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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ADVOCIN 180, 180 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 ml contém:

Substancia ativa:

Danofloxacina 180 mg

(equivalente a 228,4 mg de mesilato de danofloxacina)

Excipientes:

Fenol 2,5mg

Monotioglicerol 5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel. Amarelo médio para solugdo ambar.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos: Tratamento da doenca respiratdria dos bovinos causada por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis a danofloxacina. Tratamento da mastite aguda
causada por Escherichia coli sensivel a danofloxacina.

Vitelos recém-nascidos: Tratamento das infecdes entéricas causadas por Escherichia coli sensivel a
danofloxacina.

4.3 Contraindicacfes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras (fluoro)quinolonas ou a algum
dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi demonstrada em touros reprodutores.
45 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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A administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade e

devem ser tomadas em considerag&o as politicas antimicrobianas oficiais e locais. 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 antimicrobianos. Néo foi estabelecida eficacia contra estirpes

gram positivas.

A sobredosagem através da utilizacdo de doses multiplas da dose recomendada de fluoroquinolonas,
enquanto classe antibidtica, tem demonstrado induzir erosdo da cartilagem articular. Deve ter-se o
cuidado de administrar a dose exacta e 0 medicamento veterinario deve ser usado com precaugdo em
animais com doenca articular ou perturbacdes de crescimento da cartilagem.

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

N&o usar nos casos em que 0 agente patogénico envolvido é resistente a outras fluoroquinolonas
(devido ao potencial de haver resisténcia cruzada).

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

Pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar contacto com o
medicamento veterinario.

Deve evitar-se a autoinjecdo acidental. Tal situacdo pode causar uma irritacdo ligeira.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Lavar as maos apo0s a utilizagdo.
Né&o comer, beber ou fumar durante a administracéo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros de animais sensiveis, apés a administragdo, podem ocorrer reacfes de choque
anafilatico imediatas ou retardadas.

A administracdo por via subcutanea do medicamento veterinario provoca uma resposta inflamatoria
moderada no tecido circundante ao local de inoculacdo. As lesdes resultantes podem persistir até 30
dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

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

Estudos em animais de laboratério demonstraram efeitos adversos na reprodugdo. Em ratos, em
doses elevadas (100 a 200 mg/Kg/dia) foi observado um maior atraso da ossificacdo e na dilatacdo
dos ventriculos cerebrais. As fémeas tiveram menos crias vivas por ninhada, tendo sido afetado o
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peso das crias e a sua capacidade de sobrevivéncia. A seguranca do medicamento
veterinario nao foi determinada em vacas durante a gestacdo. N&o se recomenda a utilizagdo durante
a gestacao.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacéo

Quando as fluoroquinolonas foram associadas com antibidticos bacteriostaticos como as
tetraciclinas, macrélidos ou fenicdis, foi demonstrado antagonismo in vitro.

4.9 Posologia e via de administragdo

6 mg/kg de peso corporal (1ml/30kg de peso corporal) sob a forma de uma administragdo Unica por
via subcutanea ou intravenosa.

Se 0s sinais clinicos de doenca respiratdria ou entérica persistirem passadas 48 horas apds a primeira
administracdo, podera ser administrada uma dose adicional de 6mg/kg de peso corporal.

E recomendado tratar os animais numa fase precoce da doenca e avaliar a resposta ao tratamento num
periodo de 48 horas.

Para o tratamento da mastite aguda bovina, o medicamento veterinario deve ser utilizado na dose de 6
mg/kg de peso corporal (1 ml/30 kg de peso corporal) sob a forma de uma injecdo Unica por via
subcutdnea ou intravenosa. Os sinais clinicos devem ser cuidadosamente monitorizados e se
necessario deve ser instituida terapéutica de suporte. Se os sinais clinicos de mastite persistirem 36 a
48 horas ap0s a primeira injecdo o protocolo de tratamento antibi6tico deve ser revisto. E
recomendado tratar os animais numa fase precoce da doenca e avaliar a resposta ao tratamento num
periodo de 36 - 48 horas.

Para o tratamento de bovinos com um peso superior a 450 kg, dividir a dose subcutanea de modo a
gue ndo seja inoculado mais do que 15 ml no mesmo local.

Quando for necessario proceder a administracdo do medicamento a varios animais a partir de um sé
frasco, recomenda-se que seja utilizada uma seringa automatica para evitar a perfuracdo excessiva da
rolha de borracha.

Para assegurar a administracdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo
rigorosamente quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

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

Com doses trés vezes superiores (18 mg/Kg pc) a dose terapéutica, observou-se eritema das mucosas
nasal e ocular e uma reducdo no consumo de alimentos. Com doses ainda mais elevadas e exposi¢édo
prolongada, observou-se lesdo da cartilagem das articulagdes e alguns animais apresentaram paresia,
ataxia ou nistagmus.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Fluoroquinolonas
Codigo ATC vet: QJI0OIMA92

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A danofloxacina é um agente antimicrobiano sintético da classe das fluoroquinolonas que possui uma
potente atividade in vitro contra a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somnus e Escherichia coli, os agentes patogénicos bacterianos associados com mais frequéncia as
doencas respiratoria e entérica e mastites agudas em bovinos.

