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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colmyc 100 mg/ml Solucdo injetavel para bovinos, suinos, ovinos e caprinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 100,0 mg

Excipientes:

Composigédo quantitativa, se esta

Composicdo quantitativa dos informacdo for essencial para a
excipientes e outros componentes administracéo adequada do

medicamento veterinario
Alcool N-Butilico 30 mg

Hidrdxido de potéssio

Agua para injetaveis

Solucéo amarela limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies alvo

Bovinos, caprinos, suinos e ovinos.

4.2 IndicacOes de utilizaclo para cada espécie-alvo

Bovinos

Tratamento de infecBes do aparelho respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp..

Tratamento de mastites agudas severas causadas por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de infe¢des do aparelho digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.
Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de artrites agudas associadas ao mycoplasma em bovinos com menos de 2 anos
causadas por estirpes de Mycoplasma bovis.

Ovinos

Tratamento de infecdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.
Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli.
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Caprinos

Tratamento de infecBes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida e
Mannheimia haemolytica.

Tratamento de infecdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli.

Suinos

Tratamento de infeces do aparelho respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento de infe¢Oes do aparelho urinério causadas por estirpes de Escherichia coli.
Tratamento da sindrome disgalatica pds-parto, SDP (sindrome MMA), causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp..

Tratamento de infe¢des do aparelho digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.
Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais em caso de hipersensibilidade a enrofloxacina, a outras quinolonas
ou a qualquer um dos excipientes.

N&o administrar a equinos em crescimento devido a possibilidade de causar danos nas
cartilagens articulares.

3.4 Adverténcias especiais

A resisténcia cruzada dentro da categoria das fluoroquinolonas entre os antimicrobianos é
frequente.

35 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo segura nas espéecies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e no teste de
sensibilidade da(s) bactéria(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em
informacdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade da bactéria-alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local / regional. E prudente reservar as fluoroquinolonas para o
tratamento de situac@es clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a ter, fraca resposta a
outras classes de antibioticos.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instru¢fes 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. Foram
observadas alteracfes degenerativas das cartilagens articulares em vitelos tratados com 30
mg/kg. p.c. de enrofloxacina durante 14 dias.

A administracdo de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante
15 dias, causou alteracdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associada a sinais clinicos.
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PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos
animais:

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

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Em caso de derrame acidental na pele ou nos
olhos, lave-os imediatamente com &gua. Lavar as maos apos cada administracdo. Ndo comer,
beber ou fumar enquanto manuseia 0 medicamento veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo, de forma a evitar a autoinjecdo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente o médico e mostrar o
folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

Outras precaucdes:

Nos paises em que a alimentacdo com corpos de animais mortos é permitida como medida de
conservagdo de espécies de aves necrofagas em risco ou protegidas (ver Decisdo da Comissao
2003/322/CE), o possivel risco no sucesso de eclosdo dos ovos deve ser considerado antes de
alimentar estas espécies com carcagas de animais de pecuéria recentemente tratados com este
medicamento veterinario.

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Muito raras Perturbagdes do trato digestivo (por exemplo diarreia),

(<1 animal / 10 000 animais geralmente leves e transitdrias, choque circulatério

tratados, incluindo (tratamento intravenoso pode provocar reagdes de choque,

notificagdes isoladas): presumivelmente como resultado de insuficiéncia
circulatoria.).

Ovinos e caprinos

Muito raras Perturbacgdes do trato digestivo (por exemplo diarreia),
(<1 animal / 10 000 animais geralmente leves e transitorias.

tratados, incluindo
notificagdes isoladas):

Suinos

Muito raras Alteragdes do trato digestivo (por exemplo diarreia). Estes

(<1 animal / 10 000 animais sinais sdo geralmente leves e transitdrios. Desordens do sitio de
tratados, incluindo aplicagdo (podem persistir para além de 28 dias apés a
notificacdes isoladas): injecdo).
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou & autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte também a dltima
seccao do Folheto Informativo

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo ou lactacéo

Bovinos

A seguranca do medicamento veterinario foi estabelecida para vacas gestantes durante o 1°
quarto da gestacdo. O medicamento veterinario pode ser administrado em vacas gestantes
durante o 1° quarto da gestac&o.

