso de resisténcia a outras fluoroquinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

4. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer muito raramente reagdes tecidulares locais no local da injegé&o, podendo persistir por 14
dias.
Nos bovinos e nos caes podem ocorrer muito raramente alteragdes gastrointestinais.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

5. ESPECIES ALVO

Bovinos (Bezerros), suinos e cées

6. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Administragdo intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
InjecOes repetidas devem ser dadas em diferentes locais.

Bezerros:
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5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, o que corresponde a 1 ml/10 kg de peso corporal, uma vez
por dia durante 3-5 dias.

Artrite aguda associada ao micoplasma devido a estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina: 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal, 0 que corresponde a 1 ml/10 kg de peso
corporal, uma vez por dia durante 5 dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado de forma lenta por via intravenosa ou subcutanea.
N&o devem ser administrados mais de 10ml de solucéo por cada local de injecdo subcutanea.

Suinos:

2,5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, o que corresponde a 0,5 ml/10 kg de peso corporal, por
dia, por via intramuscular durante 3 dias.

InfecBes do trato digestivo ou septicémia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg de
peso corporal, 0 que corresponde a 1 ml/10 kg de peso corporal, por dia, por via intramuscular durante
3 dias.

Cées:

5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal, o que corresponde a 1 ml/ 10 kg de peso corporal por dia,
por via subcutanea até 5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com medicamento veterindrio injetavel e continuado com
enrofloxacina em comprimidos. A duragdo do tratamento deve ser baseada na duracdo do tratamento
aprovada, para a indicacao apropriada, no RCM do medicamento veterinario em comprimidos.

Se ndo ocorrer nenhuma melhoria clinica ap6s dois a trés dias de tratamento, deve ser considerada a
realizagdo de mais testes de sensibilidade e eventual troca de antibioterapia.

7. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A tampa de borracha pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes. Quando tratar grupos de animais
usar um sistema de extrag&o.

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

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bezerros:

Apo6s administracdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.

Ap06s administracdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.

N&o autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar o frasco dentro da embalagem de cartio de forma a proteger da luz.
N&o administrar este medicamento veterinario depois da data de validade indicada no rétulo depois de
EXP. A data de validade corresponde ao Ultimo dia desse més.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
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Quando o recipiente é aberto pela primeira vez, dentro do prazo de validade que é especificado na
embalagem, a data em que qualquer medicamento veterinario remanescente no recipiente deve ser
descartado deve ser calculada. Esta data de eliminacdo deve ser escrita no espaco indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos.

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

O uso de enrofloxacina deve ser reservado para o tratamento de situaces clinicas que tenham
respondido fracamente a outras classes de antimicrobianos.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instrugdes dadas no RCMV podem
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Utilizacio durante gestacéo, lactagdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em animais de laboratério ndo produziram qualquer evidéncia de toxicidade
reprodutiva ou efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em porcas gestantes. Administrar apenas
de acordo com a avaliag&o risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

N&o administrar a cadelas durante a gestacéo e lactacdo.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Quando combinada com antibi6ticos macrdlidos, tetraciclinas e cloranfenicol (cdes) a enrofloxacina
pode causar efeitos antagonistas.

Podem ocorrer intera¢cBes com substancias metabolizadas e eliminadas pelo figado. A eliminacgdo da
teofilina pode estar reduzida na terapéutica concomitante com enrofloxacina.

E necessério ter cuidado durante o uso concomitante de flunixina e enrofloxacina em cées, para evitar
reacOes adversas aos medicamentos. A diminuicdo da eliminacdo das drogas, como resultado da co-
administracdo de flunixina e enrofloxacina indica que estas substancias interagem durante a fase de
eliminagdo. Assim, em cées, a co-administracdo de enrofloxacina e flunixina aumentou a AUC e a
semi-vida de eliminacdo da flunixina e aumentou a semi-vida de eliminagdo e reduziu a Cp,x de
enrofloxacina.

Sobredosagem (sintomas, procedimento de urgéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem os sintomas consistem numa mobilidade espontanea fraca a estimulos,
devendo levar a descontinuidade do tratamento.

Foram observadas alteracfes degenerativas da cartilagem articular em bezerros tratados por via oral
com 30 mg enrofloxacina/kg de peso corporal durante 14 dias.

O uso de enrofloxacina em borregos em crescimento na dose recomendada por 15 dias causou
alteracoes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas com sinais clinicos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Pessoas com conhecida hipersensibilidade as fluorquinolonas devem evitar contacto com o
medicamento veterinario.

N&o comer, beber ou fumar engquanto administra o medicamento veterinario.

Lavar as maos apds administracao.
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13. PRE(;AUQC)ES ESPECIAIS PARA ELIMINACA’O DO MEDICAMENTO
VETERINARIO NAO UTILIZADO OU DE DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2021.
15. OUTRAS INFORMAC;OES

Frascos de 50 e 100 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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