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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENROSYVA 100 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
ENFOFIOXACING ... 100 mg

Excipientes:

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

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E-1519) 10 mg

Hidrdxido de potassio

Agua para injetaveis

Solucgéo limpida amarela, sem particulas visiveis.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento de infecBes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite severa aguda causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infecGes do trato alimentar causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Suinos:
Tratamento de infecBes do trato respiratdrio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 2 de 28



g REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Tratamento de infe¢Ges do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento da sindrome de disgalactia p6s-parto, SPD (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Ges do trato alimentar causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em casos de hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a algum dos excipientes.

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

3.4  Adverténcias especiais

A administracdo do medicamento veterindrio desviando-se das instru¢es dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras fluoroguinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracéo as politicas oficiais e locais
relativas & administracdo de antimicrobianos.

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 antibidticos. Sempre que possivel, a
administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade.

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 cordeiros em crescimento na dose recomendada por 15 dias
causou alteragdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoroquinolonas e ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precauc¢des por forma a evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinje¢éo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterindrio € uma solucdo alcalina. Evitar o contacto com a pele ou os olhos. Em
caso de contacto com pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as méos depois de administrar.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
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3.6 Eventos adversos

Suinos:

Frequentes Inflamacé&o no local da injecéo®.

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

LAp6s administracéo intramuscular.

Bovinos:

Raros Inflamacé&o no local da injecéo®.

(1 a 10 animais / 10000 animais

tratados):

Muito raros Disturbios do trato gastrointestinal (anorexia, vomitos e
i 12)2

(<1 animal / 10 000 animais tratados, diarreia)

incluindo notificagdes isoladas): Choque circulatério®

LIntensidade e persisténcia variaveis. Observados apés administracdo subcutanea.
2 Geralmente estes sintomas s&o suaves e transitorios.
8 Ap6s administracédo intravenosa, presumivelmente por possiveis transtornos circulatorios.

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 Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacgdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

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

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

3.8 InteracBes com outros medicamentosas e outras formas de interagdo

N&do administrar enrofloxacina em simultaneo com antimicrobianos com efeito antagdnico das
quinolonas (por exemplo macrdlidos, tetraciclinas ou fenicois).
N&o administrar em simultaneo com teofilina porque a eliminagao desta pode ser atrasada.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser aplicadas em diferentes locais de injecéo.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.
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Bovinos
5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia durante 3 a 5 dias.

Artrite aguda associada a micoplasma, causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina, em bovinos com menos de 2 anos de idade: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que
corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia durante 5 dias.

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

Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 1 mi/20 kg
p.c., por injecdo intravenosa lenta uma vez ao dia durante 2 dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada por via subcutanea. Neste caso correspondera o intervalo de
seguranca da via subcutanea.

Né&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de inje¢do subcutanea.

Suinos
2.5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 0.5 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia por injegdo
intramuscular durante 3 dias.

InfecOes do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg
p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia por injecdo intramuscular durante 3 dias.
Administrar no pescogo, na base da orelha.

Né&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de injegdo intramuscular.

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

Em caso de sobredosagem podem ocorrer transtornos gastrointestinais (p.ex. vémitos, diarreia) e
transtornos neuroldgicos.

No caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto. O tratamento devera ser sintomaético.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Administracdo exclusiva por um médico veterinario (em caso de administracdo intravenosa).
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Apo6s administragdo intravenosa:
Carne e visceras: 5 dias.

Leite: 3 dias.

Apdbs administracdo subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.
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Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmocoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, fluoroquinolonas.
4.1 Cddigo ATCvet: QI0OIMA90

4.2  Propriedades farmacodindmicas

Mecanismo de acdo

Identificaram-se duas enzimas essenciais & replicacdo e transcricdo do ADN, a ADN-girase e a
topoisomerase 1V, como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. As moléculas alvo sdo
inibidas pela unido ndo-covalente das moléculas de fluoroquinolonas e das ditas enzimas. As
forquilhas de replicacdo e os complexos translacionais ndo podem avancar para além dos complexos
enzima-ADN-fluoroguinolona, e a inibigdo da sintese do ADN e ARNm desencadeia acontecimentos
que, em funcdo da concentracdo do farmaco, provocam a morte rapida das bactérias patogénicas. A
enrofloxacina é bactericida e a atividade bactericida é dependente da concentracao.

