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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Sabor 50 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 50 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, consultar o ponto 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Redondo, ligeiramente biconvexo, de coloracdo creme acastanhada com tonalidades, marcados num
dos lados e de contornos biselados. Os comprimidos sdo divisiveis em metades.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicac@es de utilizacdo especificando as espécies-alvo

O medicamento veterindrio destina-se a ser administrado a cles para o tratamento de infecGes
bacterianas do aparelho digestivo, do aparelho respiratério e do aparelho urogenital, da pele, das
infecBes secundarias em ferimentos e da otite externa, nos casos onde a experiéncia clinica
confirmada, sempre que possivel, por teste de sensibilidade ao agente etioldgico indique a
enrofloxacina como a substancia ativa de eleicao.

4.3 Contraindicacoes

N&o administrar a cdes com idade inferior a doze meses, ou em animais de ragas muito grandes com
idade inferior a 18 meses e cujo processo de crescimento ainda ndo esteja concluido, uma vez que
podem ocorrer efeitos adversos sobre a cartilagem das articulagdes durante a fase de crescimento
rapido.

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

N&o administrar a cdes com alteracdes cerebrais, uma vez que a enrofloxacina pode desencadear
estimulacdo do SNC.

N&o administrar para profilaxia.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Ver ponto 4.3.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

A administragdo deste medicamento veterinario para além 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.

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

N&o administrar no caso de existir resisténcia as fluoroguinolonas, uma vez que existe resisténcia
cruzada quase completa a outras quinolonas e resisténcia cruzada completa a fluoroquinolonas.

Nao ultrapassar a dose recomendada.
Administrar com prudéncia em cées com graves insuficiéncias renal ou hepatica.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar de imediato com agua corrente abundante.

Em caso de ingestdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou a rotulagem.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Durante a fase de crescimento rapido, a enrofloxacina pode causar efeitos adversos sobre o
desenvolvimento da cartilagem das articulagdes.

Foram observados vomitos e anorexia em casos muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais
tratados, incluindo notificagtes isoladas).

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

A enrofloxacina passa para o leite materno. Administrar de acordo com a avaliagdo risco/beneficio
realizada pelo médico veterinario.
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4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

A associacdo deste medicamento veterinario com tetraciclinas, fenicois, ou macrélidos pode induzir
efeitos antagonistas.

A administracdo concomitante de fluoroquinolonas com anticoagulantes orais pode potenciar a acao
anticoagulante destas substancias.

N&o administrar concomitantemente este medicamento com a teofilina pois pode prolongar a
eliminacdo desta substancia.

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afetar a absorcédo da
enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Né&o ultrapassar a dose recomendada. Via de administracdo: oral. A dose recomendada é de 5 mg de
enrofloxacina por kg de peso corporal, diariamente, uma vez ao dia ou dividida em duas tomas diarias,
com ou sem alimento, durante 5 a 10 dias consecutivos.

O tratamento em cdes pode ser prolongado, dependendo da resposta clinica e da avaliagdo feita pelo
médico veterinario responsavel.

Para garantir a administracdo da dose correta e evitar a subdosagem o peso do animal deve ser
determinado com preciséo.

A dose diria é determinada da seguinte forma:

Caes de ragca média: um comprimido por cada 10 kg de peso corporal.

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

Em caso de sobredosagem acidental podem ocorrer vomito, diarreia e alteragdes comportamentais e do
SNC.

Né&o existe antidoto e o tratamento das reagdes adversas deve ser sintomatico. Se necessario, podem
ser administrados antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvao ativado, para reduzir a
absorcédo da enrofloxacina.

4.11  Intervalo de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, fluoroquinolonas.
Cddigo ATCvet : QI0OIMA90

5.1 Propriedades farmacodinédmicas

A enrofloxacina tem uma agdo bactericida contra bactérias Gram positivas e Gram negativas e contra
micoplasmas. O mecanismo de acdo das quinolonas é Unico entre os antimicrobianos —provocam
principalmente a inibicio da DNA girase bacteriana, a enzima responsavel pelo controle da
superespiral do DNA bacteriano durante o processo de replicacdo. A formacdo da dupla hélice
standard é inibida, resultando numa degradacdo irreversivel do DNA cromossomico. As
fluoroquinolonas possuem também atividade contra as bactérias na sua fase estaciondria através da
alteracdo da permeabilidade da membrana fosfolipidea exterior da parede celular bacteriana.
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Sensibilidade de patogénios-alvo selecionados (MIC):

- Pasteurella multocida: 0,03 mg/L;

- Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/L;

- Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/L;

- Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/L.

Os pontos de rutura sdo: sensitivo <0,5 mg/L; intermédio 1-2 mg/L; resistente >4 mg/L.