A administracdo do medicamento veterinario a vacas gestantes durante os ultimos 3 quartos da
gestacdo devera depender da avaliacdo do médico veterinario assistente, considerando a relagdo
beneficio-risco.

O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas em lactagéo.

QOvinos e caprinos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio / risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Suinos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida para o periodo de gestacéo.
Administrar apenas de acordo com a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

O medicamento veterinario pode ser administrado em porcas em lactacao.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar enrofloxacina em simultdneo com antimicrobianos com efeito antagénico do
das quinolonas (por exemplo macrdlidos, tetraciclinas ou fenicois).

N&o administrar em simultdneo com teofilina porque a eliminacdo desta pode ser atrasada.
3.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo por via intravenosa, subcutanea e intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser inoculadas em locais diferentes.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser calculado o mais rigorosamente
possivel de forma a evitar subdosagem.

Bovinos:
5 mg de enrofloxacina/kg p.c., correspondendo a 1 ml/ 20 kg p.c. uma vez por dia durante 3-5
dias.
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Artrites agudas associadas a mycoplasma provocadas por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com menos de 2 anos de idade: 5 mg de enrofloxacina/kg
p.c. correspondendo a 1 ml/20 kg p.c., uma vez por dia durante 5 dias.

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

Mastites agudas causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c. correspondendo a
1 ml/ 20kg p.c., por via intravenosa lenta uma vez por dia em dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada por via subcutanea. Neste caso, o intervalo de seguranca
é o indicado para a via subcutanea.

N&o administrar mais de 10 ml por local de injecdo subcuténea.

QOvinos e caprinos

5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 1 ml/20 kg p.c., por injecdo subcutdnea uma vez
por dia durante 3 dias.

Né&o devem ser administrados mais de 6 ml por local de injecdo subcuténea.

Suinos:

2,5 mg de enrofloxacina/kg p.c., correspondendo a 0,5 ml/20 kg p.c. uma vez por dia durante 3
dias por via intramuscular.

Infecbes do trato digestivo ou septicémia causada por Escherichia coli: 5 mg de
enrofloxacina/kg p.c. correspondendo a 1 ml/kg p.c. uma vez por dia durante 3 dias por via
intramuscular.

Em suinos, a inje¢do deve ser dada no pescogo na base da orelha.

N&o administrar mais de 3 ml por local de injecdo intramuscular.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Podem surgir alteracbes do trato digestivo (por exemplo vomitos e diarreia) e alteracoes
neuroldgicas em caso de sobredosagem acidental.

Em suinos, ndo foram relatadas reacGes adversas apds a administracdo de 5 vezes a dose
recomendada.

Em bovinos, ovinos e caprinos ndo existe informagé&o acerca de sobredosagem.

Em caso de sobredosagem acidental, ndo existe antidoto disponivel, devendo iniciar-se
tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo
restricdes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
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3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:
A seguir a injegdo intravenosa:

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

A seguir a injecdo subcutanea:

Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Carne e visceras: 13 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet:
QJO1IMA90

4.2 Propriedades farmacodinamicas
Modo de acéo

Duas enzimas essenciais na replicacdo e transcricdo do ADN, ADN girase e a topoisomerase 1V,
foram identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroguinolonas. A inibicéo do alvo
é causada pelas ligacGes ndo covalentes das moléculas das fluoroquinolonas a estas enzimas.
Forquilhas de replicagdo e complexos de translacdo ndo conseguem prosseguir para além deste
complexo enzima-ADN-fluoroquinolona e a inibicdo da sintese de ADN e de ARNm
desencadeia acontecimentos que resultam, dependendo da concentracdo, na rapida morte da
bactéria patogénica. O modo de acdo da enrofloxacina é bactericida e essa atividade bactericida
é dependente da concentracao.

