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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solucdo oral para coelhos de estimacéo, roedores, aves
ornamentais e répteis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 25 mg

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E-1519) 18 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucdo oral.
Solucdo limpida, ligeiramente amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Coelhos de estimagdo, roedores, aves ornamentais e repteis.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Coelhos de estimagéo

Tratamento de infe¢Oes dos tratos digestivo e respiratério causadas por estirpes de Escherichia coli,
Pasteurella multocida e Staphylococcus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Oes da pele e de feridas causadas por estirpes de Staphylococcus aureus sensiveis
a enrofloxacina.

Roedores, répteis e aves ornamentais

Tratamento de infe¢des dos tratos digestivo e respiratorio nas quais a experiéncia clinica apoiada, se
possivel, por testes de sensibilidade do microrganismo causal, indica a enrofloxacina como substancia
de escolha.

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as fluorquinolonas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a animais que sdo epiléticos ou que tém convulsdes porque a enrofloxacina pode
causar estimulagdo do SNC.

Né&o administrar a animais produtores de alimentos para consumo humano.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As politicas antimicrobianas oficiais e locais devem ser tidas em consideragdo quando o medicamento
veterinario é administrado.

As fluorgquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condi¢des clinicas que responderam
mal ou se espera que respondam mal a outras classes de antimicrobianos.

Sempre que possivel, as fluorquinolonas s6 devem ser administradas com base em testes de
sensibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario que nao siga as instru¢es dadas no RCM pode aumentar
a prevaléncia de resisténcia bacteriana as fluorquinolonas e pode diminuir a eficacia do tratamento
com outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Devera tomar-se uma precaucdo especial quando a enrofloxacina é administrada a animais com
insuficiéncia da funcdo renal. Ndo administrar o produto ndo diluido. Garantir uma mistura cuidadosa.
A administracdo oral direta tem sido associada a necroses da boca e faringe. Este produto veterinario
deve ser administrado apenas conforme indicado na secgdo 4.9 (Posologia e via de administragéo).

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluor)quinolonas ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com este medicamento veterinario.

O produto veterinario ndo diluido é altamente alcalino e pode causar irritagdo em contacto com a pele
ou os olhos.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas impermeaveis.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Lavar imediatamente com &gua abundante quaisquer
salpicos da pele ou olhos. Se a irritagdo persistir, consultar um médico.

Lavar as mdos depois da administracdo. N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear o
medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros podem ocorrer perturbagdes do trato digestivo (p. ex., diarreia). Estes sinais sao
geralmente ligeiros e transitorios.
Durante o periodo de crescimento rapido, a enrofloxacina pode afetar a cartilagem articular.

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  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Coelhos de estimacdo e roedores
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Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
mas revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos em doses maternotoxicas. A seguranga do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactacdo. Administrar apenas em
conformidade com a avaliacéo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

Aves ornamentais e répteis

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a postura de ovos, embora
tenham sido notificados efeitos nocivos nos ovos em desenvolvimento de aves necré6fagas quando
estas aves ingerem carne de gado de animais aos quais se administraram previamente fluorquinolonas.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o administrar enrofloxacina concomitantemente com substancias antimicrobianas com uma agéo
antagonista das quinolonas (p. ex., macrolidos, tetraciclinas ou fenicois).

N&o administrar simultaneamente com teofilina porque pode causar um atraso na eliminagdo de
teofilina.

A administracdo simultanea de substancias que contém aluminio, célcio ou magnésio pode alterar a
absorcdo de enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Instrucdes de utilizacdo

Para administracdo por gavagem oral.

O medicamento veterinario ndo diluido é fortemente alcalino e, portanto, para evitar efeitos causticos,
é essencial diluir o medicamento veterinario com pelo menos 4 partes de agua antes da administracao.
No caso de animais de pequeno porte (com um peso inferior a 500 g), pode ser apropriado diluir
0,1 ml do medicamento veterinario puro com mais de 4 partes de agua e administrar uma proporg¢do do
volume total.

