g@ REPUBLICA

PORTUGUESA a V

. Diregao Geral
AGRICULTURA recao Geral

o) de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterindria

ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: setembro 2023
Paginalde 14



#9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

Diregéo Geral
AGRICULTURA de Alimentagao
E ALIMENTACAO e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ROXACIN ORAL, 100 g/L Solucéo para administracdo na agua de bebid

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:

Alcool benzilico 7.8 mg
Edetato disodico 10 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Soluc¢do para administragcdo na agua de bebida.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Aves (frangos de carne).

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢Oes causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:
Frangos de carne:

Mycoplasma gallisepticum

Mycoplasma synoviae

Avibacterium paragallinarum

Pasteurella multocida

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar para profilaxia.

N&o administrar quando se sabe que ocorre resisténcia/resisténcia cruzada a (fluoro)quinolonas na
exploracdo que se destina a ser sujeita a tratamento.

N&o administrar a animais que apresentem alterac@es na cartilagem de crescimento.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, outras (fluoro)quinolonas
ou a algum excipiente.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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O tratamento das infecdes por Mycoplasma spp podera ndo erradicar o microrganismo.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

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

A administracdo deste medicamento veterinario, fora 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.

Desde que a enrofloxacina foi autorizada para utilizacdo pela primeira vez em aves de capoeira, tem-se
assistido a uma reducgdo disseminada da suscetibilidade de E. coli e fluoroquinolonas e & emergéncia
de organismos resistentes. A resisténcia foi também notificada em Mycoplasma synoviae na UE.

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

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

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Usar luvas e manipular o medicamento veterinario com
cuidado para evitar o contacto durante a sua incorporacdo na agua de bebida. No caso de contacto
lavar imediatamente com &gua abundante.

Se aparecerem sintomas apds a exposi¢ao, como uma erupgao cutanea, consultar um médico e mostrar
estas adverténcias. A inflamacéao da cara, labios ou olhos ou dificuldade respiratdria sdo sintomas mais
graves que requerem atengdo médica urgente.

N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento veterinario.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Devido a conhecida acdo lesiva das fluoroquinolonas nas articulagdes, especialmente em animais
jovens, deve ser controlado o consumo aumentado de &gua durante um longo periodo, sob condigdes
especiais de temperatura ou maneio.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo e lactacdo ou a postura de ovos

N&o autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de substituicdo no prazo de 14 dias do periodo de postura.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao
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A associagdo de enrofloxacina a tetraciclinas, e a macrélidos pode induzir efeitos antagonistas.

A associacdo de enrofloxacina ao trimetropim-sulfametoxazol pode induzir um aumento de toxicidade.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com o acido acetilsalicilico, ou com
sulfonamidas. Estas moléculas ligam-se numa grande percentagem as proteinas plasmaticas, e
deslocam uma grande quantidade de enrofloxacina livre para o sangue.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo: via oral.

10 mg de enrofloxacina/Kg de peso vivo por dia durante 3 — 5 dias consecutivos.

Tratamento durante 3-5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infecdes mistas e formas
crénicas progressivas. Caso nao se obtenha qualquer melhoria clinica num periodo de 2-3 dias, deve

ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de suscetibilidade.

Renovar a agua diariamente.

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

A dose maxima tolerada é o dobro da dose terapéutica.

Pode surgir intolerancia gastrica (vomitos e anorexia) e um ligeiro aumento da motilidade espontanea,
gue desaparecem ao suspender o tratamento.

Apos sobredosagem pode observar-se fotossensibilidade e risco de erupcdes alérgicas, acompanhadas
de artralgia.