Espectro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas tais como Escherichia coli,
Klebesiella 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.
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Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido relatada como proveniente de cinco origens, (i)
mutacdes pontuais que codificam para a ADN-girase e/ou topoisomerase IV, conduzindo a
alteracOes da respetiva enzima, (ii) alteracbes da permeabilidade da substancia em bactérias
Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (V)
proteinas protetoras da girase. Todos 0s mecanismos levam a uma reducdo da suscetibilidade da
bactéria as fluoroquinolonas.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina é rapidamente absorvida ap6s injecdo parenteral. A biodisponibilidade é alta
(aproximadamente 100% em suinos e bovinos) e baixa a moderada relativamente a ligacdo as
proteinas plasméticas (aproximadamente 20 a 50%). A enrofloxacina é metabolizada para a
substancia ativa, a ciprofloxacina, em aproximadamente 40% nos ruminantes e menos do que
10% em suinos.

A enrofloxacina e a ciprofloxacina distribuem-se bem nos tecidos alvo, por exemplo pulmao,
rim, pele e figado, atingindo concentragdes 2 a 3 vezes maiores do que no plasma. A substancia
mée e 0 metabolito ativo sdo eliminados do corpo através da urina e das fezes.

Apdbs um intervalo de tratamento de 24 h, ndo ocorre acumulacdo no plasma.

No leite, a maior atividade da substancia desenvolve-se através da ciprofloxacina. Em geral, o
pico das concentragdes ocorre 2 horas apds tratamento, revelando um valor aproximadamente 3
vezes superior a exposicao total, ao longo das 24 horas de intervalo de doseamento, comparado
com o plasma

Suinos Suinos Bovinos Bovinos

Dosagem (mg/kg p.c.) 2,5 5 5 5
Via de administragcdo im im iv sC
T (h) 2 2 / 3,5

max
C . (ng/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 59
Semivida terminal (h) 13,12 8,10 / 7,8
Semivida de eliminacéo | 7,73 7.73 2.3
(h)

F (%) 95,6 / / 88,2

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterindrio ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento imediato: 28 dias.
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5.3.  Precaucdes especiais de conservagao

Né&o congelar.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno de cor &mbar, de 50, 100 e 250 ml com tampa cinza (50 ml e 100 ml)
ou rosa (250 ml), com tampa de borracha butilica e capsula de aluminio verde flip-off.

Tamanho da embalagem:

1 frasco de 50 ml

1 frasco de 100 ml

1 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

55 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados através de &guas residuais.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos

resultantes da utilizacéo desses medicamentos, em conformidade com os requisitos locais e com

quaisquer sistemas nacionais de recolha aplicaveis ao medicamento veterinario em questao.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA SA

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

251/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

9 de abril de 2010

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

11/2022

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E /OU UTILIZAGCAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia: Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa (50 ml, 100 ml e 250 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colmyc 100 mg /ml solucdo injetavel para bovinos, suinos, ovinos e caprinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Enrofloxacina 100 mg

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml, 100 ml e 250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: administracao subcutanea/intravenosa
Ovinos e caprinos: administracdo subcutanea
Suinos: administragdo intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Bovinos:

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

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

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.
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Suinos:

Carne e visceras: 13 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, utilizar até ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

\10. MENCAO """ Antes de administrar, ler o folheto informativo" \

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™ |

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ‘

SP VETERINARIA SA

| 14, NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

251/01/10DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE |

<Lote>{numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de 50 ml.

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colmyc 100 mg /ml Solucéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Enrofloxacina 100,0 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

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

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

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de 100 e 250 ml.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colmyc 100 mg/ml Solucéo injetavel para bovinos, suinos, ovinos e caprinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Enrofloxacina 100,0 mg

3. ESPECIES - ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Apos inje¢do intravenosa:
Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

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

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.
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| 6.  PRAZO DE VALIDADE |

Exp. {mm/aaaa}
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Uma vez aberto, utilizar até ...