Frasco de 10 ml: E fornecida uma seringa de 1 ml com o frasco de 10 ml para extragdo de pequenos
volumes do medicamento veterinario e para facilitar a diluigdo antes da administracdo. Esta seringa
tem graduac@es de dosagem de 0,01 ml e 0,1 ml. O menor volume cuja exatiddo foi demonstrada é de
0,1 ml. Por conseguinte, para uma administragdo de doses exatas, recomenda-se extrair um minimo de
0,1 ml do medicamento veterinario.

Frascos de 30 ml e 50 ml: E fornecida uma seringa de 5 ml para extracdo do medicamento veterinario.

A solucdo diluida deve ser misturada muito bem antes da administracao.

A diluicdo deve ser efetuada duas vezes por dia imediatamente antes da administracdo, de preferéncia
num recipiente de vidro. A solugdo ndo administrada deve ser eliminada imediatamente depois da
utilizacdo.

Apobs extracdo e administracdo da quantidade necessaria de medicamento veterinario, as seringas
devem ser lavadas com agua morna para remover 0s restos do medicamento veterinario. A seringa
pode ser utilizada subsequentemente para preparar outra solugdo ou pode ser aberta, esvaziada e
deixada a secar.
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Dosagem

Devido as diferencas fisioldgicas e farmacocinéticas entre a vasta gama de espécies para as quais é
indicado este medicamento veterinario, as taxas de dose abaixo apresentadas sdo apenas para
orientacdo. Em fungdo das espécies de animais e da infecdo a ser tratada, podem ser apropriadas doses
alternativas utilizando uma abordagem baseada na evidéncia. Contudo, qualquer alteracdo no regime
posoldgico deve basear-se na avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responséavel, dado que a tolerancia a doses mais elevadas ndo foi investigada. Para garantir uma
dosagem correta, determinar o peso corporal de forma tdo exata quanto possivel para evitar uma
sobredosagem.

Para evitar a inalacdo da medicacdo, deve ter-se cuidado com a contencéo do animal e a administragédo
do medicamento veterinario.

Roedores e coelhos de estimacéo
5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), duas vezes por dia
durante 7 dias.

Répteis

5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), em intervalos de 24-
48 horas durante 6 dias.

Os répteis sdo ectotérmicos, dependendo de fontes externas de calor para manter a sua temperatura
corporal no nivel oOtimo para uma funcdo correta de todos os sistemas do organismo.
Consequentemente, o metabolismo de substancias e a atividade do sistema imunitério dependem
fundamentalmente da temperatura corporal. Por conseguinte, 0 médico veterinario tem de estar ciente
das necessidades térmicas corretas da respetiva espécie de réptil e do estado de hidratacdo de cada
doente individual. Além disso, tem de se considerar que existem amplas diferencas no comportamento
farmacocinético da enrofloxacina entre as diferentes espécies, o que também tera influéncia na deciséo
sobre a dosagem correta do medicamento veterinario. Portanto, as recomendacfes aqui feitas s
podem ser utilizadas como ponto de partida para a determinagéo de doses individuais.

Aves ornamentais
10 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,4 ml por kg de peso corporal), duas vezes por dia
durante 7 dias.

Se ndo houver melhoria, reavaliar o tratamento. Em regra, recomenda-se reavaliar o tratamento se nao
houver uma melhoria clinica dentro de 3 dias.

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

Em casos de sobredosagem acidental, podem ocorrer perturbagdes do trato digestivo (p. ex., vémitos e
diarreia) e perturbagdes neurologicas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o administrar a animais produtores de alimentos destinados a consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, fluorquinolonas.
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Caddigo ATCvet: QI01IMA90.
5.1 Propriedades farmacodinadmicas

Modo de acéo
Identificaram-se duas enzimas essenciais para a replicacdo e transcricdo do ADN, a ADN girase e a

topoisomerase 1V, como alvos moleculares das fluorquinolonas. A inibicdo desejada é causada pela
ligacdo ndo covalente das moléculas das fluorquinolonas a estas enzimas. Os garfos de replicagdo e 0s
complexos de translacdo ndo podem avancar para além dos complexos enzima-ADN-fluorquinolona e
a inibicdo da sintese de ADN e de mARN desencadeia acontecimentos que resultam na morte rapida
das bactérias patogénicas, dependente da concentracdo do fa&rmaco. O modo de acéo da enrofloxacina
é bactericida e a atividade bactericida depende da concentragdo.

