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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina..............coceveininenn. 100,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e | informacdo for essencial para a

outros componentes administracido adequada do medicamento
veterinario

Alcool benzilico (E1519) 7,8 mg

Edetato dissodico 10,0 mg

Hidréxido de potassio (para ajuste do pH)

Acido acético glacial

Agua para injetaveis

Solugdo transparente e ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Tratamento de infe¢des bacterianas causadas por estirpes sensiveis a enrofloxacina.
Bovinos:

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

Tratamento de mastite aguda grave causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de infegdes do trato digestivo 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.
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Suinos:

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

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

Tratamento de sindrome da disgaldxia pds-parto, SDP/sindrome de mastite-metrite-agalaxia
(MMA) causada por estirpes de Escherichia coli e Klebsiella spp sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infegdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

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

3.3. Contraindicacoes

Nao administrar a animais com convulsdes associadas ao sistema nervoso central.

Nao administrar na presenca de alteragoes existentes do desenvolvimento da cartilagem ou lesdo
musculosquelética em torno de articulagdes funcionalmente significativas ou que suportam peso.
Nao administrar para profilaxia.

Nao administrar em casos conhecidos de resisténcia a fluoroquinolonas devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5. Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi estabelecida em suinos ou vitelos quando
administrado por via intravenosa e esta via de administragdo ndo € recomendada nestes grupos
de animais.

Nao exceder a dose recomendada.

Injecdes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

A enrofloxacina deve ser administrada com precaucdo em animais epiléticos ou em animais
afetados por disfuncdo renal.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administracéo
deste medicamento veterinario.

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

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

A administragdo deste medicamento veterinario, fora 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.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:
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O medicamento veterinario ¢ uma solucao alcalina. Lavar imediatamente com agua quaisquer
salpicos na pele ou olhos.

Nao comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjeccdo acidental. Se a autoinjeccdo acidental
ocorrer, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilizagdo, dermatites de contacto ¢
possiveis reagdes de hipersensibilidade. Durante a administragdo do medicamento veterinario

deve ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Pouco frequentes Reagdo no local de injecao

(1 a 10 animais / 1 000 animais | Alteragdes gastrointestinais'
tratados):

Raros Reagdes anafilaticas®

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

" Em bovinos.
2 Apds a administragdo intravenosa em bovinos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificagcdes 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. Consulte o
folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7. Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactacdo.
3.8. Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Podem ocorrer efeitos antagonistas devido a administragdo concomitante de agentes
antimicrobianos bacteriostaticos tais como macrolidos ou tetraciclinas. A enrofloxacina pode
interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminacdo da teofilina resultando num
aumento dos niveis plasmaticos de teofilina.
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3.9. Posologia e via de administracao

Bovinos: Via intravenosa ou via subcutanea.
Suinos: Via intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de administragao.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (p.c.) deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.
Devem ser adotadas as precaucdes estéreis padrao.

Bovinos:

5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 1 ml/20 Kg p.c., uma vez por dia, durante 3 a 5
dias.

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

O medicamento veterindrio pode ser administrado por via intravenosa lenta ou por via
subcutanea.

Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 1
ml/20 Kg p.c., por via intravenosa lenta, uma vez por dia, durante dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada por via subcutanea. Neste caso, aplica-se o intervalo de
seguranca apo6s administragao por via subcutinea.

Nao devem ser administrados mais de 10 ml por local de injecao subcutinea.

Suinos:
2.5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 0,5 ml/20 kg p.c., por via intramuscular, uma vez
por dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de
enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 1 ml/20 kg p.c., por via intramuscular, uma vez por dia,
durante 3 dias.

Nos suinos, a injecao deve ser administrada no pescogo, na base da orelha.

Nao 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 acidental (letargia, anorexia) ndo existe antidoto e o tratamento deve
ser sintomatico.

Nao foram observados sinais de sobredosagem em suinos depois da administragdo do
medicamento veterinario cinco vezes a dose recomendada.

Foram observadas alteragdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente
com 30 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal durante 14 dias.

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

Nao aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Via intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

Via subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos: Carne e visceras: 13 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QJOIMA90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Modo de acdo:
Duas enzimas essenciais a replicagdo e transcricdo de ADN, a ADN girase ¢ topoisomerase 1V,

foram identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibigao seletiva
resulta da ligagdo ndo-covalente das moléculas de fluoroquinolonas a estas enzimas. As
forquilhas de replicacdo e os complexos translacionais ndo podem progredir para além dos
complexos ADN-fluoroquinolona, e a inibicdo da sintese de ADN e RNAm ativa
acontecimentos que resultam numa morte rapida, e dependente da concentragdo da substancia
ativa, das bactérias patogénicas. O mecanismo de agdo da enrofloxacina é bactericida ¢ a
atividade bactericida é dependente da concentragao.

