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ANEXO 1

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

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensao oral para gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Enrofloxacina 25 mg

Excipiente(s):

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

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
Acido sorbico (E200) 1 mg

Carmelose sddica

Goma xantana

Polissorbato 80

Sabor de carne

Agua purificada

Suspensao branca a amarela palida.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para o tratamento de infe¢Oes bacterianas simples ou mistas do trato respiratorio, digestivo e
urindrio, otite externa, infegdes de pele e feridas causadas pelas seguintes bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas sensiveis a enrofloxacina: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus spp. e Pasteurella spp.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a animais com comprometimento do crescimento da cartilagem.

Nao administrar a animais com historico conhecido de convulsdes, uma vez que a enrofloxacina
pode causar estimulagao do SNC.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras fluoroquinolonas ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com menos de 8 semanas de idade.
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3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condigdes clinicas que tenham
tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antimicrobianos.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser administradas apenas com base em testes de
sensibilidade.

A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugoes fornecidas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do
tratamento com outras quinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Nos casos de pioderma, as possiveis doencas primarias subjacentes devem ser identificadas e
tratadas.

A enrofloxacina € parcialmente excretada pelos rins; tal como com todas as fluoroquinolonas, a
excre¢do pode, portanto, ser retardada em individuos com lesdo renal existente.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaug¢do em animais com insuficiéncia
renal ou hepatica grave.

Efeitos retinotdxicos, incluindo cegueira, podem ocorrer quando a dose recomendada € excedida.
Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a quinolonas ou fluoroquinolonas devido a
resisténcia cruzada quase total as primeiras e resisténcia cruzada completa as tltimas.

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

A enrofloxacina e o acido soérbico podem causar hipersensibilidade (reagdes alérgicas). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a enrofloxacina ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterindrio pode ser irritante para a pele e os olhos.

Evitar contacto cutaneo e ocular com o medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental
com a pele e / ou olhos, lavar imediatamente os salpicos da pele ou dos olhos com agua.

A enrofloxacina pode causar efeitos gastrointestinais, como dor abdominal e diarreia, se ingerida.
Para evitar ingestdo acidental, principalmente por criangas, ndo deixar a seringa que contém a
solugdo a vista ou ao alcance de criangas. A seringa usada deve ser armazenada com o
medicamento veterindrio na embalagem original. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

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

Lave as maos ap0s a administracao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
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3.6 Eventos adversos

Gatos:

Muito raros Alteracdes do trato digestivo (p. ex. hipersalivagdo,

e o trato
(<1 animal / 10 000 animais | YOMitos ou diarreia)

tratados, incluindo notificagdes | Anorexia®

isoladas): Reacdo anafilatica

Alteracdes neurologicas (p. ex. ataxia, convulsoes,
tremores)

Excitacao

Frequéncia indeterminada (ndo | Reacdes de hipersensibilidade
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

' Leves e transitorias.
2 Como resultado de alteragdes do trato digestivo.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, ao respetivo
representante local 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 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e chinchilas ndo revelaram quaisquer efeitos

teratogénicos, fetotdxicos ou maternotoxicos.
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em gatas gestantes.
Administracao ndo recomendada durante a gestacao.

Lactacéo:
Dado que a enrofloxacina passa para o leite materno, a sua administragdo ndo ¢ recomendada

durante a lactagao.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

A combinagdo do medicamento veterinario (enrofloxacina) com cloranfenicol, antibidticos
macrolidos ou tetraciclinas pode produzir efeitos antagdnicos.

A administragdo concomitante de substancias contendo magnésio ou aluminio pode reduzir a
absorcdo de enrofloxacina. Esses farmacos devem ser administrados com duas horas de intervalo.
A administragdo concomitante de teofilina requer monitorizagdo cuidadosa, pois os niveis séricos
de teofilina podem aumentar.

A administragdo concomitante com digoxina deve ser evitada, pois as fluoroquinolonas podem
aumentar a biodisponibilidade da digoxina.

A administracdo simultdnea de fluoroquinolonas pode aumentar a agdo dos anticoagulantes orais.
A administragdo concomitante de fluoroquinolonas em combinagdo com anti-inflamatdrios ndo
esteroides (AINE) em animais pode levar a convulsdes devido a potenciais interagdes
farmacodindmicas no SNC.

Em animais submetidos a reidratagao, evitar a alcalinidade excessiva da urina.
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3.9 Posologia e via de administraciao
Via oral.

