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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Cada comprimido contém:
Enrofloxacina 15,0 mg

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimidos de cor esbranquicada a castanho-claro, redondos, gravados com 'FL' numa face e '15'
na outra.

4. INFORMAGOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos)

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Este medicamento veterinario € indicado para uso em cées e gatos no tratamento de infecGes
bacterianas dos tratos alimentar, respiratorio e urogenital, pele, infecBes de feridas secundarias e
otite externa causadas por bactérias suscetiveis a enrofloxacina.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar a cdes jovens ou em crescimento (cdes de idade menor que 12 meses (racas
pequenas) ou menores que 18 meses (ragas grandes)) uma vez que o medicamento veterinario
pode causar alteracdes nas cartilagens epifisarias no crescimento dos cachorros.

N&o administrar em gatos jovens, em crescimento, devido a possibilidade de desenvolvimento
de les@es nas cartilagens (gatos de idade inferior a 3 meses ou peso inferior a 1 kg).

Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados ndo devem ser utilizados para profilaxia.

Né&o é recomendado para administracdo a animais com alteracGes ja existentes no desenvolvimento
da cartilagem.

N&o administrar a gatos ou cdes que tenham doencas convulsivas, uma vez que a enrofloxacina
pode causar estimulagdo do SNC.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, pois pode ocorrer resisténcia
cruzada quase completa a outras quinolonas e resisténcia cruzada completa a outras
fluoroquinolonas.

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condi¢des clinicas que
responderam mal, ou que se espera que respondam mal, a outras classes de antimicrobianos.
Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser utilizadas apenas com base em testes de
sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indica¢cdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroguinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada. As politicas antimicrobianas oficiais e
locais devem ser tidas em consideracdo quando o medicamento veterinario for administrado.

Ao administrar este medicamento veterinario, devem ser tidas em consideracao as orientacdes
antimicrobianas oficiais e locais.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser administradas com base em testes de
sensibilidade.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de condigdes clinicas que ja tiveram, ou
espera-se que tenham uma resposta insatisfatdria a outras classes de antibiéticos.

As infecBes cutaneas sdo maioritariamente secundarias a uma doenca subjacente. E aconselhavel
determinar a causa subjacente e tratar o animal de acordo com a mesma.

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

4.5  Precaugdes especiais para utilizagao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o exceder a posologia recomendada.

A excrecgdo renal € uma via de eliminacdo importante da enrofloxacina. Tal como acontece com as
outras quinolonas, a excrecdo de enrofloxacina pode ser reduzida em animais com funcéo renal
comprometida, pelo que a enrofloxacina deve ser administrada com precaugdo nestes animais.
Gatos: Quando a dose recomendada ¢é excedida, podem ocorrer efeitos toxicos da retina incluindo
cegueira.

Precaucoes especiais a serem tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos
animais

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

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e apresentar o folheto
informativo do rétulo ao médico.

Evitar o contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as maos ap6s a administracao.

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

QOutras precauctes
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Nenhuma.
4.6 Reacbes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros, foram observados disturbios gastrointestinais.
Em gatos, quando a dose recomendada é excedida, podem ocorrer efeitos toxicos da retina
incluindo cegueira.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- 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 notificagdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, lactagdo ou a postura de ovos

Utilizag&o durante a gestacao:

Os estudos em animais de laboratério (rato, chinchila) ndo produziram qualquer evidéncia de
efeito teratogénico, fetotdxico e toxicidade materna.

Administrar apenas de acordo com a avaliacao de risco/beneficio realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Utilizag&o durante a lactag&o:

Uma vez que a enrofloxacina passa para o leite materno, a administracdo durante a lactacdo néo é
recomendada.

4.8 InteragBes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o administrar enrofloxacina e substancias antimicrobianas simultaneamente que neutralizam o
efeito das quinolonas (p.e., macroélidos, tetraciclinas ou fenicois).

Né&o administrar simultaneamente com teofilina, pois a depuracdo da teofilina pode ser

retardada.

No cdo, administrar a flunixina e enrofloxacina em simultaneo cautelosamente. A reducdo da
depuracdo do farmaco resultante da administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
indica que estas substancias interagem durante a fase de eliminacdo.

Em cées, a administragdo concomitante de enrofloxacina e flunixina induziu um aumento na AUC
e semivida de eliminag&o da flunixina, bem como um aumento na semivida de eliminagéo e uma
reducdo na Cmax da enrofloxacina.

A administracdo oral concomitante de substancias contendo célcio, hidréxido de aluminio ou de
magnésio (p.e., antiacidos), ou complexos multivitaminicos contendo ferro e zinco, pode interferir
na absorgdo intestinal de fluoroquinolonas. Portanto, a enrofloxacina ndo pode ser administrada
simultaneamente com estes produtos.