Em caso de sobredosagem suspender a medicacao e aplicar tratamento sintomatico.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: 7 dias

N&o autorizada a administragdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de substituicdo no prazo de 14 dias do periodo de postura.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: antibacterianos quinolonas e quinoxalinas, fluoroguinolonas.
Caddigo ATCVet: QI0IMA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina, € um antibiotico de largo espectro, pertencente ao grupo das fluoroquinolonas.
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Os derivados do &cido quinolonocarboxilico blogueiam primariamente a funcdo da ADN girase, uma
enzima bacteriana do ADN pertencente a classe das topoisomerases. Esta enzima imprime a molécula
do ADN uma rotacdo axial negativa, produzindo uma disposicao espacial particular, através da qual as
enzimas podem reconhecer a informacdo relevante para a replicagdo, transcricdo, recombinacdo e
reparacdo do ADN. A rutura desta funcdo num ponto crucial, com bloqueio de determinadas passagens
da sintese, provoca um efeito bactericida sobre microrganismos proliferantes.

A atividade antibacteriana depende da concentra¢do. Em concentracfes mais elevadas a eficacia das
quinolonas tende a diminuir, pois produz-se uma inibicdo da sintese de RNA o que origina uma
auséncia da sintese de DNA.

Espetro antibacteriano

A enrofloxacina mostra-se ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, contra bactérias Gram-
positivas e contra Mycoplasma spp.

A suscetibilidade in vitro foi demonstrada em estirpes de (i) espécies Gram-negativas, tais como,
Pasteurella multocida e Avibacteriun (Haemophilus) paragallinarum e (ii) Mycoplasma gallisepticum
e Mycoplasma synoviae. (Ver seccdo 4.5.)

Tipos e mecanismos de resisténcia:

A resisténcia as fluoroquinolonas foi comunicada como tendo origem em cinco fontes: (i) mutacdes
pontuais dos genes codificadores de ADN girase e/ou topoisomerase IV levando a alteragdes da
respetiva enzima, (ii) alteracfes da permeabilidade do medicamento em bactérias Gram-negativas, (iii)
mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (V) proteinas protetoras da girase.
Todos 0s mecanismos conduziram a uma suscetibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. E
frequente a resisténcia cruzada dentro da classe de fluoroquinolonas dos antimicrobianos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As concentragdes maximas no soro sao alcancadas aproximadamente 2 horas apés a administracdo. A
absorcado é rapida e a molécula distribui-se amplamente por todos os tecidos e liquidos organicos. A
substancia ativa é eliminada por via hepato-biliar (70% aproximadamente) e por via renal (30%
aproximadamente), quer na forma de metabolitos ou na forma original; ndo se verificaram fenémenos
de acumulagédo no soro ou tecidos.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de potéassio
Acido acético (E 260)
Alcool benzilico (E 1519)
Edetato dissodico

Agua purificada.
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6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com solugdes acidas pois pode ocorrer a precipitacdo da substancia ativa.

A administracdo associada a metais bivalentes (Mg?*) e trivalentes (AI**) pode reduzir a absorcédo da
enrofloxacina.

6.3 Prazo de validade

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

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucfes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Embalagem de 1 L, opaco de Poliamida e Polietileno de Alta densidade - HDP com capacidade de
1211 ml.

Capsula de aluminio anodizada com disco de porex interior e esmalte branco exterior.

Embalagem de 5 L, opaca em HDP. Capacidade de 5300 ml. Tampa de polietileno, pré - cintada e
hermética.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo 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 AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51362
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo:12 de Junho de 2001
Data da ultima renovacdo: 20 de Outubro de 2014
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Medicamento Veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO -
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Embalagem1Le5L

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

Titular da autorizagdo de introducéo no mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Responsavel pela libertacdo de lote:

Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ROXACIN ORAL, 100 g/L Solucédo para administracdo na agua de bebida

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E 1519) 7.8 mg
Edetato dissddico 10 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infecOes causadas pelas seguintes bactérias sensiveis a enrofloxacina:

Frangos de carne:
Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida
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5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar para profilaxia.

N&o administrar quando se sabe que ocorre resisténcia/resisténcia cruzada a (fluoro)quinolonas na
exploracdo que se destina a ser sujeita a tratamento.