A mutacdo da enzima DNA-girase é frequentemente responsavel pelo aparecimento de um processo
de resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas. Menos frequente é o processo de mutacdo da enzima
topoisomerase-1V. Outros mecanismos de resisténcia surgem quando a bactéria diminui a capacidade
de penetracdo celular do antibiético ou quando aumenta o seu transporte ativo para o exterior da
celula. Os mecanismos de resisténcia sdo geralmente desenvolvidos a nivel cromossdmico e persistem
apos a conclusdo da terapéutica antimicrobiana. Podem surgir casos de resisténcia cruzada entre a
enrofloxacina e outras fluoroquinolonas. As variagcdes nos niveis de resisténcia do Campylobacter e da
Salmonella as fluoroquinolonas tém vindo a ser monitorizadas por causa dos seus impactos na satude
humana.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da enrofloxacina em cées permite obter concentragdes plasmaticas semelhantes na
administragéo por via oral e na administracdo por via parenteral.

A enrofloxacina é rapidamente absorvida apds administracdo oral, intramuscular e subcutanea. Num
estudo realizado em cdes, foi administrada uma dose de 4,91 mg/kg de enrofloxacina. A concentragdo
do pico plasmatico foi de 1179,94+ 260,83 ng/mL, o valor de T, foi de 1,57+0,62h, a semivida de
3,78 (média harmonica) e o valor de AUC total foi de 4037,55+1155,82 ngh/mL.

Aproximadamente 40% da dose de enrofloxacina administrada a cdes por via oral ou por via
endovenosa é metabolizada em ciprofloxacina.

A média da concentracdo do pico plasmatico da ciprofloxacina foi de 491,99+57,95 ng/mL.

A Tax foi de 1,79+2,6h e a semivida terminal foi de 5,10h (média harmonica). A média de AUC total
para a ciprofloxacina foi de 3737,21+562,65 ngh/mL.

A enrofloxacina apresenta uma grande capacidade de distribui¢cdo. Foi demonstrado em animais de
laboratério e nas espécies-alvo que as suas concentracfes nos tecidos sdo 2-3 vezes superiores as
determinadas no plasma. As concentracfes mais elevadas foram detetadas nos pulmdes, figado, rins,
pele, ossos e sistema linfatico. A enrofloxacina também se distribui no liquido cefalorraquidiano, no
humor aquoso e nos fetos, no caso de fémeas gestantes.

A excrecdo renal € a via de eliminacao da enrofloxacina, primariamente através da filtracdo glomerular
e da secrecdo tubular.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol

Goma de milho

Goma de glicolato de sddio (tipo A)
Aromatizante de carne 10022
Laurilsulfato de sédio

Base de Copolimer metacrilato butilado
Sebacato dibutil

Croscarmelose de sddio

Silica, anidra coloidal

Talco
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Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais
Néo aplicével.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Recolocar todo o comprimido dividido na fita protetora e administra-lo no prazo de 24 horas.

6.4.  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Poliamida/Aluminio/Filme de cloreto de polivinil (OPA/AI/PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 100 comprimidos em 10
blisters.

Poliamida/Aluminio/Filme de cloreto de polivinil (OPA/AI/PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 10 comprimidos em 1
blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacdo do medicamento veterinario néo utilizado ou dos
desperdicios derivados da utilizagdo desse medicamento

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

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

125/02/08DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 15 de dezembro de 2008.
Data da ultima renovacdo: 16 de janeiro de 2014.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2021.
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ANEXO Il1
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo pequena e grande

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Sabor 50 mg comprimidos para cdes
Enrofloxacina

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 50 mg de Enrofloxacina.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 comprimidos.
10 comprimidos.

B ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

| 6. INDICACAO(INDICACOES)

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

O comprimido é administrado por via oral, uma vez ao dia ou dividindo a dose em duas tomas diarias,

com ou sem o alimento.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

o, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Recolocar todo o comprimido dividido na fita protetora e administra-lo no prazo de 24 horas.

Adverténcias para os utilizadores — por favor leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
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‘ 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. ME~NQAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO \{ETERINARIQ” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Eslovénia

Representante:

Virbac de Portugal Laboratérios Lda.
Ed13-Piso 1- Esc.3, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra

| 16,  NUMERO(S )DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

NUmero da autorizagdo de introdugdo no mercado: 125/02/08DFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTERS” OU FITAS
CONTENTORAS

Blisters

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Sabor 50 mg comprimidos para cées
Enrofloxacina

2. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

KRKA

| 3, PRAZO DE VALIDADE |

EXP:

‘ 4. NUMERO DO LOTE DE FABRICO ’

Lote:

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Enrox Sabor 50 mg comprimidos para cées

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
Virbac S.A., 1ére avenue, 2065 m L.1.D., 06516 Carros Cedex, Franca
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croacia

Representante:
Virbac De Portugal Laboratérios Lda.