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o congelar.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

SP VETERINARIA SA

|9. NUMERODO LOTE
Lote {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Colmyc 100 mg/ml Solucdo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos e suinos
2. Composicao

Substancia ativa:

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipiente:
Alcool n-butilico 30 mg

Solugéo amarela limpida.

3. Espécies-alvo

Bovinos, caprinos, suinos e ovinos.
4. Indicagdes de utilizagdo

Bovinos

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

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de mastites agudas severas causadas por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de artrites agudas associadas ao mycoplasma causadas por estirpes de Mycoplasma
bovis em bovinos com menos de 2 anos de idade.

Ovinos

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.
Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli.

Caprinos
Tratamento de infecBes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida e

Mannheimia haemolytica.

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.
Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli.

Suinos

Tratamento de infecBes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento de infe¢des do trato urinério causadas por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento da sindrome disgalatica pds-parto, SDP (sindrome MMA), causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp..

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli.

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli.
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5. Contraindicacdes

Nao utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras fluoroquinolonas ou a
qualquer um dos excipientes.

N&o administrar a equinos em crescimento devido a possibilidade de causar danos nas
cartilagens articulares.

6. Adverténcias especiais
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A resisténcia cruzada dentro da categoria das fluoroquinolonas entre os antimicrobianos é
frequente.

Precauces especiais uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificacdo e no teste de
sensibilidade da(s) bactéria(s) alvo. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade da bactéria-alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local / regional.

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 antibi6ticos.

A administragdo do medicamento veterindrio deve estar de acordo com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instru¢es dadas no RCMV
podem aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a
eficcia do tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada. Foram
observadas alteracGes degenerativas das cartilagens articulares em vitelos tratados com 30
mg/kg. p.c. de enrofloxacina durante 14 dias.

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

PrecaucOes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos
animais

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

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Em caso de derrame acidental na pele ou nos
olhos, lave-0s imediatamente com agua

Lavar as maos apds cada administracdo. N&o comer, beber ou fumar enquanto manuseia o
medicamento veterinario.

Administrar 0 medicamento veterinario com precaucdo, de forma a evitar a autoinjecdo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, procurar imediatamente o médico e mostrar o
folheto informativo ou o rétulo ao médico.

QOutras precaucdes

Nos paises em que a alimentacdo com corpos de animais mortos é permitida como medida de
conservagdo de espécies de aves necrofagas em risco ou protegidas (ver Decisdo da Comissao
2003/322/CE), o possivel risco no sucesso de eclosdo dos ovos deve ser considerado antes de
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alimentar estas espécies com carcagas de animais de pecuéria recentemente tratados com este
medicamento veterinario.

Gestacao e lactacdo

Bovinos

A seguranca do medicamento veterinario foi estabelecida para vacas gestantes durante o 1°
quarto da gestacdo. O medicamento veterindrio pode ser administrado em vacas gestantes
durante o 1° quarto da gestacao.

A administracdo do medicamento veterinario a vacas gestantes durante os ultimos 3 quartos da
gestacdo deverd depender da avaliagcdo do médico veterinario assistente considerando a relagdo
beneficio-risco.

O medicamento veterinario pode ser administrado a vacas em lactag&o.

QOvinos e caprinos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio / risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Suinos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida para o periodo de gestacéo.
Administrar apenas mediante a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
assistente.

O medicamento veterinario pode ser administrado em porcas em lactagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

N&ao administrar enrofloxacina em simultdneo com antimicrobianos com efeito antagénico do
das quinolonas (por exemplo macrdlidos, tetraciclinas ou fenicois).