Espectro antimicrobiano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (p. ex., Pasteurella multocida), Bordetella
spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., contra bactérias Gram-positivas como Staphylococcus spp. (p.
ex., Staphylococcus aureus) e contra Mycoplasma spp. nas doses terapéuticas recomendadas.

Tipos e mecanismos de resisténcia

Foi descrito que a resisténcia as fluorquinolonas provém de cinco fontes: (i) muta¢fes pontuais nos
genes que codificam a ADN girase e/ou a topoisomerase IV dando origem a alteracGes da respetiva
enzima, (ii) alteragdes da permeabilidade do farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos
de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos 0s
mecanismos causam uma diminuicdo da sensibilidade das bactérias as fluorquinolonas. A resisténcia
cruzada na classe de antimicrobianos do tipo fluorquinolonas € frequente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da enrofloxacina é tal que tanto a administragéo oral como a parentérica originam
niveis séricos semelhantes. A enrofloxacina possui um volume de distribuicdo elevado. Niveis
tecidulares 2-3 vezes mais elevados do que os detetados no soro foram demonstrados em animais de
laboratério e espécies-alvo. Os 6rgdos nos quais se podem prever niveis elevados sdo os pulmdes,
figado, rins, pele, osso e sistema linfatico. A enrofloxacina também se distribui no liquido
cefalorraquidiano, no humor aquoso e no feto em animais gestantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E-1519)

Hidroxido de potassio (para ajuste do pH)
Hidroxipropilcelulose

Aroma de caramelo

Agua, purificada

6.2 Incompatibilidades principais

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2021
Pagina é de 20



*8 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Manter o frasco bem fechado. A solucéo diluida restante deve ser eliminada imediatamente depois da
administragéo.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo Ill, de cor ambar, de 10 ml, 30 ml e 50 ml, fechados com fechos com rosca a
prova de violacdo de PEAD/PEBD, com anel e inserto da seringa incolor de PEBD, numa caixa de
cartdo contendo respetivamente 10 ml, 30 ml e 50 ml. E fornecida uma seringa doseadora de 1 ml com
cada frasco de 10 ml e uma seringa doseadora de 5 ml com cada frasco de 30 e 50 ml.

Cada frasco é acondicionado numa embalagem individual.

Apresentagoes:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml).

1x30ml, 10 x (1 x 30 ml).

1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

PAISES BAIXOS

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
942/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de agosto de 2015.
Data da ultima renovagdo:21 de janeiro de 2021.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solucdo oral para coelhos de estimacéo, roedores, aves
ornamentais e répteis
Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Substancia ativa:

Enrofloxacina 25 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucdo oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
30 ml
50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Coelhos de estimacéo, roedores, aves ornamentais e répteis

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: ndo administrar a animais produtores de alimentos destinados a consumo
humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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N&o administrar o produto nédo diluido.

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até:
Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
PAISES BAIXOS

| 16.

NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

942/01/15DFVPT

| 17,

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos (10 ml, 30 ml e 50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solucdo oral para coelhos de estimacéo, roedores, aves
ornamentais e répteis
Enrofloxacina

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Enrofloxacina 25 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
30 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: ndo administrar a animais produtores de alimentos destinados a consumo
humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrucdes: administrar imediatamente.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2021
Pagina 13 de 20



Diregdo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA | AGRICULTURA d 9

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em janeiro de 2021
Pdgina 14 de 20



*8 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

FOLHETO INFORMATIVO:
Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solucdo oral para coelhos de estimacéo, roedores, aves

ornamentais e répteis

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
PAISES BAIXOS

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

PAISES BAIXOS

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solucéo oral para coelhos de estimacdo, roedores, aves
ornamentais e répteis
Enrofloxacina