Espectro antibacteriano:

A enrofloxacina ¢ ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, tais como Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp.
(por exemplo Pasteurella multocida), Bordetella spp, Proteus spp, Pseudomonas spp, contra
bactérias Gram-positivas, tais como Staphylococcus spp. (por exemplo Staphylococcus aureus)
e contra Mycoplasma spp., nas doses terapéuticas recomendadas.

Tipos e mecanismos de resisténcia:

A resisténcia as fluoroquinolonas tem cinco origens: (i) mutagcdes pontuais nas codificagdes dos
genes para a ADN girase e/ou topoisomerase IV que leva a alteragdes da respetiva enzima, (ii)
altera¢des da permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de
efluxo (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos os
mecanismos conduzem a uma sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. A
resisténcia cruzada dentro da classe das fluoroquinolonas ¢ comum.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina possui um elevado volume de distribui¢do. Tem sido demonstrado em animais
de laboratorio e espécies alvo niveis tecidulares 2-3 vezes superiores aos encontrados no sangue
(soro). Os 6rgédos onde se encontram niveis elevados sdo os pulmdes, rins, figado, pele, ossos ¢
sistema linfatico. A enrofloxacina também se distribui pelo fluido cérebroespinal, humor aquoso
e feto em animais gestantes.
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Apbs uma dose intravenosa de 5 mg de enrofloxacina por Kg (p.c.) a bovinos de leite em
lactacdo, a exposi¢do total sistémica num intervalo de 24 horas foi de 7,1 mg*h/L. No sangue de
bovinos, aproximadamente 30% da substancia exposta (2,31 mg*h/L) consistiu em
ciprofloxacina, o metabolito ativo da enrofloxacina. A substancia ativa apresentou uma boa
distribuicao através dos compartimentos corporais (Venwo = 1,5 I/Kg, Veipro = 8,51 1/Kg). A
eliminacdo total corporal foi 0,71 1/h/Kg.

No leite, a maioria da atividade da substincia consistiu em ciprofloxacina. As concentracdes
obtidas atingiram 4,1 mg/Kg duas horas ap6s o tratamento. A exposi¢do total em 24 h foi de
22,1 mg*h/l. Os metabolitos ativos foram eliminados do leite com um tempo de semivida médio
de 2,8 h.

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: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Proteger da luz.
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar Tipo Il com 250 ml de capacidade, com fecho rosa de borracha de
bromobutil e capsula de aluminio flip-off. Um frasco de 250 ml estd disponivel numa caixa de
cartdo.

Frascos de vidro dmbar Tipo Il com 100 ml de capacidade, com fecho rosa de borracha de
bromobutil e capsula de aluminio flip-off. Um frasco de 100 ml estd disponivel numa caixa de
cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

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

323/01/11DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 3 de margo de 2011.

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

01/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacao 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Direg&p Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o do texto em janeiro 2026
Pagina 10 de 21



Q REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

(ROTULO DO FRASCO)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ROXACIN 100 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina 100 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Via intravenosa ou via subcutanea.
Suinos: Via intramuscular.

As injegdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de administragao.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (p.c.) deve ser determinado com a maior

precisao possivel.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Devem ser adotadas as precaucdes estéreis padrao.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:

1.V.: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

s.C.: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Suinos: Carne e visceras: 13 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

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

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Nao congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

(CAIXA DE CARTAO)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ROXACIN 100 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina 100 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 100 ml
1 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: Via intravenosa ou via subcutanea.
Suinos: Via intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de administragao.
Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (p.c.) deve ser determinado com a maior

precisdo possivel.
Devem ser adotadas as precaucdes estéreis padréo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Bovinos:

1.V.: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

s.C.: Carne e visceras: 12 dias.

Leite: 4 dias.
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Suinos: Carne e visceras: 13 dias.

8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Nao congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

323/01/11DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao
Cada ml contém:

Substincia ativa:

Enrofloxacina 100,0 mg
Excipientes:

Alcool benzilico (E1519) 7,8 mg
Edetato dissodico 10,0 mg

Solugdo transparente e ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicacoes de utilizacio
Tratamento de infe¢des bacterianas causadas por estirpes sensiveis a enrofloxacina.
Bovinos:

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

Tratamento de mastite aguda grave causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de infegdes do trato digestivo 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 infe¢des do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢cdes do trato urindrio causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de sindrome da disgalaxia pds-parto, SDP/sindrome de mastite-metrite-agalaxia
(MMA) causada por estirpes de Escherichia coli e Klebsiella spp sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infegdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.
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Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais com convulsdes associadas ao sistema nervoso central.