4.9 Posologia e via de administracdo

A posologia recomendada de enrofloxacina é de 5 mg/kg por via oral uma vez ao dia durante 5-10
dias consecutivos.
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A dose diéria é alcangada da seguinte forma:

Gatos e cdes pequenos: 1 Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados por 3 kg de peso corporal.
N&o exceder a dose recomendada em gatos.

O comprimido pode ser administrado diretamente ou misturado com alimentos.

Se ndo houver melhoria clinica num periodo de 3 dias, recomenda-se a realizagdo de um novo teste
de sensibilidade e eventualmente uma alteracdo na terapia.

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

N&o exceder a dose recomendada. No caso de sobredosagem acidental, podem ocorrer vémitos,
diarreia e alteracdes do SNC/comportamento. N&o existe antidoto e o tratamento deve ser
sintomatico.

Nos estudos em espécies-alvo, 0s gatos demonstraram sofrer de lesdo ocular ap6s receber doses
superiores a 15 mg/kg uma vez ao dia durante 21 dias consecutivos.

Doses de 30 mg/kg administradas uma vez ao dia durante 21 dias consecutivos demonstraram
causar lesdo ocular irreversivel. Pode ocorrer cegueira ao administrar 50 mg/kg uma vez ao dia
durante 21 dias consecutivos.

4.11 Intervalo(s) de segurancga
N&o aplicéavel.
5.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anti-infecioso para utilizacéo sistémica (fluoroquinolona -
enrofloxacina)
Caodigo ATCvet: QJI0IMA9O0.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina é um membro da classe de compostos quimicos das fluoroguinolonas. A
substancia tem atividade bactericida, que é o resultado da sua ligagdo a subunidade A da DNA
girase bacteriana, inibindo seletivamente essa enzima.

A DNA girase pertence a uma classe de enzimas conhecidas como topoisomerases, que estéo
envolvidas na replicacdo, transcri¢do e recombinacdo do DNA bacteriano.

As fluoroquinolonas também controlam as bactérias na fase estacionaria, alterando a
permeabilidade da parede celular bacteriana.

A enrofloxacina exerce uma acédo bactericida dependente da concentracdo com valores
semelhantes para concentragdo inibitoria minima e concentragdes bactericidas minimas.

A enrofloxacina tem atividade antimicrobiana contra as seguintes bactérias Gram-negativas e
Gram-positivas sensiveis a enrofloxacina: Estafilococos, E. coli, Haemophilus spp. e Pasteurella
spp.

A inducdo de resisténcia as quinolonas pode desenvolver-se por mutagcdes no gene da girase das
bactérias e por alteracfes na permeabilidade celular as quinolonas. Ambos 0s mecanismos
resultam na diminuicdo da suscetibilidade das bactérias as fluoroquinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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A farmacocinética da enrofloxacina em cées e gatos é tal que a administracdo oral e parentérica

conduz a niveis séricos semelhantes. A enrofloxacina possui um volume de distribuicdo

elevado. Foram demonstrados niveis em tecidos 2 a 3 vezes superiores aos encontrados no soro

em animais de laboratorio e nas espécies-alvo. Os drgdos em que se podem esperar niveis

elevados sdo os pulmdes, o figado, os rins, a pele, 0s 0ssos e o sistema linfatico. A

enrofloxacina também se distribui no liquido cefalorraquidiano, no humor aquoso e no feto em

animais gestantes.

Apos a administracdo deste medicamento veterinario na dose recomendada, por via oral, a

concentracdo maxima no soro e tecidos € atingida apds 1-2 horas. A eliminacdo é hepética e renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose monohidratada
Amido de milho
Celulose microcristalina
Povidona

Estearato de magnésio
Silica coloidal anidra
Sabor artificial em pd

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

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

Material do recipiente: Material de cobertura: Folha de aluminio temperado de 25
micron simples revestido com laca 7 GSM selavel a quente
Pelicula de base & Pelicula de formacao: Pelicula multicamada
a frio (25 micron
OPA/Pelicula de Aluminio temperado de 45 micron/Pelicula de
PVC de 60 micron).

Dimensdo da embalagem: 10, 20, 30, 50, 100 comprimidos embalados em blisters de 10
comprimidos consistindo em
Aluminio/Peliculas de aluminio
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes
de embalagens.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou materiais residuais derivados de tais
medicamentos veterinarios devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Felix Pharmaceuticals Private Limited

25 - 28 North Wall Quay

Dublin 1, Republica da Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1520/01/22DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 6 de julho de 2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados
Enrofloxacina

2. DESCRIGCAO DA SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém 15 mg de Enrofloxacina Ph. Eur. sob a forma de substancia ativa

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 Comprimidos
20 Comprimidos
30 Comprimidos
50 Comprimidos
100 Comprimidos

5. ESPECIES-ALVO

Para caninos (cées) e felinos (gatos).