Ed13-Piso 1- Esc.3, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra — Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Sabor 50 mg comprimidos para cdes
Enrofloxacina

3. DESCRIGCAO DA (S) SUBSTANCIA (S) ATIVA (S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém 50 mg de Enrofloxacina.
Redondo, ligeiramente biconvexo, de coloracdo creme acastanhada com tonalidades, marcados num
dos lados e de contornos biselados. Os comprimidos sao divisiveis em metades.

4, INDICACOES (INDICACOES)

O medicamento veterinario destina-se a ser administrado a cdes para o tratamento de infecGes
bacterianas do aparelho digestivo, do aparelho respiratério e do aparelho urogenital, da pele, das
infecBes secundarias em ferimentos e da otite externa, nos casos onde a experiéncia clinica
confirmada, sempre que possivel, por teste de sensibilidade ao agente etioldgico indique a
enrofloxacina como a substancia ativa de eleicao.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cdes com idade inferior a doze meses, ou em animais de ragas muito grandes com
idade inferior a 18 meses e cujo processo de crescimento ainda ndo esteja concluido, uma vez que
podem ocorrer efeitos adversos sobre a cartilagem das articulacBes durante a fase de crescimento
rapido.
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Nédo administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a cdes com alteragdes cerebrais, uma vez que a enrofloxacina pode desencadear
estimulacdo do SNC.

N&o administrar para profilaxia.

6. REAGOES ADVERSAS

Durante a fase de crescimento, rapido a enrofloxacina pode causar efeitos adversos sobre o
desenvolvimento da cartilagem das articulagbes. Foram observados vOmitos e anorexia em casos
muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

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

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Né&o ultrapassar a dose recomendada. Via de administracdo: oral. A dose recomendada é de 5 mg de
enrofloxacina por kg de peso corporal, diariamente, uma vez ao dia ou dividida em duas tomas diarias,
com ou sem alimento, durante 5 a 10 dias consecutivos.

O tratamento em cdes pode ser prolongado, dependendo da resposta clinica e da avaliagdo feita pelo
médico veterinario responsavel.

Para garantir a administracdo da dose correta e evitar a subdosagem, o peso do animal deve ser
determinado com preciséo.

A dose diéria para cdes de ragas médias € de um comprimido por cada 10 kg de peso corporal.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA CORRETA ADMINISTRACAO

O comprimido é administrado por via oral, uma vez ao dia ou dividindo a dose em duas tomas diarias,
com ou sem o alimento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Recolocar todo o comprimido dividido na fita protetora e administra-lo no prazo de 24h.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa e no blister depois de EXP.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

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.
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A administracdo deste medicamento veterinario para além das indicagdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroguinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

N&o administrar no caso de existir resisténcia as fluoroguinolonas, uma vez que existe resisténcia
cruzada quase completa a outras quinolonas e resisténcia cruzada completa a fluoroquinolonas.

N&o exceder a dose recomendada.
Administrar com prudéncia em cdes com graves insuficiéncias renal ou hepatica.

A enrofloxacina passa para o leite materno; administrar de acordo com a avaliagdo risco/beneficio
realizada pelo médico-veterinario.

N&o administrar em associacdo este medicamento veterinario com tetraciclinas, fenicois, ou
macroélidos devido a potenciais efeitos antagonistas.

A administracdo concomitante de fluoroquinolonas com anticoagulantes orais pode potenciar a acdo
anticoagulante destas substancias.

N&o administrar concomitantemente este medicamento com a teofilina pois pode prolongar a
eliminagéo desta substancia.

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio pode afetar a absorcéo da
enrofloxacina.

Em caso de sobredosagem acidental podem ocorrer vémito, diarreia, altera¢cbes comportamentais e do
SNC.

Né&o existe antidoto e o tratamento das reagdes adversas deve ser sintoméatico. Se necessario, podem
ser administrados antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvdo ativado, para reduzir a
absorcédo da enrofloxacina.

Adverténcias para os utilizadores

Lavar as maos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar de imediato com agua corrente abundante.

Em caso de ingestdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou a rotulagem.

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

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 desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos que j& ndo sejam
necessarios. Estas medidas devem contribuir para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro de 2021.
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15. OUTRAS INFORMACOES
N° AIM: 125/02/08DFVPT

Poliamida/Aluminio/Filme de cloreto de polivinil (OPA/AI/PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 100 comprimidos em 10
blisters.
Poliamida/Aluminio/Filme de cloreto de polivinil (OPA/AI/PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 10 comprimidos em 1
blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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