O medicamento veterindrio deve ser administrado diretamente na parte de tras da lingua e ndo na
alimentacao do animal.

A dosagem ¢ de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal, uma vez ao dia, durante 5 dias
consecutivos. Isto é equivalente a 0,2 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal,
uma vez por dia, durante 5 dias consecutivos.

Em doengas cronicas e graves, a duragdo do tratamento pode ser prolongada até 10 dias.

O tratamento deve ser reconsiderado se nenhuma melhoria da condigao clinica for observada apds
3 dias de tratamento.

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

Nao exceder a dosagem recomendada.

Figura 1: Administracdo do medicamento veterinario

Agitar bem por 15 Retirar a dosagem Administrar
segundos antes de apropriada para a diretamente
administrar. seringa. na parte de tras da
lingua.

Para evitar a contaminagdo cruzada, a mesma seringa ndo deve ser utilizada para animais
diferentes. Assim, uma seringa deve ser usada apenas para um animal.

Apos a administragdo, a seringa deve ser limpa com dgua da torneira e armazenada na caixa de
cartao junto ao medicamento veterinario.

Uma seringa de 3 ml com graduag¢des de 0,1 ml é fornecida com todas as embalagens do
medicamento veterinario.

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

Nao exceder a dosagem recomendada. No caso de sobredosagem, podem ocorrer alteragdes do
trato digestivo (vomitos, diarreia ou hipersalivacdo) ou alteragdes do SNC (midriase, ataxia). Em
casos graves, pode ser necessario interromper o tratamento.

Foi demonstrado que os gatos sofrem danos oculares apds receberem doses superiores as
recomendadas. Em doses de 20 mg / kg de peso corporal / dia ou superiores, os efeitos toxicos na
retina podem levar a cegueira irreversivel no gato.

Para reduzir a absor¢do da enrofloxacina administrada por via oral, recomenda-se a administragao
de antiacidos contendo magnésio ou aluminio.

Dire(;69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2024
Pagina 5 de 20



i+ REPUBLICA
%  PORTUGUESA

& Veterindria

AGRICULTURA E MAR

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo
restricoes a utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QJOIMA90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Modo de agdo
As duas enzimas essenciais na replicagdo e transcricdo do DNA, DNA girase e topoisomerase [V,

foram identificadas como alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibi¢cdo do alvo é causada
pela ligacdo ndo covalente das moléculas de fluoroquinolona a essas enzimas. As forquilhas de
replicagdo ¢ os complexos translacionais ndo podem prosseguir além desses complexos enzima-
DNA-fluoroquinolona, e a inibi¢ao da sintese de DNA e mRNA desencadeia eventos que resultam
numa morte rapida, e dependente da concentragdo do medicamento veterinario, das bactérias
patogénicas. O modo de agdo da enrofloxacina ¢ bactericida ¢ a atividade bactericida depende da
concentracao.

Espectro antibacteriano

A enrofloxacina possui atividade antimicrobiana contra as seguintes bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas sensiveis a enrofloxacina: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus
spp. e Pasteurella spp.

Tipos e mecanismos de resisténcia

Foi relatado que a resisténcia as fluoroquinolonas surge de cinco fontes: (i) mutacdes pontuais
nos genes que codificam a girase de DNA e / ou topoisomerase [V, levando a alteragdes da
respetiva enzima, (ii) alteragdes da permeabilidade ao medicamento veterinario em bactérias
Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideo e (V)
proteinas protetoras da girase. Todos os mecanismos levam a uma sensibilidade reduzida das
bactérias as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe de antimicrobianos da
fluoroquinolona ¢ comum. O Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) estabeleceu
pontos de ruptura veterinarios para a enrofloxacina para permitir uma avaliagdo harmonizada
internacionalmente dos dados da CIM (Concentragdo Inibitéria Minima).

Para gatos, o CLSI estabeleceu os seguintes pontos de ruptura da enrofloxacina S: < 0,5 pg/ml, [:
1-2 pg/ml e R: > 4 pg/ml para infegdes de pele e tecidos moles.

4.3 Propriedades farmacocinéticas
A enrofloxacina mostra uma alta disponibilidade oral geral de >80%.

Apo6s administragdo por via oral, a concentracdo maxima da substincia ativa ¢ atingida apods
aproximadamente uma hora.
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As fluoroquinolonas difundem-se em grande parte nos fluidos e tecidos corporais, atingindo
concentracdes mais altas do que as encontradas no plasma. Além disso, sdo amplamente
distribuidas na pele, ossos e sémen, atingindo as cdmaras oculares anterior e posterior; atravessam
a placenta e a barreira cerebral. Também se acumulam nos fagdcitos (macréfagos alveolares,
neutrofilos). A ligagdo as proteinas no soro ¢ de 40%.

