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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Sabor 50 mg comprimidos para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 50 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Manitol

Amido de milho

Glicolato de amido sddico (Tipo A)
Sabor a carne 10022

Laurilsulfato de s6dio

Copolimero de metacrilato butilado basico

Sebacato de dibutilo

Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Talco

Estearato de magnésio

Redondo, ligeiramente biconvexo, de coloragéo creme acastanhada com tonalidades, marcados num
dos lados e de contornos biselados. Os comprimidos s&o divisiveis em metades.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Este medicamento veterinario é indicado para administracdo em cées no tratamento de infecGes
bacterianas dos tratos alimentar, respiratorio e urogenital, pele, infe¢des de feridas secundarias e otite
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externa, nos casos onde a experiéncia clinica confirmada, sempre que possivel, por teste de
sensibilidade ao agente etioldgico indique a enrofloxacina como a substancia ativa de elei¢&o.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com idade inferior a doze meses, ou em animais de ragas muito grandes com
idade inferior a 18 meses e cujo processo de crescimento ainda néo esteja concluido, uma vez que
podem ocorrer efeitos adversos sobre a cartilagem das articulagdes durante a fase de crescimento
rapido.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a caes com alteragdes cerebrais, uma vez que a enrofloxacina pode desencadear
estimulacdo do SNC.

N&o administrar para profilaxia.

3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

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

A administragdo deste medicamento veterinario para além das indica¢cbes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

Né&o administrar no caso de existir resisténcia as fluoroquinolonas, uma vez que existe resisténcia
cruzada quase completa a outras quinolonas e resisténcia cruzada completa a fluoroquinolonas.

Né&o ultrapassar a dose recomendada.

Administrar 0 medicamento veterinario com prudéncia em cdes com graves insuficiéncias renal ou
hepatica.

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

Lavar as méos ap6s a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar de imediato com agua corrente abundante.

Em caso de ingestdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou a rotulagem.

As pessoas com hipersensibilidade reconhecida as fluoroquinolonas devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
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N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros Anorexia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vomitos
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia desconhecida Alteracdes na cartilagem articular!

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

! Durante a fase de crescimento rapido, o desenvolvimento da cartilagem das articulagdes pode ser
afetado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

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

Lactacéo:

A enrofloxacina passa para o leite materno. Administrar de acordo com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

N&o combinar com tetraciclinas, fenicois, ou macrélidos, pelos potenciais efeitos antagonistas.

A administragdo concomitante de fluoroquinolonas pode aumentar a agdo dos anticoagulantes orais.
N&o combinar com teofilina pois pode levar a uma eliminag&o prolongada desta substancia.

A administragdo simultanea de substancias que contenham magnésio, calcio ou aluminio pode retardar
a absorcdo da enrofloxacina.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracéo por via oral.

N&o ultrapassar a dose recomendada. A dose recomendada de enrofloxacina é de 5 mg/kg,
diariamente, uma vez ao dia ou dividida em duas tomas diarias, com ou sem alimento, durante 5 a 10
dias consecutivos.

O tratamento em cées pode ser prolongado, dependendo da resposta clinica e da avaliacdo feita pelo
médico veterinario responsavel.

Para garantir a administracdo da dose correta e evitar a subdosagem, o peso do animal deve ser
determinado com precisdo.
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A dose diéria é determinada da seguinte forma:
Cées de médio porte: um comprimido por cada 10 kg de peso corporal.

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

Em caso de sobredosagem acidental podem ocorrer vomito, diarreia e alteracdes comportamentais e do
SNC. Néo existe antidoto e o tratamento das rea¢Ges adversas deve ser sintomatico. Se necessario,
podem ser administrados antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvéo ativado, para reduzir a
absorc¢do da enrofloxacina.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

N&o aplicéavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI0IMAO0.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina tem uma ag&o bactericida contra bactérias Gram positivas e Gram negativas e contra
micoplasmas. O mecanismo de ac¢do das quinolonas é Unico entre os antimicrobianos —provocam
principalmente a inibicdo da DNA girase bacteriana, a enzima responsavel pelo controlo da
superespiral do DNA bacteriano durante o processo de replicacdo. A formacao da dupla hélice
standard € inibida, resultando numa degradacao irreversivel do DNA cromossémico. As
fluoroquinolonas possuem também atividade contra as bactérias na sua fase estaciondria atraves da
alteracdo da permeabilidade da membrana fosfolipidea exterior da parede celular bacteriana.

