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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

XEDEN 200 mg comprimido para cées

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido contém:
Substéncia(s) ativa(s)
210 1 [0) G To1 1 11 R 200,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido bege em forma de trevo riscado.
O comprimido pode ser dividido em quatro partes iguais.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées)

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Céo:

- Tratamento de infe¢Bes do trato urinario inferior (associado ou ndo a prostatite) e infeces do trato
urinario superior causadas por Escherichia coli ou Proteus mirabilis.

- Tratamento de piodermatite superficial ou profunda.

4.3 Contraindicacbes

N&o administrar a cdes jovens ou em crescimento (com menos de 12 meses de idade (racas pequenas)
ou com menos de 18 meses de idade (racas grandes)), uma vez que o medicamento veterinario pode
causar alteracGes da cartilagem epifiseal em cachorros em crescimento.

N&o administrar a cdes com epilepsia, porque a enrofloxacina pode causar estimulacdo do SNC.

N&o administrar a cdes com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a qualquer dos
excipientes deste medicamento veterinario.

N&do administrar em casos de resisténcia as quinolonas, porque existe resisténcia cruzada quase
completa com outras quinolonas e resisténcia cruzada completa com outras fluoroguinolonas.

N&o administrar simultaneamente com tetraciclinas, fenicois ou macrdlidos, devido aos potenciais
efeitos antagonistas.

Ver também seccéo 4.7.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Néo existem.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situac@es 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 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 consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaucdo a cdes com insuficiéncia renal ou
hepética severa.

As piodermites si0 na maioria das vezes secundarias. E recomendado determinar a causa subjacente e
tratar o animal de acordo com esta.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental,
armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas, devem evitar qualquer contacto
com este medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s 0 manuseamento do medicamento veterinario.

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Possiveis alteragdes da cartilagem articular em cachorros em crescimento (ver 4.3 contraindicagdes).
Em casos raros sao observados vomito e anorexia.

Em casos raros, podem ocorrer reages de hipersensibilidade. Neste caso, a administragéo do
medicamento veterinario deve ser interrompida.

Podem ocorrer sinais neuroldgicos (convulsdes, tremores, ataxia, excitagao).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

Administracéo durante a gestacdo:

Os estudos efetuados em animais de laboratorio (ratos e chinchilas), ndo revelaram quaisquer
evidéncias de efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou maternotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Administracdo durante a lactacéo:
Administracdo ndo recomendada durante a lactacdo, dado que a enrofloxacina passa para o leite
materno.
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4.8 Interages medicamentosas e outras formas de interagéo

A administragdo simultdnea com flunixina deve ser cuidadosamente monitorizada por um médico
veterinario, pois a interacdo entre as duas substancias pode conduzir a efeitos adversos relacionados
com o prolongamento da eliminacdo.

A administragdo simultanea com teofilina requer cuidadosa monitorizacéo, pois 0s niveis séricos de
teofilina podem aumentar.

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio (como antiacidos ou
sucralfato) pode reduzir a absorcdo da enrofloxacina. Estas substéncias devem ser administradas com
2 horas de intervalo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via oral.
5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal/dia numa Unica toma diéria, i.e. um comprimido para 40 kg
de peso corporal, diariamente por:

- 10 dias em infe¢des do trato urinario inferior

- 15 dias em infecOes do trato urinario superior e infe¢des do trato urinario inferior associadas a

prostatite
- mais de 21 dias em caso de piodermite superficial, dependendo da resposta clinica
- mais de 49 dias em caso de piodermite profunda, dependendo da resposta clinica

O tratamento deve ser reconsiderado no caso de perda de eficacia clinica a meio da duracdo do
tratamento.

XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg XEDEN 200 mg Peso (Kg)
NUmero de NUmero de NUmero de
comprimidos por dia comprimidos por dia comprimidos por dia
Ya >2 - <4
Y >4 - <65
Ya Ya >65 - <85
1 Ya >85 - <11
1Y, Y5 >11 - <135
1% Y5 >135 - <17
Ya Ya >17 - <25
1 Ya >25 - <35
1Y% 1 >35 - <40
1% 1 >40 - <45
1% 1Y% >45 - <50
1% 1% >50 - <55
2 1% >55 - <65
1% >65 - <80

Os comprimidos sdo aromatizados e sd@o bem aceites pelos cédes, podendo ser administrados
diretamente na boca do c&o ou, se necessario, adicionar no alimento.

