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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Max 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 100 mg

Excipiente(s):

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Alcool benzilico (E1519)

20 mg

Alcool butilico

30 mg

L-Arginina

Agua para injetavel

Solucéo amarela limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Para o tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio associadas a Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp. suscetiveis a enrofloxacina.

Para o tratamento da mastite por Escherichia coli suscetivel a enrofloxacina.

Suinos:

Para o tratamento da broncopneumonia bacteriana associada a Actinobacillus pleuropneumoniae
suscetivel a enrofloxacina e Pasteurella multocida, com complicagdo associada ao Haemophilus
parasuis como segundo agente patogénico.

3.3 Contraindicagdes

N&o utilizar para profilaxia.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com doencas convulsivas associadas ao sistema nervoso. Nao administrar
em presenca de doenga pré-existente do desenvolvimento da cartilagem ou de lesdes musculo-
esqueléticas nas articulagdes significativamente funcionais ou que suportam peso.
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N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia a outras (fluoro)quinolonas, devido ao potencial
de resisténcia cruzada.

3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibi6ticos. Sempre que possivel, a
administracéo de fluorogquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinério, fora das indica¢cbes do RCMv, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroguinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Caso ndo se observem melhorias clinicas num periodo de 2-3 dias de tratamento, podera ser necessaria
a reavaliacdo do tratamento e a realizacdo de testes de sensibilidade.

A enrofloxacina é eliminada por via renal. Tal como em todas as fluoroquinolonas, um atraso na
excrecdo pode assim ser esperado na presenca de lesdo renal existente.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais:

Deve evitar-se contacto direto com a pele, devido a sensibilizagdo, dermatite de contacto e potenciais
reacOes de hipersensibilidade.

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

Lavar as maos apds administrar.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar de imediato com &gua corrente abundante. Se
ocorrer alguma irritacdo, procurar aconselhamento médico.

N&o comer, beber ou fumar enquanto administrar este medicamento veterinario.

Devera ter cuidado para evitar uma autoinjecao.

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Raros Inflamacé&o no local da injecéo (edema, vermelhid&o)*
(1 a 10 animais / 10 000 animais Choque cirulatério?
tratados):
Muito raros PerturbacGes gastrointestinais®
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(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

'Regride em poucos dias, sem necessidade de tratamento.
2Apds administracdo intravenosa.
Reportado em bezerros.

Suinos:
Raros Inflamac&o no local da injecéo (edema, vermelhiddo)*

(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

'Regride em poucos dias, sem necessidade de tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacgdes de contacto,
consulte a ultima sec¢édo do folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Podem ocorrer efeitos antagonistas devidos a administracdo concomitante de macrélidos e
tetraciclinas. A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminacédo
da teofilina, resultando num aumento nos niveis plasmaticos de teofilina.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para assegurar uma dose correta, o peso do animal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Bovinos:

Para infecOes respiratorias: administrar por inje¢do subcutanea (s.c.).

Uma dose Unica de 7,5 mg de enrofloxacina /kg de peso corporal / dia (7,5 ml por 100 kg de peso
corporal/dia).

N&o devem ser administrados mais de 15 ml (7,5 ml em bezerros) em cada local de administracéo
subcutanea.

Em casos de infegdes respiratdrias graves ou cronicas, podera ser necessaria uma segunda injecao apos
48 horas. As injecOes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

Para a mastite bovina causada por E. coli em bovinos: administrar lentamente por injecdo intravenosa
(iv.):

5,0 mg por kg de peso corporal/dia (5,0 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso corporal), uma
vez por dia, durante 2-3 dias.

Suinos:
Para infegdes respiratdrias: administrar por injecdo intramuscular na musculatura do pescoco, atras da
orelha:
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Uma dose Unica de 7,5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal/dia (0,75 ml de medicamento
veterinario/10 kg de peso corporal/dia).

Né&o devem ser administrados mais de 7,5 ml em cada local de administragéo intramuscular.

Em casos de infecBes do trato respiratorio graves ou crénicas, podera ser necessaria uma segunda
injecdo apos 48 horas. As injecdes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

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

Em bovinos, uma dose de 25 mg/kg de peso corporal, administrada por via subcutanea durante 15 dias
consecutivos, é tolerada sem quaisquer sintomas clinicos. Os sinais clinicos observados em
sobredosagem elevada incluem letargia, fraqueza, ataxia, salivacao ligeira e tremores musculares.

Em suinos, doses de cerca de 25 mg e superiores de substancia ativa por kg de peso corporal podem
causar letargia, perda de apetite e ataxia.

Né&o exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o
tratamento deve ser sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: via subcutanea (s.c.) 14 dias.
via intravenosa (i.v.) 7 dias.