N&o administrar em simultdneo com teofilina porque a eliminacdo desta pode ser atrasada.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Podem surgir alteraces do trato digestivo (por exemplo vomitos e diarreia) e alteragOes
neuroldgicas em caso de sobredosagem acidental.

Em suinos, ndao foram relatadas reacfes adversas ap6s a administracdo de 5 vezes a dose
recomendada.

Em bovinos, ovinos e caprinos nao existe informacéo acerca de sobredosagem.

Em caso de sobredosagem acidental, ndo existe antidoto disponivel, devendo iniciar-se
tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros medicamentos veterinarios.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:

Administracéo exclusiva pelo médico veterinério.

7. Eventos adversos

Bovinos

Muito raras
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Perturbacgdes do trato digestivo (por exemplo diarreia), geralmente leves e transitérias, choque
circulatério (tratamento intravenoso pode provocar reagdes de choque, presumivelmente como
resultado de insuficiéncia circulatéria.)

Ovinos e caprinos

Muito raras
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Perturbacgdes do trato digestivo (por exemplo diarreia), geralmente leves e transitorias.

Suinos

Muito raras
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

AlteracOes do trato digestivo (por exemplo diarreia). Estes sinais sdo geralmente leves e
transitérios. Desordens do sitio de aplicagdo (podem persistir para além de 28 dias apés a
injecéo).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario néo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):

farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
As injecdes repetidas devem ser inoculadas em locais diferentes.

Bovinos

5 mg de enrofloxacina/kg p.c., correspondendo a 1 ml/20 kg p.c. uma vez por dia durante3-5

dias.
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Artrites agudas associadas ao mycoplasma causadas por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis
a enrofloxacina em bovinos com menos de 2 anos de idade: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c.,
correspondendo a 1 ml/20 kg p.c. uma vez por dia durante 5 dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado por via intravenosa lenta ou via subcutanea.
Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c., correspondendo a 1
ml/20 kg p.c., em inje¢do intravenosa lenta, uma vez por dia em dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada por via subcutanea. Neste caso, o intervalo de seguranca
é o indicado para a via subcutanea.

N&o administrar mais de 10 ml por local de injecdo subcutanea.

Ovinos e caprinos

5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 1 ml/20 kg p.c., por injecdo subcutdnea uma vez
por dia durante 3 dias.

N&o devem ser administrados mais de 6 ml por local de inje¢do subcutanea.

Suinos

2.5 mg de enrofloxacina/kg p.c., correspondendo a 0,5 ml/20 kg p.c., uma vez por dia em
injecédo intramuscular durante 3 dias.

Infecbes do trato digestivo ou septicémia causada por Escherichia coli: 5 mg de
enrofloxacina/kg p.c., correspondendo a 1 ml/20 kg p.c., uma vez por dia em injecdo
intramuscular durante 3 dias.

Em suinos a inje¢do deve ser dada no pescoco na base da orelha.

N&o administrar mais do que 3 ml por local de injec&o intramuscular.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser calculado da forma mais rigorosa
possivel de forma a evitar subdosagem.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

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

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

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o congelar. Conservar na embalagem original para proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois do prazo de validade que esta indicado no
frasco a seguir a Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados em cursos de agua ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas devem ajudar a proteger o meio ambiente.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de residuos
resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em conformidade com os requisitos locais e com
quaisquer sistemas nacionais de recolha aplicaveis ao medicamento veterinario em questao.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introducédo no mercado e tamanhos de embalagem
251/01/10DFVPT

Tamanho da embalagem:

1 frasco de 50 ml

1 frasco de 100 ml

1 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

11/2022

Est& disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados
de medicamentos da Unido Europeia: Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e produtor responsavel pela libertacdo
do lote:

SP VETERINARIA S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Espanha)

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Portugal

REPRESENTAGRO — REPRESENTACOES LDA
Estrada da Lapa 1,

PT- 2665-540 Venda do Pinheiro

Tel: + 00351 219 662 744

geral@representagro.pt
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