Espectro antibacteriano

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

Tipos e mecanismos de resisténcia

Estd publicado que a resisténcia as fluoroquinolonas tem cinco origens: (i) mutagGes pontuais dos
genes que codificam a ADN-girase e/ou a topoisomerase 1V, que conduzem a alteracGes da respetiva
enzima; (ii) alteracOes da permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram negativas; (iii) mecanismos
de expulsdo ativa; (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos
estes mecanismos reduzem a sensibilidade das bactérias as fluoroquinolonas. E frequente a resisténcia
cruzada entre as distintas fluoroguinolonas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina é absorvida rapidamente apds injecdo por via parenteral. A sua biodisponibilidade é
alta (aproximadamente 100% nos suinos e bovinos), com uma unido as proteinas plasmaticas baixa a
moderada (aproximadamente 20% a 50%). A enrofloxacina é metabolizada na substancia ativa
ciprofloxacina numa percentagem de aproximadamente 40% nos cées e ruminantes, e menor que 10%

nos suinos e gatos.

A enrofloxacina e a ciprofloxacina distribuem-se bem em todos os tecidos alvo, por exemplo, pulméo,
rim, pele e figado, onde se alcangcam concentragdes 2 a 3 vezes mais altas do que no plasma. Ambas se
eliminam do organismo através da urina e das fezes.

N&o é produzida acumulacéo no plasma ap6s um intervalo de tratamento de 24 horas.
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BOVINOS

Apbs a administracdo i.m. de 5 mg/kg, observa-se uma concentracdo maxima de 1lug/ml que se
mantém durante mais de 6 horas. O volume de distribuicdo ¢ igual a 0,6 I/kg, a semivida de eliminacéo
plasmatica é igual a 2 horas e a clearance igual a 210 ml/kg/h.

Nas vacas, a semivida de eliminacdo plasmatica oscilou em torno das 3 horas.

Apdbs a administracdo i.v. de 2,5 mg/kg a vacas, aos 15 minutos foi possivel observar enrofloxacina e
ciprofloxacina no leite. Em vacas leiteiras, apds a administracdo intravenosa, o pico de concentracao
no leite é alcancado entre 0,7 e 1,3 h, contudo, o seu principal metabolito, a ciprofloxacina, alcanca
concentragdes maximas passadas 5-8 horas de administracdo. As concentragdes de enrofloxacina no
leite sdo similares as plasmaticas.

SUINOS

Apos a administragdo i.v. de uma dose de 5 mg/kg de enrofloxacina, observou-se um amplo volume de
distribuicdo de 3,9 I’kg. Apds uma administracdo i.v. de 2,5 mg/kg, a semivida da eliminagdo
plasmatica foi de 9,6 h e o tempo médio de residéncia foi de 12,8 h.

Apo6s administracdo i.m. de 2,5 mg/kg, a semivida de eliminagdo plasmatica foi de 12,1 h, o tempo
médio de residéncia foi igual a 17,2 h e a concentragdo méaxima foi de 1,2 pg/ml.

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro colorido tipo Il, fechado com tampa de borracha bromobutilica e capsula de

aluminio.
Frascos de polipropileno fechados com tampa de borracha bromobutilica e capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com um frasco de vidro de 100 ml. Frasco de polipropileno de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.

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

1049/01/16DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02/09/2016.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo 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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Caixa de cartdo para os formatos de 100 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENROSYVA 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

ENrofloXacing. .......c.coooveneimi e

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Apo6s administragdo intravenosa:
Carne e visceras: 5 dias.

Leite: 3 dias.

Ap06s administracdo subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 11 de 28




@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios SYVA S.A.

14. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1049/01/16DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro neutro, colorido para os formatos de: 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENROSYVA 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

ENrofloXacing. .......c.ooveeie e e

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:

Apo6s administragdo intravenosa:
Carne e visceras: 5 dias.

Leite: 3 dias.

Ap06s administracdo subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Laboratorios SYVA S.A.