Nao administrar na presenca de alteragoes existentes do desenvolvimento da cartilagem ou lesdo
musculosquelética em torno de articulagdes funcionalmente significativas ou que suportam peso.
Nao administrado para profilaxia.

Nao administrar em casos conhecidos de resisténcia a fluoroquinolonas devido ao potencial de
resisténcia cruzada.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em suinos ou vitelos quando
administrado por via intravenosa e esta via de administracdo ndo é recomendada nestes grupos
de animais.

Nao exceder a dose recomendada.

Injecdes repetidas devem ser administradas em locais diferentes.

A enrofloxacina deve ser administrada com precaucdo em animais epiléticos ou em animais
afetados por disfun¢ao renal.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administragao
deste medicamento veterinario.

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

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

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

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

O medicamento veterinario ¢ uma solucdo alcalina. Lavar imediatamente com agua quaisquer
salpicos na pele ou olhos.

Nao comer, beber ou fumar enquanto manipular o medicamento veterinario.

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjec¢do acidental. Se a autoinjeccdo acidental
ocorrer, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

O contacto direto com a pele deve ser evitado devido a sensibilizagdo, dermatites de contacto ¢
possiveis reacdes de hipersensibilidade. Durante a administragdo do medicamento veterinario
deve ser utilizado equipamento de protecao individual constituido por luvas.

Diregép Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisado do texto em janeiro 2026
Pagina 17 de 21



9 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

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

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactacdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Podem ocorrer efeitos antagonistas devido a administracdo concomitante de agentes
antimicrobianos bacteriostaticos tais como macrolidos ou tetraciclinas. A enrofloxacina pode
interferir com o metabolismo da teofilina, diminuindo a eliminacao da teofilina resultando num
aumento dos niveis plasmaticos de teofilina.

Sobredosagem:

Em caso de sobredosagem acidental (letargia, anorexia) ndo existe antidoto e o tratamento deve
ser sintomatico.

Nao foram observados sinais de sobredosagem em suinos depois de administrada cinco vezes a
dose recomendada.

Foram observadas alteragcdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente
com 30 mg de enrofloxacina/Kg p.c. durante 14 dias.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Pouco frequentes Reagdo no local de injecdo
(1 a 10 animais / 1 000 animais | Alteragdes gastrointestinais'
tratados):

Raros Reagdes anafilaticas?

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

" Em bovinos.
2 Ap6s a administragdo intravenosa em bovinos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Bovinos: Via intravenosa ou via subcutanea.
Suinos: Via intramuscular.

As inje¢des repetidas devem ser administradas em diferentes locais de administragao.
Bovinos:

5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 1 ml/20 Kg p.c., uma vez por dia, durante 3 a 5
dias.

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

O medicamento veterindrio pode ser administrado por via intravenosa lenta ou por via
subcutanea.

Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 1
ml/20 Kg p.c., por via intravenosa lenta, uma vez por dia, durante dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada por via subcutanea. Neste caso, aplica-se o intervalo de
seguranca ap6s administragao por via subcutinea.

Nao devem ser administrados mais de 10 ml por local de injecao subcutinea.

Suinos:

2.5 mg de enrofloxacina/kg p.c., equivalente a 0,5 ml/20 kg p.c., por via intramuscular, uma vez
por dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de
enrofloxacina’/kg p.c., equivalente a 1 ml/20 kg p.c., por via intramuscular, uma vez por dia,
durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescogo, na base da orelha.

Nao devem ser administrados mais de 3 ml por local de inje¢ao intramuscular.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (p.c.) deve ser determinado com a maior
precisdo possivel.

Devem ser adotadas as precaucdes estéreis padréo.

A tampa do frasco pode ser perfurada no maximo 20 vezes.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:
Via intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

Via subcutdnea: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.
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Suinos: Carne e visceras: 13 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Proteger da luz.

Nao congelar.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade que esta indicado na caixa de cartdo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds primeira abertura do acondicionamento primario: 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 eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n® 323/01/11DFVPT.
Tamanhos de embalagem:

Caixa com 1 frasco de 100 ml
Caixa com 1 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
01/2026

Esta disponivel informagdo 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 e detalhes de contacto para comunicar
suspeitas de eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Portugal

Telf: +351 219248140

farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsével pela libertagdo do lote:
LABORATORIOS CALIER S.A.

C. Barcelonegs, 26

Poligono Industrial del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona. Espanha

Diregép Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisado do texto em janeiro 2026
Pagina 21 de 21