Instrugdes sobre como dividir o comprimido: Colocar o comprimido numa superficie plana, com o
lado rasurado voltado para baixo (face convexa para cima). Com a ponta do dedo indicador, exercer
uma leve pressdo vertical no meio do comprimido para quebra-lo ao longo de sua largura em metades.
Entdo, para obter quartos, exercer uma leve pressdo no meio da metade com o dedo indicador para
dividi-lo em duas partes.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A sobredosagem pode provocar vomitos e efeitos neuroldgicos (tremor muscular, descoordenagéo e
convulsdes) que podem requerer a suspensdo do tratamento.

N&o havendo qualquer antidoto conhecido, aplicar os métodos de eliminagdo do medicamento
veterinario e tratamento sintomatico.

Se necessario, podem administrar-se antidcidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvdo ativado,
para reduzir a absorcdo da enrofloxacina.

Segundo a literatura, os sinais de sobredosagem com enrofloxacina em cées, como inapeténcia e
distarbios gastrointestinais, sdo observados com aproximadamente 10 vezes a dose recomendada,
administrada por duas semanas. Nenhum sinal de intolerancia é observado com 5 vezes a dose
recomendada administrada durante um més.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Né&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Fluoroquinolonas
Caddigo ATCvet: QI01IMA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A enrofloxacina é uma fluoroquinolona sintética que exerce a sua atividade inibindo a topoisomerase
I, uma enzima interveniente no mecanismo de replicacdo bacteriana.

A enrofloxacina exerce atividade bactericida concentracdo-dependente, com valores de concentragdo
minima inibitoria e concentragdo minima bactericida similares. Também possui atividade sobre
bactérias em fase estacionaria, por alteracdo da permeabilidade da membrana externa da parede
celular.

Na generalidade a enrofloxacina é ativa contra a maioria das bactérias gram-negativas, especialmente
contra as Enterobacteriaceas. Sdo geralmente sensiveis a Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus
spp., e Enterobacter sp.

A Pseudomonas aeruginosa apresenta sensibilidade variavel, e normalmente quando sensivel tem
CIM superior a dos outros organismos sensiveis.

Os Staphylococcus aureus e Staphylococcus intermedius sdo normalmente suscetiveis.
Os Streptococcus, Enterococcus e bactérias anaerobias sdo geralmente resistentes.

A inducdo de resisténcia contra as quinolonas pode desenvolver-se por mutagdes no gene girase da
bactéria e por alteracdes da permeabilidade celular as quinolonas.
De acordo com a norma CLSI (CLSI julho 2013), os limites de suscetibilidade (breakpoints)
veterinarios disponiveis para Enterobacteriaceae e Staphylococcus spp., sdo:

» valores CIMs para enrofloxacina em cies (pele, tecidos moles, infe¢cGes do trato respiratorio e

ITU),
S<0,5ug/ml I:1 2ug/ mL; R>4pg/ml
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina é rapidamente metabolizada para formar um composto ativo, a ciprofloxacina.
Apo6s administracdo oral do medicamento veterinario a caes:

- A concentragdo plasmatica méxima de enrofloxacina, de 1,72 pg/ml, foi observada uma hora
apds a administracéo.

- A concentracdo plasmatica méaxima de ciprofloxacina, de 0,32 pg/ml, foi observada duas horas
apds a administracéo.

A enrofloxacina é principalmente excretada pelos rins. A maior parte do composto e seus metabolitos
sdo recuperados na urina.