9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frasco de polipropileno de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ENROSYVA 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519) 10 mg

Soluc¢éo limpida amarela, sem particulas visiveis.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Bovinos:

Tratamento de infecGes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite severa aguda causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infecGes do trato alimentar causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Suinos:
Tratamento de infecBes do trato respiratdrio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis & enrofloxacina.
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Tratamento de infe¢Ges do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento da sindrome de disgalactia p6s-parto, SPD (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Ges do trato alimentar causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

6. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a algum dos excipientes.

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

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais:

A administracdo do medicamento veterindrio desviando-se das instru¢bes dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana & enrofloxacina e pode diminuir a eficicia do
tratamento com outras fluoroguinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracéo as politicas oficiais e locais
relativas & administracdo de antimicrobianos.

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 antibidticos. Sempre que possivel, a
administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade.

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 cordeiros em crescimento na dose recomendada por 15 dias
causou alteracdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoroquinolonas e ao &lcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinrio.

Devem ser tomadas precaugdes por forma a evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario é uma solucdo alcalina. Evitar o contacto com a pele ou os olhos. Em
caso de contacto com pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as méos depois de administrar.
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N&o comer, beber ou fumar enguanto administrar o0 medicamento veterinario.

Gestacéo:

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o administrar enrofloxacina em simultdneo com antimicrobianos com efeito antagénico do das
quinolonas (por exemplo macrélidos, tetraciclinas ou fenicois).
N&o administrar em simultaneo com teofilina porque a eliminagao desta pode ser atrasada.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem podem ocorrer transtornos gastrointestinais (p.ex. vémitos, diarreia) e
transtornos neuroldgicos.

No caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto. O tratamento devera ser sintomatico.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Administracéo exclusiva por um médico veterinario (em caso de administracdo intravenosa).

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros.
N&o misturar com produtos acidos que podem fazer precipitar a enrofloxacina.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos:

Frequentes Inflamacé&o no local da injecéo®.

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

LAp6s administragéo intramuscular.

Bovinos:

Raros Inflamacé&o no local da injecéo®.

(1 a 10 animais / 10000 animais
tratados):
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Muito raros Disturbios do trato gastrointestinal (anorexia, vomitos e

i 12)2
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | 313"€12)

incluindo notificacdes isoladas): Choque circulatério®

!Intensidade e persisténcia varidveis. Observados ap6s administracéo subcutanea.
2Geralmente estes sintomas sdo suaves e transitorios.
$Apds administracdo intravenosa, presumivelmente por possiveis transtornos circulatorios.

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 nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

‘ 9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
As injecOes repetidas devem ser aplicadas em diferentes locais de injecgao.

Bovinos
5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia durante 3 a 5 dias.

Artrite aguda associada a micoplasma, causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina, em bovinos com menos de 2 anos de idade: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que
corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia durante 5 dias.

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

Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg
p.c., por injecdo intravenosa lenta uma vez ao dia durante 2 dias consecutivos.

A segunda dose pode administrar-se por via subcutinea. Neste caso correspondera o intervalo de
seguranca da via subcutanea.

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de inje¢do subcutanea.

Suinos
2.5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 0.5 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia por injecéo
intramuscular durante 3 dias.

Infecbes do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg
p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia por injecdo intramuscular durante 3 dias.
Administrar no pescogo, na base da orelha.

N&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de inje¢do intramuscular.
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10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para assegurar uma dosagem correta, o0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Apo6s administragdo intravenosa:
Carne e visceras: 5 dias.

Leite: 3 dias.

Ap06s administracdo subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucdes especiais de eliminagio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 medico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinrios
gue ja ndo sdo necessarios.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho de 2024
Pagina 19 de 28



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1049/01/16DFVPT
Tamanhos de embalagem

Caixa de cartdo com um frasco de vidro de 100 ml.
Frasco de polipropileno de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

16. DATAEM QUE O FOLHETO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
07/2024

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD).

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANHA
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Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Ledn
C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

Tel: + 351 219 747 934
E-mail: syva.portugal@syva.pt

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

18. OUTRAS INFORMACOES

MVG

19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até...

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

| 2. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

ENROSYVA 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos.