Sensibilidade de patogénios-alvo selecionados (CIM):

- Pasteurella multocida: 0,03 mg/L;

- Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/L;

- Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/L;

- Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/L.

Os pontos de rutura sdo: sensivel <0,5 mg/L; intermédio 1-2 mg/L; resistente >4 mg/L.

A mutacdo da enzima DNA-girase é frequentemente responsavel pelo aparecimento de um processo
de resisténcia bacteriana as fluorogquinolonas. Menos frequente é o processo de mutacéo da enzima
topoisomerase-1V. Outros mecanismos de resisténcia surgem quando a bactéria diminui a capacidade
de penetracdo celular do antibidtico ou quando aumenta o seu transporte ativo para o exterior da
célula. Os mecanismos de resisténcia sdo geralmente desenvolvidos a nivel cromossémico e persistem
apos a conclusdo da terapéutica antimicrobiana. Podem surgir casos de resisténcia cruzada entre a
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enrofloxacina e outras fluoroquinolonas. As variagdes nos niveis de resisténcia do Campylobacter e da
Salmonella as fluoroquinolonas tém vindo a ser monitorizadas por causa dos seus impactos na saiude
humana.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da enrofloxacina em cées € tal que a administracdo oral e parentérica conduz a
niveis séricos semelhantes.
A enrofloxacina é rapidamente absorvida apds administragdo oral, intramuscular e subcutanea.

A enrofloxacina é rapidamente absorvida ap6s administracdo oral, intramuscular e subcutanea. Num
estudo realizado em cdes, foi administrada uma dose de 4,91 mg/kg de enrofloxacina. A concentragdo
do pico plasmatico foi de 1179,94+ 260,83 ng/mL, o valor de Tmax foi de 1,57+0,62h, a semivida de
3,78 (média harmonica) e o valor de AUC total foi de 4037,55+1155,82 ngh/mL.

Aproximadamente 40% da dose oral ou intravenosa de enrofloxacina administrada em cdes é
metabolizada em ciprofloxacina.

A média da concentragdo do pico plasmatico da ciprofloxacina foi de 491,99+57,95 ng/mL. A Tmax foi
de 1,79+2,6h e a semivida terminal foi de 5,10h (média harmonica). A média de AUC total para a
ciprofloxacina foi de 3737,21+£562,65 ngh/mL.

A enrofloxacina possui um elevado volume de distribui¢do. Foram demonstrados niveis tecidulares 2-
3 vezes superiores aos encontrados no soro em animais de laboratdrio e espécies-alvo. Os 6rgaos em
gue se podem esperar niveis elevados sdo os pulmdes, o figado, os rins, a pele, 0s 0ss0s € 0 sistema
linfatico. A enrofloxacina também se distribui para o liquido cefalorraquidiano, para 0 humor aquoso e
para o feto em animais gravidos.

A eliminagdo da enrofloxacina é renal, principalmente através de filtracdo glomerular e secrecdo
tubular.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Né&o aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Recolocar qualquer comprimido dividido ao meio no blister e administré-lo no prazo de 24 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Poliamida/Aluminio/Filme de cloreto de polivinil (OPA/AIu/PVC), selado pelo calor com folha de

aluminio contendo 10 comprimidos/blister. Cada caixa de cartdo contém 100 comprimidos em 10
blisters.
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Poliamida/Aluminio/Filme de cloreto de polivinil (OPA/AIu/PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos/blister. Cada caixa de cartdo contém 10 comprimidos em 1 blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 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 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

125/02/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de dezembro de 2008.

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

12/2024

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrox Sabor 50 mg comprimidos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada comprimido contém: enrofloxacina 50 mg.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 comprimidos
100 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracéo oral.
Administragdo do comprimido por via oral, uma vez por dia ou numa dose dividida duas vezes por
dia, com ou sem alimentos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Recolocar qualquer comprimido dividido ao meio no blister e administra-lo no prazo de 24 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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10. MENGCAO "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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Titular de autorizacdo de introducdo no mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Virbac de Portugal Laboratérios, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

125/02/08DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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{BLISTER}

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

L.

Enrox Sabor

2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

50 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot

4, PRAZO DE VALIDADE

Exp.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Enrox Sabor 50 mg comprimidos para cédes

2. Composicao
Cada comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 50 mg

Redondo, ligeiramente biconvexo, de coloragéo creme acastanhada com tonalidades, marcados num
dos lados e de contornos biselados. Os comprimidos sdo divisiveis em metades.