A enrofloxacina é largamente distribuida no organismo. As concentracGes tecidulares sao
normalmente superiores as concentracdes plasmaticas. A enrofloxacina atravessa a barreira hemato-
encefélica. O grau de ligacdo as proteinas plasmaticas nos caes é de 14%. A semivida plasmatica € de
3-5 horas nos caes (5 mg/kg). Aproximadamente 60% da dose é excretada como enrofloxacina
inalterada e os metabolitos restantes sdo, entre outros, ciprofloxacina. Nos cées a clearance total é

aproximadamente 9 ml/minuto/Kg de peso corporal.
Impacto ambiental

Né&o aplicavel.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

P4 de figado de porco
Levedura

Celulose microcristalina
Croscarmelose sédica
Copovidona

Silica coloidal anidra

Oleo de castor hidrogenado
Lactose monohidratada

6.2 Incompatibilidades
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade das metades de comprimidos: 3 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.
Os comprimidos divididos devem ser conservados no blister. Qualquer porcdo dividida de
comprimido deve ser descartada apds 3 dias.
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Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem Blister: (PVVC/PE/PVDC/Aluminio termossoldado) blisters com 6 comprimidos / blister
Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos.

Caixa de cartdo com 20 blisters de 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

087/04/08DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

7 de julho de 2010/ 22 de abril de 2015.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2021.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos
Caixa de cartdo com 20 blisters de 6 comprimidos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

XEDEN 200 mg comprimido para cées
Enrofloxacina

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um comprimido contém:
010 1 [0) G- To1 1 1T R 200,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido bege em forma de trevo riscado.
O comprimido pode ser dividido em quatro partes iguais.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 20 blisters de 6 comprimidos

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: més/ano

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem de origem.
Proteger da luz.
Antes de administrar, leia o folheto informativo.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRIQC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAQO, se for caso
disso

- medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

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

087/04/08DFVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Blister

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

XEDEN 200 mg comprimido para cées
Enrofloxacina

‘ 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

@

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP: MM/AAAA

4. NUMERO DO LOTE

Lot.

5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
XEDEN 200 mg comprimido para cées

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale

Boulevard de la Communication

Zone Autoroutiere

53950 Louverné

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

XEDEN 200 mg comprimido para cées
Enrofloxacina

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

Um comprimido contém:

ENrofloXacing ........coueveivcviiieiiiiie s 200,0 mg
Comprimido

Comprimido bege em forma de trevo riscado

4, INDICACAO (INDICACOES)

No céo:

- Tratamento de infe¢Ges do trato urinario inferior (associado ou ndo a prostatite) e infecdes do trato
urinario superior causadas por Escherichia coli ou Proteus mirabilis.

- Tratamento de piodermatite superficial ou profunda.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cdes jovens ou em crescimento (com menos de 12 meses de idade (ragas pequenas)
ou com menos de 18 meses de idade (racas grandes)) uma vez que o medicamento veterinario pode
causar alteracGes da cartilagem epifiseal em cachorros em crescimento.
N&o administrar a cdes com epilepsia, porque a enrofloxacina pode causar estimulacdo do SNC.
N&o administrar a cdes com conhecida hipersensibilidade as fluoroguinolonas ou a qualquer dos
excipientes deste medicamento veterinario.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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N&o administrar em casos de resisténcia a outras quinolonas, porque existe resisténcia cruzada quase
completa com outras quinolonas e resisténcia cruzada completa com outras fluoroguinolonas.

N&o administrar simultaneamente com tetraciclinas, fenicois ou macrélidos, devido aos potenciais
efeitos antagonistas.

Ver também seccao “Adverténcias Especiais”.

6. REAGOES ADVERSAS

Possiveis alteracdes da cartilagem articular em cachorros em crescimento (ver “Contraindicagdes”).
Em casos raros sao observados voémito e anorexia.

Em casos raros, podem ocorrer reagBes de hipersensibilidade. Neste caso, a administracdo do
medicamento veterinario deve ser interrompida.

Podem ocorrer sinais neuroldgicos (convulsdes, tremores, ataxia, excitagdo).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz, informe o médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes)

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

Via oral.
5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal/dia numa Unica toma diéaria, i.e. um comprimido para 40 kg
de peso corporal diariamente por:

- 10 dias em infe¢des do trato urinario inferior

- 15 dias em infe¢des do trato urinario superior e infecdes do trato urinario inferior associadas a

prostatite
- mais de 21 dias em caso de piodermite superficial, dependendo da resposta clinica
- mais de 49 dias em caso de piodermite profunda, dependendo da resposta clinica

O tratamento deve ser reconsiderado no caso de perda de eficacia clinica a meio da duracdo do
tratamento.