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:
Alcool benzilico (E 1519) 10 mg

Solugéo limpida amarela, sem particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicacbes de utilizagéo

Bovinos:

Tratamento de infecGes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite severa aguda causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infe¢cGes do trato alimentar causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Suinos:

Tratamento de infecGes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infecGes do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento da sindrome de disgalactia p6s-parto, SPD (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢cGes do trato alimentar causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina
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5. Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a algum dos excipientes.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A administracdo do medicamento veterindrio desviando-se das instru¢es dadas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana a enrofloxacina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras fluoroguinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais para uma utilizacio sequra nas espécies-alvo:

A administracdo deste medicamento veterinario deve ter em consideracéo as politicas oficiais e locais
relativas & administracdo de antimicrobianos.

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

Sempre que possivel, a administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de
sensibilidade.

Foram observadas alteracdes degenerativas das cartilagens articulares em vitelos tratados com 30
mg/kg. p.c. de enrofloxacina durante 14 dias.

A administracdo de enrofloxacina em cordeiros em crescimento na dose recomendada por 15 dias
causou alteragdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as fluoroquinolonas e ao alcool benzilico devem evitar o
contacto com o medicamento veterinrio.

Devem ser tomadas precaugdes por forma a evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Este medicamento veterinario é uma solugdo alcalina. Evitar o contacto com a pele ou os olhos. Em
caso de contacto com pele ou olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as méos depois de administrar.

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

Gestacéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo. Administrar apenas
em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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Interacdes com outros medicamentosas e outras formas de interacao:

N&o administrar enrofloxacina em simultdneo com antimicrobianos com efeito antagénico do das
quinolonas (por exemplo macrélidos, tetraciclinas ou fenicois).
N&o administrar em simultdneo com teofilina porque a eliminacdo desta pode ser atrasada.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem podem ocorrer transtornos gastrointestinais (p.ex. vémitos, diarreia) e
transtornos neuroldgicos.

No caso de sobredosagem acidental ndo existe antidoto. O tratamento devera ser sintomatico.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Administracéo exclusiva por um médico veterinario (em caso de administracdo intravenosa).

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
N&o misturar com produtos acidos que podem fazer precipitar a enrofloxacina.

7. Eventos adversos

Suinos

Frequentes: Reacoes inflamatdrias / Inflamac&o no local da injecéo?.

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

LAp6s administracdo intramuscular.

Bovinos
Raros Reacdo inflamatoria no ponto de injecdo / Inflamagdo no
inieranl

(1 a 10 animais / 10000 animais local da Injecao”.

tratados):

Muito raros DistUrbios do trato gastrointestinal (anorexia, vomitos e
i 12)2

(<1 animal / 10 000 animais tratados, diarreia)

incluindo notificagdes isoladas): Reacdes de choque / Choque circulatério®

Intensidade e persisténcia varidveis. Observados ap6s administracéo subcutanea.
2Geralmente estes sintomas sdo suaves e transitorios.
$Apds administracdo intravenosa, presumivelmente por possiveis transtornos circulatorios.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndao mencionados, ou pense que o 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, vias e modo de administracao

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.
As injecoes repetidas devem ser aplicadas em diferentes pontos de injecéo.

Bovinos
5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia durante 3 a 5 dias.

Artrite aguda associada a micoplasma, causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina, em bovinos com menos de 2 anos de idade: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que
corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia durante 5 dias.

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

Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg
p.c., por injecdo intravenosa lenta uma vez ao dia durante 2 dias consecutivos.

A segunda dose pode administrar-se por via subcutinea. Neste caso correspondera o intervalo de
seguranca da via subcutanea.

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por ponto de injecdo subcutanea.

Suinos
2.5 mg de enrofloxacina/kg p.c., que corresponde a 0.5 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia por injecdo
intramuscular durante 3 dias.

Infecbes do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg
p.c., que corresponde a 1 ml/20 kg p.c., uma vez ao dia por injecdo intramuscular durante 3 dias.
Administrar no pescogo, na base da orelha.

N&o devem ser administrados mais de 3 ml por ponto de injecdo intramuscular.

o Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Apo6s administragdo intravenosa:
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Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

Apo6s administracdo subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

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 recipiente: 28 dias.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1049/01/16DFVPT

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com um frasco de vidro de 100 ml.

Frasco de polipropileno de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
07/2024
Esta disponivel informacdo 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:

Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANHA

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Lebdn
C/ Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

Tel: + 351 219 747 934
E-mail: syva.portugal@syva.pt

17. Outras informacdes

MVG )
USO VETERINARIO
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