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

Contém por ml:
Substancia ativa:
Enrofloxacina 25 mg

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E-1519) 18 mg

Descricéo:
Solucdo limpida, ligeiramente amarelada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Coelhos de estimagéo

Tratamento de infe¢Oes dos tratos digestivo e respiratdrio causadas por estirpes de Escherichia coli,
Pasteurella multocida e Staphylococcus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Oes da pele e de feridas causadas por estirpes de Staphylococcus aureus sensiveis
a enrofloxacina.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2021
Pagina 15 de 20



*8 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Roedores, répteis e aves ornamentais

Tratamento de infe¢des dos tratos digestivo e respiratério nas quais a experiéncia clinica apoiada, se
possivel, por testes de sensibilidade do microrganismo causal, indica a enrofloxacina como substancia
de escolha.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as fluorquinolonas ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a animais que sdo epiléticos ou que tém convulsdes porque a enrofloxacina pode
causar estimulacao do sistema nervoso central.

6. REAGCOES ADVERSAS

Em casos muito raros podem ocorrer perturbagdes do trato digestivo (p. ex., diarreia). Estes sinais séo
geralmente ligeiros e transitorios.
Durante o periodo de crescimento rapido, a enrofloxacina pode afetar a cartilagem articular.

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

- 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 notificac@es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o0 medicamento néo 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

Coelhos de estimagdo, roedores, aves ornamentais e repteis.

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

InstrucBes de utilizagdo
Para administracéo por gavagem oral.

Dosagem

Devido as diferengas na fisiologia e farmacocinética (como o medicamento veterinario é processado
no organismo) entre a vasta gama de espécies-alvo, as doses abaixo apresentadas sdo apenas para
orientagdo. Em fungdo das espécies de animais e da infecdo a ser tratada, podem ser apropriadas doses
alternativas utilizando uma abordagem baseada na evidéncia. Contudo, qualquer alteracdo no regime
posolégico deve basear-se na avaliacdo do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel, dado que a seguranca em doses mais elevadas ndo foi investigada. Para garantir uma
dosagem correta, determinar o peso corporal de forma tdo exata quanto possivel para evitar uma
sobredosagem.
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Para evitar a inalacdo da medicacdo, deve ter-se cuidado com a restricdo do animal e a administracdo
do medicamento veterinario.

Roedores e coelhos de estimacéo
5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), duas vezes por dia
durante 7 dias.

Répteis
5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), em intervalos de 24-
48 horas durante 6 dias.

Os répteis sdo ectotérmicos (de sangue frio), dependendo de fontes externas de calor para manterem a
sua temperatura corporal no nivel 6timo para uma funcao correta de todos os sistemas do organismo.
A temperatura corporal tem uma influéncia importante no metabolismo (processamento) dos
medicamentos veterinarios e na atividade do sistema imunitario. Por conseguinte, o médico veterinario
tem de estar ciente das necessidades térmicas corretas da respetiva espécie de réptil e do estado de
hidratacdo de cada doente individual. Além disso, tem de se considerar que existem amplas diferengas
no comportamento farmacocinético da enrofloxacina (a substancia ativa) entre as diferentes espécies, o
que terd influéncia na decisdo sobre a dosagem correta do medicamento veterinario. Portanto, as
recomendacdes aqui feitas s6 podem ser utilizadas como ponto de partida para a determinagdo de
doses individuais.

Aves ornamentais
10 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,4 ml por kg de peso corporal), duas vezes por dia
durante 7 dias.

Se ndo houver melhoria, reavaliar o tratamento. Em regra, recomenda-se reavaliar o tratamento se nao
houver uma melhoria clinica dentro de 3 dias.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

O medicamento veterinario ndo diluido é fortemente alcalino e, portanto, para evitar efeitos causticos,
é essencial diluir o medicamento veterinario com pelo menos 4 partes de agua antes da administracao.
No caso de animais de pequeno porte (com um peso inferior a 500 g), pode ser apropriado diluir
0,1 ml do medicamento veterinario puro com mais de 4 partes de &gua e administrar uma proporgéo do
volume total.