A atividade antimicrobiana da danofloxacina baseia-se na inibicdo das enzimas bacterianas DNA-
girase e da topoisomerase IV. O efeito inibitério situa-se no segundo passo do processo enzimatico,
afetando as funcbes de quebra e de ligacdo. A danofloxacina, em comum com as outras
fluoroquinolonas, produz um complexo estavel entre a enzima e 0 DNA. Isto tem como resultado a
interrupcdo da replicagdo e da transcricdo do DNA. O efeito bactericida é também observado em
bactérias em fase estacionaria de crescimento.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O medicamento veterinario é rapida e extensamente absorvido a partir do local de inoculagéo por via
subcutdnea e a biodisponibilidade é cerca de 90%. A danofloxacina é apenas fracamente
metabolizada e subsequentemente eliminada por via renal e hepéatica. Observa-se uma diferenca na
cinética de eliminacdo entre os animais pré-ruminantes (tempo de semivida de 12 horas) e os animais
ruminantes (tempo de semivida de 4 horas). Observam-se concentragdes elevadas do farmaco nos
tecidos pulmonar, entérico e linfatico. Apos administracdo subcutanea Gnica de 6 mg/kg de peso
corporal sdo atingidas concentracdes plasmaticas e tecidulares maximas 1 a 2 horas ap0s o
tratamento, com concentracfes nos tecidos pulmonar e entérico aproximadamente quatro vezes
superiores as do plasma. A dose recomendada para o medicamento veterinario foi determinada com
base na optimizacdo da atividade bactericida dependente da concentracdo da danofloxacina contra
patogénios respiratdrios e entéricos.

As concentragfes médias de danofloxacina no leite foram, respetivamente, de 4,61 e 0,2 pg/ml nas
ordenhas as 8 e 24 horas ap6s a administragdo de uma dose Unica por via subcutanea.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fenol
Monotioglicerol
Povidona K 15
2-pirrolidona

Oxido de Magnésio
Acido Cloridrico
Hidroxido de Sédio
Cloreto de Sodio
Agua para injetaveis
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6.2 Incompatibilidades maiores

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento tal com embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Né&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Embalagem Primaria

= Frasco de vidro ambar do Tipo |
= Rolha de borracha clorobutilica
= Capsula de aluminio com tampa de polipropileno

Apresentacgdes

= Embalagens contendo um frasco de 50ml
= Embalagens contendo um frasco de 100ml
= Embalagens contendo um frasco de 250ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou
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

Titular de Autorizagéo de Introducéo no Mercado:

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park- Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 51388
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Dezembro de 2001 / Dezembro de 2011

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem para frascos de 50 ml / 100 ml / 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ADVOCIN 180, 180 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Danofloxacina 180 mg/ml
(equivalente a 228,4 mg de mesilato de danofloxacina)

Excipientes:
Fenol 2,5 mg/ml
Monotioglicerol 5 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5, ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por via subcutanea ou intravenosa.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més / ano}

Apds a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Né&o congelar.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENNCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO YETERINARIP” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO.
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 criangas.

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

Titular de Autorizagéo de Introducéo no Mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park- Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n° 51388

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco {100 ml /250 ml }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ADVOCIN 180, 180 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Danofloxacina 180 mg/ml
(equivalente a 228,4 mg de mesilato de danofloxacina)

Excipientes:
Fenol 2,5 mg/ml
Monotioglicerol 5 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC/ IV
Antes de usar, ler o folheto informativo.
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| 8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP

Depois da primeira abertura do recipiente, administrar até

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Né&o congelar.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS

AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO. 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 criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park- Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AlIM n° 51388

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos (50 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

ADVOCIN 180, 180 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

Danofloxacina 180 mg/ml
(equivalente a 228,4 mg de mesilato de danofloxacina)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

SC/IV.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

EXP
Depois da primeira abertura do recipiente, administrar até

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO:
ADVOCIN 180, 180 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DANAUTORIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autoriza¢ao de introdugdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park- Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
FAREVA AMBOISE

Zone Industrielle,

29 route des Industries

37530 Pocé-sur-Cisse

Franca

Ou

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon s/n°, Finca La Riba

Vall de Bianya

17813 Girona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ADVOCIN 180, 180 mg/ml, solucéo injetavel para bovinos

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
1 ml contém:

Substancia ativa:
Danofloxacina 180 mg
(equivalente a 228,4 mg de mesilato de danofloxacina)

Excipientes:
Fenol 2,5mg
Monotioglicerol 5 mg
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4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos: Tratamento da doenca respiratdria dos bovinos causada por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis a danofloxacina. Tratamento da mastite aguda
causada por Escherichia coli sensivel a danofloxacina.