Leite: via subcuténea (s.c.) 120 horas.
via intravenosa (i.v.) 72 horas.

Suinos:
Carne e visceras: via intramuscular (i.m.) 12 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI0IMA90
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina pertence ao grupo antibidtico das fluoroquinolonas. A substancia tem uma atividade
bactericida que é mediada pela ligacdo a subunidade A da ADN-girase e a inibi¢cdo seletiva resultante
desta enzima.

A ADN girase é uma topoisomerase. Estas enzimas estdo envolvidas na replicacdo, transcri¢do e
recombinagdo do ADN bacteriano. As fluoroquinolonas também influenciam as bactérias em fase
estacionaria através da alteracdo da permeabilidade da parede celular. Assim, a viabilidade da bactéria
é rapidamente reduzida. As concentracdes inibitorias e bactericidas da enrofloxacina sdo muito
préximas, sendo idénticas ou diferindo por ndo mais do que 1-2 fases de dilui¢do. A enrofloxacina tem
atividade antimicrobiana contra muitos microrganismos Gram-positivos, a maioria dos
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microrganismos Gram-negativos (incluindo Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus
parasuis, Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida) e Mycoplasma spp.

Os pontos de rutura de referéncia para a enrofloxacina estdo disponiveis para a Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni isolados de bovino (> 2 pg/ml, documento
NCCLS VETO01-S2) e por Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropneumoniae, isolado a partir
de suinos (> 1 pg/ml, documento NCCLS VETO01-S2).

Tem sido relatado que a resisténcia as fluoroquinolonas surge de cinco fontes: (i) as mutacdes pontuais
em genes que codificam para a ADN girase e/ou topoisomerase 1V, resultando em alteracdes da
respetiva enzima, (ii) alteragdes da permeabilidade a medicamentos em bactérias Gram-negativas, (iii)
0s mecanismos de efluxo, (iv) de resisténcia mediada por plasmideo e (v) girase protegendo as
proteinas. Todos 0s mecanismos conduzem a uma sensibilidade reduzida das bactérias as
fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe dos antimicrobianos fluoroquinolonas é
comum.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Ap0s administracéo subcutanea em bovinos e administragdo intramuscular em suinos, a substancia
ativa enrofloxacina é absorvida muito rapidamente e quase completamente (alta biodisponibilidade).
As concentragdes séricas maximas da substancia ativa sdo alcancadas ap6s 1-2 horas.

As concentragOes terapéuticas sdo mantidas durante um periodo de pelo menos 48 horas.

A enrofloxacina tem um elevado volume de distribui¢do. As concentragdes nos tecidos e 6rgdos sao
significativamente superiores aos niveis séricos. Os 6rgdos onde se espera encontrar 0s niveis mais
elevados sdo os pulmdes, figado, rim, pele, intestinos e tecido muscular.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo
Conservar na embalagem de origem. Néao congelar.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo frasco para injetavel multidose de vidro &mbar (Tipo Il) de 100 ml com
rolha de borracha em bromobutilo e selo de aluminio.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminac¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

702/01/13DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de agosto de 2013.

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

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

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

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Max 100 mg/ml solucéo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml de contém 100 mg de enrofloxacina.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

((”

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c., i.v.
Suinos: i.m.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Bovinos:

Carne e visceras: s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.

Leite: s.c.: 120 horas
i.v.: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: i.m.: 12 dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Apds a primeira abertura, administrar até 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem. Néao congelar.

10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo'

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

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

KRKA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

702/01/13DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot

MVG
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE VIDRO 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Max 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 100 mg de enrofloxacina.

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

((P

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c., i.v.
Suinos: i.m.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:

Carne e visceras: s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.

Leite: s.c.: 120 horas.
i.v.: 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: i.m.: 12 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
Apos a primeira abertura, administrar até 28 dias.
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‘7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem. Néao congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

KRKA

9. NUMERO DO LOTE

Lot

100 ml

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2024
Péagina 13 de 19



. REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterindria

B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2024
Pagina 14 de 19



. REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICHLTURA— Diregao Geral
E ALIMENTACAQ de Alimentagao

e Veterindria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Enrox Max 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 100 mg.

Excipientes:
Alcool benzilico (E1519) 20 mg
Alcool butilico 30 mg

Solugéo amarela limpida.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicacdes de utilizagéo

Bovinos:

Para o tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio associadas a Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, e Mycoplasma spp. suscetiveis a enrofloxacina.

Para o tratamento da mastite por Escherichia coli suscetivel a enrofloxacina.

Suinos:

Para o tratamento da broncopneumonia bacteriana associada a Actinobacillus pleuropneumoniae
suscetivel & enrofloxacina, e Pasteurella multocida, com complicagdo associada ao Haemophilus
parasuis como segundo agente patogénico.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar para profilaxia.