Frasco de 10 ml: E fornecida uma seringa de 1 ml com o frasco de 10 ml para extragio de pequenos
volumes do medicamento veterinario e para facilitar a diluicdo antes da administracdo. Esta seringa
tem graduacOes de dosagem de 0,01 ml e 0,1 ml. O menor volume cuja exatiddo foi demonstrada é de
0,1 ml. Portanto, para uma administracdo de doses exatas, recomenda-se extrair um volume minimo de
0,1 ml do medicamento veterinario.

Frascos de 30 ml e 50 ml: E fornecida uma seringa de 5 ml para extracdo do medicamento veterinario.

A solucdo diluida deve ser misturada muito bem antes da administrag&o.
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A diluicdo deve ser efetuada duas vezes por dia imediatamente antes da administragéo, de preferéncia
num recipiente de vidro. A solugdo ndo administrada deve ser eliminada imediatamente depois da
utilizacdo.

Apoés extracdo e administragdo da quantidade necessaria de medicamento veterinario, as seringas
devem ser lavadas com agua morna para remover os restos do medicamento veterinario. A seringa
pode ser utilizada subsequentemente para preparar outra solucdo ou pode ser aberta, esvaziada e seca.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
N&o administrar a animais produtores de alimentos destinados a consumo humano.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Manter o frasco bem fechado.

Prazo de validade ap6s dilui¢do de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo e na embalagem depois de EXP.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

As politicas antimicrobianas oficiais e locais devem ser tidas em considera¢do quando o medicamento
veterinario é administrado.

As fluorquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condicGes clinicas que responderam
mal ou se espera que respondam mal a outras classes de antimicrobianos.

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

A administracdo do medicamento veterinario que nao siga as instru¢des dadas no folheto informativo
pode aumentar a prevaléncia de resisténcia bacteriana as fluorquinolonas e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Devera tomar-se uma precaucdo especial quando a enrofloxacina é administrada a animais com
insuficiéncia da funcéo renal.

N&o administrar o produto ndo diluido. Garantir uma mistura cuidadosa. A administracdo oral direta
tem sido associada a necroses da boca e faringe. Este produto veterinario deve ser administrado apenas
conforme indicado na seccdo “InstrucBes com vista a uma administracdo correta” (Quantidades a
administrar e via de administracao).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluor)quinolonas ou a algum dos excipientes devem
evitar qualquer contacto com o medicamento veterinario.

O produto veterinario ndo diluido é altamente alcalino e pode causar irritagdo em contacto com a pele
ou os olhos.

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas impermeaveis.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos.
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Lavar imediatamente com &gua abundante quaisquer salpicos da pele ou olhos. Se a irritagdo persistir,
consultar um médico.

Lavar as mdos depois da administracao.

N&o comer, beber ou fumar enquanto manusear 0 medicamento veterinario.

Gestacdo, lactacdo e postura de ovos:

Coelhos de estimacdo e roedores

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos fisicos no
embrido em desenvolvimento, mas revelaram a ocorréncia de efeitos no feto em doses que produzem
toxicidade materna. A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e
a lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo risco/beneficio realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Aves ornamentais e répteis

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a postura de ovos. As
fluorguinolonas podem ter efeitos nocivos nos ovos em desenvolvimento. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagéo risco/beneficio realizada pelo médico veterinario responsavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

N&o administrar enrofloxacina concomitantemente com substéncias antimicrobianas com uma acao
antagonista das quinolonas (p. ex., macrélidos, tetraciclinas ou fenicois).

N&o administrar simultaneamente com teofilina porque pode causar um atraso na eliminacdo de
teofilina.

A administracdo simultanea de substancias que contém aluminio, célcio ou magnésio pode alterar a
absorcéo de enrofloxacina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:
Em casos de sobredosagem acidental, podem ocorrer perturbacdes do trato digestivo (p. ex., vdmitos e
diarreia) e perturbagdes neurolégicas.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E'LIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2021.

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos de uso sistémico, fluorquinolonas.

Caddigo ATCvet: QI0IMA90.
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Apresentagoes:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml).
1 x30ml, 10 x (1 x 30 ml).
1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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