Os comprimidos sao divisiveis e podem ser utilizados da seguinte forma:
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XEDEN 50 mg XEDEN 150 mg XEDEN 200 mg Peso (Kg)
NUmero de NUmero de NUmero de
comprimidos por dia comprimidos por dia comprimidos por dia
Ya >2 - <4
Ya >4 - <65
Ya Ya >65 - <85
1 Ya >85 - <11
1Y Yo >11 - <135
1% Yo >135 - <17
Ya Yo >17 - <25
1 Ya >25 - <35
1% 1 >35 - <40
1% 1 >40 - <45
1% 1Y% >45 - <50
1% 1Y% >50 - <55
2 1% >b5 - <65
1% >65 - <80

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Os comprimidos tém sabor e séo bem aceites pelos cées, podendo ser administrados diretamente na
boca do céo ou, se necessario, adicionar no alimento.

Instrugdes sobre como dividir o comprimido: Colocar o comprimido numa superficie plana, com o
lado rasurado voltado para baixo (face convexa para cima). Com a ponta do dedo indicador, exercer
uma leve pressao vertical no meio do comprimido para quebra-lo ao longo de sua largura em metades.
Entdo, para obter quartos, exercer uma leve pressdo no meio da metade com o dedo indicador para
dividi-lo em duas partes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar na embalagem de origem.

Proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.

Os comprimidos divididos devem ser conservados no blister, durante um prazo maximo de 3 dias.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no blister e na caixa.

12, ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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 antibioticos.
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Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de
sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes 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 consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinério.

O medicamento veterinario deve ser administrado com precaugdo a cdes com insuficiéncia renal ou
hepética severa.

As piodermites si0 na maioria das vezes secundarias. E recomendado determinar a causa subjacente e
tratar o animal de acordo com esta.

Os comprimidos mastigaveis sdo aromatizados. A fim de evitar qualquer ingestdo acidental,
armazenar os comprimidos fora do alcance dos animais.

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

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas, devem evitar qualquer contacto com
este medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario.

Lavar as maos ap6s 0 manuseamento do medicamento veterinario.

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

Utilizagdo durante a gestacédo, a lactagdo e a postura de ovos

Administracdo durante a gestacao:

Os estudos efetuados em animais de laboratorio (ratos e chinchilas) ndo revelaram quaisquer
evidéncias de efeitos teratogénicos, embriotdxicos ou maternotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Administracdo durante a lactacdo:
Administracdo ndo recomendada durante a lactagdo, dado que a enrofloxacina passa para o leite
materno.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

A administracdo simultanea com flunixina deve ser cuidadosamente monitorizada por um veterinério,
pois a interagdo entre as duas substancias pode conduzir a efeitos adversos relacionados com o
prolongamento da eliminacao.

A administracdo simultanea com teofilina requer cuidadosa monitorizacdo, pois 0s niveis séricos de
teofilina podem aumentar.

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio (como antiacidos ou
sucralfato) pode reduzir a absor¢do da enrofloxacina. Estas substancias devem ser administradas com
2 horas de intervalo.

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

A sobredosagem pode provocar vomitos e efeitos neuroldgicos (tremor muscular, descoordenacéo e
convulsdes) que podem requerer a suspensdo do tratamento.

N&o havendo qualquer antidoto conhecido, aplicar os métodos de eliminacdo do medicamento
veterinario e tratamento sintomatico.

Se necessario, podem administrar-se antiacidos contendo aluminio ou magnésio, ou carvao ativado,
para reduzir a absorcdo da enrofloxacina.
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Segundo a literatura, os sinais de sobredosagem com enrofloxacina em cées, como inapeténcia e
distarbios gastrointestinais, sdo observados com aproximadamente 10 vezes a dose recomendada,
administrada por duas semanas. Nenhum sinal de intolerancia é observado com 5 vezes a dose
recomendada administrada durante um més.

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

Os medicamentos veterinarios ndo devem ser eliminados nos cursos de agua nem nos esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sejam

necessarios. Estas medidas devem contribuir para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2021.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Tamanho das embalagens:
Caixa de cartdo com 2 blisters de 6 comprimidos.
Caixa de cartdo com 20 blisters de 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
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