O metabolismo varia entre as espécies ¢ ¢ de cerca de 50 a 60%. A biotransformagdo da
enrofloxacina a nivel hepatico d4 origem a um metabolito ativo que ¢ a ciprofloxacina.

A excrecdo ocorre através da bilis e dos rins, sendo esta tltima a principal via. A excrego renal
¢ realizada por filtragdo glomerular e também por secrecdo tubular ativa através de bombas de
anides organicas.

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: 1 més.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

Frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) selada com uma rolha resistente a criangas em
polipropileno (PP) com rosca e tampao de polietileno de baixa densidade (LDPE) com uma

seringa oral de polipropileno com um émbolo de HDPE.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 8,5 ml e uma seringa oral de 3 ml.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Industrial Veterinaria, S.A.
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7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1328/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 2 de janeiro de 2020.

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

03/2026

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Direc69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2024
Pagina 8 de 20


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

=3 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Dire(;69 Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2024
Pagina 9 de 20

& Veterindria



REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO 8,5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensao oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina, 25 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

8,5 ml e uma seringa oral de 3 ml

4. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos).

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 més.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: _ /  /

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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[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

Industrial Veterinaria, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1328/01/20DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 8,5 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocat flavour

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina, 25 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 més.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:  /  /
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensao oral para gatos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Enrofloxacina...................... 25 mg
Excipiente(s):
Acido sorbico (E200)............ 1 mg

Suspensdo branca a amarela palida.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicacdes de utilizacao

Para o tratamento de infegdes bacterianas simples ou mistas do trato respiratorio, digestivo e
urindrio, otite externa, infegdes de pele e feridas causadas pelas seguintes bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas sensiveis a enrofloxacina: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Haemophilus spp. e Pasteurella spp.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais com comprometimento do crescimento da cartilagem.

Nao administrar a animais com histdrico conhecido de convulsdes, uma vez que a enrofloxacina
pode causar estimulagdo do SNC.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras fluoroquinolonas ou a
algum dos excipientes.

Nao administrar a animais com menos de 8 semanas de idade.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

N3o existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condic¢des clinicas que tenham
tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antimicrobianos.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser administradas apenas com base em testes de
sensibilidade.
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A administragdo do medicamento veterinario fora das instrugoes fornecidas no RCMV pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do
tratamento com outras quinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Nos casos de pioderma, as possiveis doencas primarias subjacentes devem ser identificadas e
tratadas.

A enrofloxacina ¢ parcialmente excretada pelos rins; tal como com todas as fluoroquinolonas, a
excregao pode, portanto, ser retardada em individuos com lesdo renal existente.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo em animais com insuficiéncia
renal ou hepatica grave.

Efeitos retinotoxicos, incluindo cegueira, podem ocorrer quando a dose recomendada ¢ excedida.
Nao administrar em casos de resisténcia conhecida a quinolonas ou fluoroquinolonas devido a
resisténcia cruzada quase total as primeiras e resisténcia cruzada completa as tltimas

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

A enrofloxacina e o acido sorbico podem causar hipersensibilidade (reacdes alérgicas). As
pessoas com hipersensibilidade conhecida a enrofloxacina ou a algum dos excipientes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario pode ser irritante para a pele e os olhos.

Evitar contacto cutineo e ocular com o medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental
com a pele e / ou olhos, lavar imediatamente os salpicos da pele ou dos olhos com agua.

A enrofloxacina pode causar efeitos gastrointestinais, como dor abdominal e diarreia, se ingerida.
Para evitar ingestdo acidental, principalmente por criangas, ndo deixar a seringa que contém a
solugdo a vista ou ao alcance de criangas. A seringa usada deve ser armazenada com o
medicamento veterindrio na embalagem original. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

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

Lave as maos apos a administracao.

Gestagao:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e chinchilas ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, fetotdxicos ou maternotoxicos.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em gatas gestantes.
Administracao ndo recomendada durante a gestacao.