Vitelos recém-nascidos: Tratamento das infecdes entéricas causadas por Escherichia coli sensivel a
danofloxacina.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras (fluoro)quinolonas ou a algum
dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros de animais sensiveis, apés a administragdo, podem ocorrer rea¢fes de choque
anafilatico imediatas ou retardadas.

A administracéo por via subcutanea do medicamento veterinario provoca uma resposta inflamatéria
moderada no tecido circundante ao local de inoculagdo. As lesdes resultantes podem persistir até 30
dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou se pensa que o0 medicamento veterinario ndo funcionou, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

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

6 mg/kg de peso corporal (1ml/30kg de peso corporal) sob a forma de uma administracdo Unica por
via subcutanea ou intravenosa.

Se os sinais clinicos de doenga respiratoria ou entérica persistirem passadas 48 horas apés a primeira
administracdo, podera ser administrada uma dose adicional de 6mg/kg de peso corporal.

E recomendado tratar os animais numa fase precoce da doenca e avaliar a resposta ao tratamento num
periodo de 48 horas.
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Para o tratamento da mastite aguda bovina, o medicamento veterinario deve ser utilizado
na dose de 6 mg/kg de peso corporal (1 mi/30 kg de peso corporal) sob a forma de uma injecéo Unica
por via subcutanea ou intravenosa. Os sinais clinicos devem ser cuidadosamente monitorizados e se
necessario deve ser instituida terapéutica de suporte. Se os sinais clinicos de mastite persistirem 36 a
48 horas ap0s a primeira injecdo o protocolo de tratamento antibidtico deve ser revisto. E
recomendado tratar os animais numa fase precoce da doenca e avaliar a resposta ao tratamento num
periodo de 36 - 48 horas.
Para assegurar a administragdo da dose correta, 0 peso corporal deve ser determinado tdo

rigorosamente quanto possivel, de forma a evitar a subdosagem.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para o tratamento de bovinos com um peso superior a 450 kg, dividir a dose subcutnea de modo a
gue ndo seja inoculado mais do que 15 ml no mesmo local.

Quando for necessario proceder a administracdo do medicamento a varios animais a partir de um sé
frasco, recomenda-se que seja utilizada uma seringa automatica para evitar a perfuracdo excessiva da
rolha de borracha

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 8 dias.
Leite: 4 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem de origem, para proteger da luz.

Né&o congelar.

Nao utilizar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndao foi demonstrada em touros reprodutores.

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais:

A administracéo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade e devem ser tomadas
em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais. E prudente reservar as
fluoroquinolonas para o tratamento de situag@es clinicas que tenham tido, ou se espere que venham a
ter, fraca resposta a outras classes de antimicrobianos. N&o foi estabelecida eficacia contra estirpes
gram positivas.

A sobredosagem através da utilizacdo de doses multiplas da dose recomendada de fluoroquinolonas,
enquanto classe antibidtica, tem demonstrado induzir erosdo da cartilagem articular. Deve ter-se o
cuidado de administrar a dose exacta e 0 medicamento veterinario deve ser usado com precaucao em
animais com doenca articular ou perturbac@es de crescimento da cartilagem.
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A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCM pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com
outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada. Ndo usar nos casos em que O agente
patogénico envolvido é resistente a outras fluoroquinolonas (devido ao potencial de haver resisténcia
cruzada).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas devem evitar contacto com o
medicamento veterinario.

Deve evitar-se a autoinjecdo acidental. Tal situacdo pode causar uma irritagéo ligeira.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Em caso de contacto com a pele ou olhos, lavar abundantemente com agua.

Lavar as maos apos a utilizagdo.
N&o comer, beber ou fumar durante a administracao.

Gestacéo:
Estudos em animais de laboratério demonstraram efeitos adversos na reproducdo. Em ratos, em doses

elevadas (100 a 200 mg/Kg/dia) foi observado um maior atraso da ossificacdo e na dilatagdo dos
ventriculos cerebrais. As fémeas tiveram menos crias vivas por ninhada, tendo sido afetado o peso das
crias e a sua capacidade de sobrevivéncia. A seguranga do medicamento veterinario ndo foi
determinada em vacas durante a gestacdo. N&o se recomenda a utilizagdo durante a gestacao.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacdo:
Quando as fluoroquinolonas foram associadas com antibidticos bacteriostaticos como as tetraciclinas,
macrdlidos ou fenicois, foi demonstrado antagonismo in vitro.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Com doses trés vezes superiores (18 mg/Kg pc) a dose terapéutica, observou-se eritema das mucosas
nasal e ocular e uma reducdo no consumo de alimentos. Com doses ainda mais elevadas e exposicao
prolongada, observou-se lesdo da cartilagem das articulagdes e alguns animais apresentaram paresia,
ataxia ou nistagmus.

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

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

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

Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo séo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo nacional.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES

O medicamento veterinario é apresentado em embalagens contendo um frasco de 50 ml ou de 100 ml
ou de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em outubro de 2018
Pagina 19 de 19