N&o administrar a animais que apresentem alteracGes na cartilagem de crescimento.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, outras (fluoro)quinolonas
ou a algum excipiente.

6. REACOES ADVERSAS

Devido a conhecida acdo lesiva das fluoroquinolonas nas articulacdes, especialmente em animais
jovens, deve ser controlado o consumo aumentado de agua durante um longo periodo, sob condigdes
especiais de temperatura ou maneio.

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

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.  ESPECIES-ALVO

Aves (frangos de carne).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracdo: via oral.

10 mg de enrofloxacina/Kg de peso vivo por dia durante 3 — 5 dias consecutivos.

9. INTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Tratamento durante 3-5 dias consecutivos; durante 5 dias consecutivos em infecBes mistas e formas
cronicas progressivas. Caso ndo se obtenha qualquer melhoria clinica num periodo de 2-3 dias, deve
ser considerada uma terapéutica antimicrobiana alternativa com base em testes de suscetibilidade.

Renovar a agua diariamente.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 7 dias
N&o autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.
N&o administrar a aves poedeiras de substituicdo no prazo de 14 dias do periodo de postura.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

O tratamento das infecdes por Mycoplasma spp podera nédo erradicar o micorganismo.
N&o permitida a administragdo em aves produtoras de ovos para consumo humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

Sempre que possivel, a administragdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes
desuscetibilidade.

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

A administracdo deste medicamento veterinario, fora 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.

Desde que a enrofloxacina foi autorizada para utilizagdo pela primeira vez em aves de capoeira, tem-se
assistido a uma reducdo disseminada da suscetibilidade de E. coli e fluoroquinolonas e & emergéncia
de organismos resistentes. A resisténcia foi também notificada em Mycoplasma synoviae na UE.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Usar luvas e manipular o medicamento veterinario com
cuidado para evitar o contacto durante a sua incorporacdo na agua de bebida. No caso de contacto
lavar imediatamente com &gua abundante.

Se aparecerem sintomas apos a exposi¢do, como uma erupgédo cuténea, consultar um médico e mostrar
estas adverténcias. A inflamacéo da cara, Iabios ou olhos ou dificuldade respirat6ria sdo sintomas mais
graves que requerem atencdo médica urgente.
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Né&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o medicamento veterinario.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

A associagdo de enrofloxacina a tetraciclinas, e a macrélidos pode induzir efeitos antagonistas.

A associacdo de enrofloxacina ao trimetropim-sulfametoxazol pode induzir um aumento de toxicidade.
O medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com o acido acetilsalicilico, ou com
sulfonamidas. Estas moléculas ligam-se numa grande percentagem as proteinas plasmaticas, e
deslocam uma grande quantidade de enrofloxacina livre para o sangue.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A dose maxima tolerada é o dobro da dose terapéutica.

Pode surgir intolerancia gastrica (vomitos e anorexia) e um ligeiro aumento da motilidade espontanea,
que desaparecem ao suspender o tratamento.

Apo0s sobredosagem pode observar-se fotossensibilidade e risco de erupgdes alérgicas, acompanhadas
de artralgia.

Em caso de sobredosagem suspender a medicacao e aplicar tratamento sintomatico.
Utilizagcdo durante a gestacéo e lactacdo ou a postura de ovos

Né&o autorizada a administracdo a aves produtoras de ovos para consumo humano.

N&o administrar a aves poedeiras de substituicdo no prazo de 14 dias do periodo de postura.
Incompatibilidades principais
N&o misturar com solugdes acidas pois pode ocorrer a precipitacdo da substancia ativa.

A administracdo associada a metais bivalentes (Mg?*) e trivalentes (AI**) pode reduzir a absorcédo da
enrofloxacina.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo. Pergunte ao seu médico veterinario como deve
eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro 2023
15. OUTRAS INFORMACOES
Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria

Lote:
Val:
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: uso imediato.

Frasco de 1L ou Frasco de 5 L.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

AlIM n°: 51362
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