Lactacao:

Dado que a enrofloxacina passa para o leite materno, a sua administragdo ndo ¢ recomendada
durante a lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A combinagdo do medicamento veterinario (enrofloxacina) com cloranfenicol, antibidticos
macroélidos ou tetraciclinas pode produzir efeitos antagonicos.

A administragdo concomitante de substancias contendo magnésio ou aluminio pode reduzir a
absorcdo de enrofloxacina. Esses farmacos devem ser administrados com duas horas de intervalo.
A administragdo concomitante de teofilina requer monitorizagdo cuidadosa, pois os niveis séricos
de teofilina podem aumentar.

A administragdo concomitante com digoxina deve ser evitada, pois as fluoroquinolonas podem
aumentar a biodisponibilidade da digoxina.

A administracdo simultdnea de fluoroquinolonas pode aumentar a agdo dos anticoagulantes orais.
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A administragdo concomitante de fluoroquinolonas em combinac¢do com anti-inflamatorios nao
esterdides (AINE) em animais pode levar a convulsdes devido a potenciais interagdes
farmacodindmicas no SNC.

Em animais submetidos a reidratagao, evitar a alcalinidade excessiva da urina.

Sobredosagem:

Nao exceder a dosagem recomendada. No caso de sobredosagem, podem ocorrer alteracdes do
trato digestivo (vomitos, diarreia ou hipersalivacdo) ou alteragdes do SNC (midriase, ataxia). Em
casos graves, pode ser necessario interromper o tratamento.

Foi demonstrado que os gatos sofrem danos oculares apos receberem doses superiores as
recomendadas. Em doses de 20 mg / kg de peso corporal / dia ou superiores, os efeitos toxicos na
retina podem levar a cegueira irreversivel no gato.

Para reduzir a absor¢ao da enrofloxacina administrada por via oral, recomenda-se a administracao
de antiacidos contendo magnésio ou aluminio.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Gatos:

Muito raros Alteracdes do trato digestivo (p. ex. hipersalivacdo

(<1 animal / 10 000 animais (salivagdo excessiva), vomitos ou diarreia)!

tratados, incluindo notificagdes | Anorexia (perda de apetite)?
isoladas): Reagdo anafilatica (reagdo alérgica grave)

Alteracdes neurologicas (p. ex. ataxia (falta de
coordenag¢do), convulsdes, tremores)

Excitagao

Frequéncia indeterminada (ndo | Reagdes de hipersensibilidade
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

"Leves e transitorias.
2 Como resultado de alteragdes do trato digestivo.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 Autorizagao de Introdug¢do no Mercado ou representante local utilizando os detalhes
de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Via oral.
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O medicamento veterindrio deve ser administrado diretamente na parte de tras da lingua e ndo na
alimentagdo do animal.

A dosagem ¢ de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal, uma vez ao dia, durante 5 dias
consecutivos. Isto é equivalente a 0,2 ml do medicamento veterinario por kg de peso corporal,
uma vez por dia, durante 5 dias consecutivos.

Em doengas cronicas e graves, a duracdo do tratamento pode ser prolongada até 10 dias.

O tratamento deve ser reconsiderado se nenhuma melhoria da condigao clinica for observada apos
3 dias de tratamento.

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

Nao exceder a dosagem recomendada.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Agitar bem por 15 Retirar a dosagem Administrar
segundos antes de apropriada para a diretamente
administrar. seringa. na parte de tras da
lingua.

Para evitar a contaminagdo cruzada, a mesma seringa ndo deve ser utilizada para animais
diferentes. Assim, uma seringa deve ser usada apenas para um animal.

Ap6s a administragdo, a seringa deve ser limpa com dgua da torneira e armazenada na caixa de
cartdo junto ao medicamento veterinario.

Uma seringa de 3 ml com graduag¢des de 0,1 ml é fornecida com todas as embalagens do
medicamento veterinario.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado

no rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 més.
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12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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 utilizagao 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 nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1328/01/20DFVPT.

Tamanhos de embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 8,5 ml e uma seringa oral de 3 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
03/2026
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do
lote:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Labiana Life Sciences, S.A.
Venus 26

08228 Terrassa (Barcelona)
Espanha

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
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48308 Senden-Bosensell
Alemanha

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

PRODIVET-ZN, S.A.

Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos ¢ Cosméticos, S.A.
Av. Infante D. Henrique, 333-H. 3° Piso Escrit. 41.

1800 — 282 Lisboa

Portugal

Tel: +351 932 694 011

Email: farmacovigilancia@prodivetzn.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local
do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacées

MVG
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