6. INDICACAO (INDICACOES)

A enrofloxacina é um antimicrobiano sintético de amplo espectro, bactericida em agéo e eficaz

contra uma ampla gama de bactérias gram-positivas e gram-negativas, bem como micoplasmas.
Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados sdo indicados para administracdo a cées e gatos no

tratamento de infe¢Bes bacterianas dos tratos alimentar, respiratorio e urogenital, pele, infecbes

de feridas e otite externa causada por bactérias suscetiveis a enrofloxacina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Cées e Gatos: 1 comprimido por 3 kg de peso corporal (5 mg de enrofloxacina por kg de peso
corporal) administrado por via oral uma vez ao dia durante 5 a 10 dias consecutivos com ou sem
alimentos.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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N&o aplicavel.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

N&o exceder a dose recomendada.

Em gatos, quando a dose recomendada é excedida, podem ocorrer efeitos toxicos da retina
incluindo cegueira.

N&o administrar a cdes jovens ou em crescimento (cdes de idade menor que 12 meses (racas
pequenas) ou menores que 18 meses (racas grandes)) uma vez que o medicamento veterinario
pode causar alteracGes nas cartilagens epifisarias no crescimento dos cachorros.

Na&o administrar a gatos jovens, em crescimento, devido a possibilidade de desenvolvimento de
lesdes nas cartilagens. (gatos de idade inferior a 3 meses ou peso inferior a 1 kg).

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

O medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter os comprimidos na caixa de cartao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU 3
DOS SEUS DESPERDICIQOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo antes de utilizar.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” 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 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

Felix Pharmaceuticals Private Limited
25 - 28 North Wall Quay
Dublin 1, Republica da Irlanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS BLISTER OU FITAS
CONTENTORAS

TIRABLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados
Enrofloxacina

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Felix Pharmaceuticals Pvt. Ltd., Irlanda

3.  PRAZO DE VALIDADE

VAL:

4.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

5. MENCAO “ USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados
Enrocin 50 mg Comprimidos Aromatizados

Enrocin 150 mg Comprimidos Aromatizados

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado
Felix Pharmaceuticals Pvt. Ltd.,

25-28 North Wall Quay

Dublin 1, Republica da Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Wasdell Europe Limited

IDA Science and Technology Park, Mullagharlin
Dundalk, Co. Louth, A91 DETO, Irlanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados
Enrocin 50 mg Comprimidos Aromatizados
Enrocin 150 mg Comprimidos Aromatizados

Enrofloxacina
3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada comprimido contém: Enrofloxacina

Enrocin Comprimidos Aromatizados 15 mg
Enrocin Comprimidos Aromatizados 50 mg
Enrocin Comprimidos Aromatizados 150 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

A enrofloxacina é um antimicrobiano sintético de amplo espectro, bactericida em acéo e eficaz
contra uma ampla gama de bactérias gram-positivas e gram-negativas, bem como micoplasmas. A
Enrofloxacina é indicada para administragdo a cdes e gatos no tratamento de infegdes bacterianas
dos tratos alimentar, respirat6rio e urogenital, pele, infecGes de feridas e otite externa causada por
bactérias suscetiveis a enrofloxacina. O Enrocin Comprimidos Aromatizados ndo deve ser
utilizado para profilaxia.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cdes jovens ou em crescimento (cées de idade menor que 12 meses (ragas
pequenas) ou menores que 18 meses (ragas grandes)) uma vez que o medicamento veterinario
pode causar alteracdes nas cartilagens epifisarias no crescimento dos cachorros.
N&o administrar em gatos jovens, em crescimento, devido a possibilidade de desenvolvimento
de les@es nas cartilagens (gatos de idade inferior a 3 meses ou peso inferior a 1 kg).
Enrocin Comprimidos Aromatizados 15 mg ndo devem ser utilizados para profilaxia.
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Né&o é recomendado para administracdo a animais com alteracdes ja existentes no desenvolvimento
da cartilagem.

N&o administrar a gatos ou cdes que tenham doencas convulsivas, uma vez que a enrofloxacina
pode causar estimulagdo do SNC.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, foram observados disturbios gastrointestinais.
Em gatos, quando a dose recomendada é excedida, podem ocorrer efeitos toxicos da retina
incluindo cegueira.

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

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 frequentes (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 notificagdes isoladas)

7. ESPECIES-ALVO
Para caninos (cées) e felinos (gatos).

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

Cées e Gatos
A frequéncia da dose de enrofloxacina é de 5 mg/kg por via oral uma vez ao dia durante 5 a 10
dias com ou sem alimentos.

A dose diéria é alcangada da seguinte forma:

Gatos e Cées Pequenos
Enrocin 15 mg Comprimidos Aromatizados: 1 comprimido por 3 kg de peso corporal.