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. Indicac@es de utilizagéo

Este medicamento veterinario € indicado para administragdo em cdes no tratamento de infegdes
bacterianas dos tratos alimentar, respiratdrio e urogenital, pele, infecdes de feridas secundarias e otite
externa, nos casos onde a experiéncia clinica confirmada, sempre que possivel, por teste de
sensibilidade ao agente etioldgico indique a enrofloxacina como a substancia ativa de elei¢éo.

5) Contraindicacdes

N&o administrar a cdes com idade inferior a doze meses, ou em animais de ragas muito grandes com
idade inferior a 18 meses e cujo processo de crescimento ainda ndo esteja concluido, uma vez que
podem ocorrer efeitos adversos sobre a cartilagem das articulagdes durante a fase de crescimento
rapido.

Né&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa, ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar a cdes com alteragdes cerebrais, uma vez que a enrofloxacina pode desencadear
estimulacdo do SNC.

N&o administrar para profilaxia.

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2024
Pagina 14 de 18



Direao Geral

@ REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

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

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

A administracdo deste medicamento veterinario para além das indicacdes do RCMV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

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

N&o administrar no caso de existir resisténcia as fluoroquinolonas, uma vez que existe resisténcia
cruzada quase completa a outras quinolonas e resisténcia cruzada completa a fluoroquinolonas.

Né&o ultrapassar a dose recomendada.

Administrar o medicamento veterinario com prudéncia em caes com graves insuficiéncias renal ou
hepatica.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as méos apos a administracdo do medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar de imediato com agua corrente abundante.

Em caso de ingestdo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o folheto informativo
ou a rotulagem.

As pessoas com hipersensibilidade reconhecida as fluoroquinolonas devem evitar o contacto com este
medicamento veterinario.

Lactacéo:
A enrofloxacina passa para o leite materno. Administrar de acordo com a avaliagdo beneficio/risco

realizada pelo médico veterinario.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

N&o combinar com tetraciclinas, fenicois, ou macrolidos, pelos potenciais efeitos antagonistas.

A administracdo concomitante de fluoroquinolonas pode aumentar a a¢do dos anticoagulantes orais.
N&o combinar com teofilina pois pode levar a uma eliminacdo prolongada desta substancia.

A administracdo simultanea de substancias que contenham magnésio, calcio ou aluminio pode retardar
a absorg¢do da enrofloxacina.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem acidental podem ocorrer vémito, diarreia e alteracbes comportamentais e do

SNC.

N&o existe antidoto e o tratamento das reacOes adversas deve ser sintomatico. Se necessario, podem
ser administrados antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvao ativado, para reduzir a
absorcéo da enrofloxacina.

7. Eventos adversos

Caninos (cées):

Muito raros Anorexia

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

Frequéncia desconhecida Alterac0es na cartilagem articular!

(ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

! Durante a fase de crescimento rapido, o desenvolvimento da cartilagem das articulagdes pode ser
afetado.

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 Autorizacéo de
Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local 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

Administracéo por via oral.

Nao ultrapassar a dose recomendada. A dose recomendada de enrofloxacina é de 5 mg/kg,
diariamente, uma vez ao dia ou dividida em duas tomas diérias, com ou sem alimento, durante 5 a 10

dias consecutivos.

O tratamento em cdes pode ser prolongado, dependendo da resposta clinica e da avaliacéo feita pelo
médico veterinario responsavel.

Para garantir a administracdo da dose correta e evitar a subdosagem, o peso do animal deve ser
determinado com preciséo.

A dose diaria é determinada da seguinte forma:

Cées de médio porte: um comprimido por cada 10 kg de peso corporal.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Administragdo do comprimido por via oral, uma vez por dia ou numa dose dividida duas vezes por
dia, com ou sem alimentos.

10. Intervalos de seguranca

Néo aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
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Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Recolocar qualquer comprimido dividido ao meio no blister e administra-lo no prazo de 24 horas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no blister depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més
indicado.

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
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
125/02/08DFVPT

100 comprimidos acondicionados em 10 blisters.
10 comprimidos acondicionados em 1 blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
12/2024
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).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
Virbac S.A., lere Avenue, 2065 M LID, 06516 Carros Cedex, Franga
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Croécia

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado.
17. Outras informagoes

MVG
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