Néo utilizar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais com doencas convulsivas associadas ao sistema nervoso. Ndo administrar
em presenca de doenca pré-existente do desenvolvimento da cartilagem ou de lesées musculo-
esqueléticas nas articulagdes significativamente funcionais ou que suportam peso.

N&o administrar em casos conhecidos de resisténcia a outras (fluoro)quinolonas, devido ao potencial
de resisténcia cruzada.
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6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere que venham a ter, fraca resposta a outras classes de antibiéticos. Sempre que possivel, a
administracéo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

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

Caso ndo se observem melhorias clinicas num periodo de 2-3 dias de tratamento, podera ser
necessaria a reavaliacdo do tratamento e a realizacao de testes de sensibilidade.

A enrofloxacina é eliminada por via renal. Tal como em todas as fluoroquinolonas, um atraso na
excrecao pode assim ser esperado na presenca de leséo renal existente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve-se evitar contacto direto com a pele, devido a sensibilizacdo, dermatite de contacto e potenciais
reacOes de hipersensibilidade.

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

Lavar as mados apds administrar.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar de imediato com dgua corrente abundante. Se
ocorrer alguma irritacdo, procurar aconselhamento médico.

N&o comer, beber ou fumar enquanto administrar este medicamento veterinario.

Devera ter cuidado para evitar uma autoinjeg&o.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e a lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Podem ocorrer efeitos antagonistas devidos a administracdo concomitante de macrdlidos e
tetraciclinas. A enrofloxacina pode interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminacéo
da teofilina, resultando num aumento nos niveis de plasmaticos de teofilina.

Sobredosagem:
Em bovinos, uma dose de 25 mg/kg de peso corporal, administrada por via subcutanea durante 15 dias

consecutivos, é tolerada sem quaisquer sintomas clinicos. Os sinais clinicos observados em
sobredosagem elevada incluem letargia, fraqueza, ataxia, salivacdo ligeira e tremores musculares.
Em suinos, doses de cerca de 25 mg e superiores de substancia ativa por kg de peso corporal podem
causar letargia, perda de apetite e ataxia.

Né&o exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto e o
tratamento deve ser sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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7. Eventos adversos

Bovinos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Inflamacéo no local da injecdo (edema,
vermelhidéao)!

Choque cirulatério®

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

Perturbag@es gastrointestinais®

'Regride em poucos dias, sem necessidade de tratamento.
2Ap6s administragdo intravenosa.
Reportado em bezerros.

Suinos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Inflamacéo no local da injecdo (edema,
vermelhidéao)!

'Regride em poucos dias, sem necessidade de tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Para assegurar uma dose correta, o peso do animal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Bovinos:

Para infecOes respiratorias: administrar por injegdo subcutanea (s.c.).

Uma dose Unica de 7,5 mg de enrofloxacina /kg de peso corporal/dia (7,5 ml por 100 kg de peso
corporal/dia).

Em casos de infecOes respiratdrias graves ou crénicas, podera ser necessaria uma segunda injecao apos
48 horas. As injecOes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

Para a mastite bovina causada por E. coli em bovinos: administrar lentamente por injecdo intravenosa
(i.v.).

5,0 mg por kg de peso corporal/dia (5,0 ml de medicamento veterinario/100 kg de peso corporal), uma
vez por dia, durante 2-3 dias.
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Suinos:

Para infe¢des respiratdrias: administrar por injecao intramuscular na musculatura do pescogo, atras da
orelha:

Uma dose Unica de 7,5 mg de enrofloxacina /kg de peso corporal/dia (0,75 ml de medicamento
veterinario/10 kg de peso corporal/dia).

Em casos de infe¢des do trato respiratorio graves ou cronicas, podera ser necessaria uma segunda
injecdo apds 48 horas. As injecdes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

As injegdes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

Bovinos: ndo devem ser administrados mais de 15 ml (7,5 ml em bezerros) em cada local de
administracdo subcutanea.

Suinos: ndo devem ser administrados mais de 7,5 ml em cada local de administragdo intramuscular.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: via subcutanea (s.c.) 14 dias.
via intravenosa (i.v.) 7 dias.

Leite: via subcutéanea (s.c.) 120 horas.
via intravenosa (i.v.) 72 horas.

Suinos:

Carne e visceras: via intramuscular (i.m.) 12 dias.
11. Precauc0es especiais de conservagéo

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem. Néo congelar.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
702/01/13DFVPT

Caixa de cartdo contendo um frasco de 100 ml.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

01/2024

Esta 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia.

Tel: +351 214 643 650

Pharmacovigilance.PT@krka.biz

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha
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