Cées Médios
Enrocin 50 mg Comprimidos Aromatizados: 1 comprimido por 10 kg de peso corporal.

Cées Grandes
Enrocin 150 mg Comprimidos Aromatizados: 1 comprimido por 30 kg de peso corporal.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nenhum.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicével.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de

conservacdo. Manter os comprimidos na caixa de cartao.

N&o administrar este medicamento veterinario ap6s expirar o prazo de validade impresso na caixa
de cartdo. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

N&o administrar em casos de resisténcia conhecida as quinolonas, pois pode ocorrer resisténcia
cruzada quase completa a outras quinolonas e resisténcia cruzada completa a outras
fluoroquinolonas.

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condigdes clinicas que
responderam mal, ou que se espera que respondam mal, a outras classes de antimicrobianos.
Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser utilizadas apenas com base em testes de
sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indica¢cbes 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. As politicas antimicrobianas oficiais e
locais devem ser tidas em consideracdo quando o medicamento veterinario for administrado.

Ao administrar este medicamento veterinario, devem ser tidas em consideracao as orientagdes
antimicrobianas oficiais e locais.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser administradas com base em testes de
sensibilidade.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de condicdes clinicas que ja tiveram, ou
espera-se que tenham uma resposta insatisfatoria a outras classes de antibiéticos.

As infegBes cutaneas sdo maioritariamente secundarias a uma doenga subjacente. E aconselhavel
determinar a causa subjacente e tratar o animal de acordo com a mesma.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacGes aprovadas, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroguinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

N&o exceder a posologia recomendada.

A excrecdo renal é uma via de eliminacdo importante da enrofloxacina. Tal como acontece com as
outras quinolonas, a excrecdo de enrofloxacina pode ser reduzida em animais com funcéo renal
comprometida, pelo que a enrofloxacina deve ser administrada com precaugdo nestes animais.
Gatos: Quando a dose recomendada é excedida, podem ocorrer efeitos toxicos da retina incluindo
cegueira.

Precauces especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais :

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

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e apresentar o folheto
informativo do rétulo ao médico.

Evitar o contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua.
Lavar as méos ap0s a administracao.
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Né&o fumar, comer ou beber durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:

Utilizacdo durante a gestacdo:

Os estudos em animais de laboratério (rato, chinchila) ndo produziram qualquer evidéncia de
efeito teratogénico, fetotdxico e toxicidade materna. Administrar apenas de acordo com a
avaliacdo de risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Uma vez que a seguranga ndo foi avaliada em gatas gravidas e lactantes, administrar apenas de
acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o administrar enrofloxacina e substancias antimicrobianas simultaneamente que neutralizam o
efeito das quinolonas (p.e., macrélidos, tetraciclinas ou fenicais).

N&o administrar simultaneamente com teofilina, pois a depuracao da teofilina pode ser

retardada.

No cdo, administrar a flunixina e enrofloxacina em simultaneo cautelosamente. A redugéo da
depuragédo do farmaco resultante da administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
indica que estas substancias interagem durante a fase de eliminacdo.

Em cées, a administragdo concomitante de enrofloxacina e flunixina induziu um aumento na AUC
e semivida de eliminac&o da flunixina, bem como um aumento na semivida de eliminacéo e uma
reducdo na Cmax da enrofloxacina.

A administracdo oral concomitante de substancias contendo célcio, hidréxido de aluminio ou de
magnésio (p.e., antiacidos), ou complexos multivitaminicos contendo ferro e zinco, pode interferir
na absorgdo intestinal de fluoroquinolonas. Portanto, a enrofloxacina ndo pode ser administrada
simultaneamente com estes produtos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&o exceder a dose recomendada. Na sobredosagem acidental, podem ocorrer vomitos, diarreia
e alteracGes no SNC/comportamento. N&o existe antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.
Nos estudos com animais alvo, os gatos demonstraram sofrer danos oculares apds receberem
doses superiores a 15 mg/kg uma vez por dia durante 21 dias consecutivos.

Doses de 30 mg/kg administradas uma vez ao dia durante 21 dias consecutivos demonstraram
causar danos oculares irreversiveis. Com 50 mg/kg administrado uma vez por dia durante 21 dias
consecutivos, pode ocorrer cegueira.

Incompatibilidades principais
Desconhecidas.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMI!\IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nas aguas residuais e residuos domésticos. Pergunte
ao seu médico veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos de que j& ndo
necessita. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho 2022
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15. OUTRAS INFORMACOES

Tiras de 10 comprimidos em blister fornecidas em caixas de cartéo de distribui¢do contendo 10,
20, 30, 50 ou 100 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as
apresentacdes de embalagens.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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