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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Floxabactin 150 mg comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 150,0 mg

Excipientes
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.
Um comprimido ligeiramente amarelado, redondo, convexo e divisivel.
O comprimido pode ser divido em duas partes iguais.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (cées).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢des do trato urinério (associadas ou ndo com prostatite) e infegdes do trato urinario
superior causadas por Escherichia coli ou Proteus mirabilis.
Tratamento de piodermite superficial e profunda.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a cdes jovens ou em crescimento (cdes com menos de 12 meses (raga pequena) ou
com menos de 18 meses (raga grande), uma vez que o0 medicamento veterinario pode causar alteragdes
da cartilagem epifiseal em crias em crescimento.

N&o administrar a cdes que apresentem perturbacdes convulsivas, dado que enrofloxacina pode
provocar estimulacdo do SNC.

Né&o administrar a cdes com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas ou a qualquer um dos
excipientes do medicamento veterinario.

N&o administrar em casos de resisténcias as quinolonas, dado que existe uma resisténcia cruzada quase
completa com outras quinolonas e uma resisténcia cruzada completa com outras fluoroquinolonas.
Né&o administrar simultaneamente com tetraciclinas, fenic6is ou macrélidos devido aos potenciais
efeitos antagonistas.

Para animais gestantes e lactantes, consultar sec¢do 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizagdo 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 antibidticos. Sempre que possivel, a
administracéo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade. A administragdo deste
medicamento veterinario, fora das indicagcbes 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.

Administrar o medicamento veterinario com precaugdo a cdes com insuficiéncia renal ou hepatica
grave.

A piodermite é predominantemente secundaria a uma doenca subjacente. E aconselhavel determinar a
causa subjacente e tratar o animal em conformidade.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

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

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

Lavar as mdos ap6s manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com &gua abundante.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

- Reagdes de hipersensibilidade
- Alteragdes do sistema nervoso central.

Possiveis alteracdes da cartilagem articular em cachorros em crescimento (ver 4.3 contra-indicagdes).
Em casos raros, observam-se voémitos e anorexia.

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Administracio durante a gestacéo:

Estudos efetuados em animais de laboratorio (rato, chinchila) ndo revelaram quaisquer evidéncias de
efeitos teratogénicos, fetotoxicos 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 lactacdo, dado que a enrofloxacina passa para o leite
materno.

4.8 Interac¢bes medicamentosas e outras formas de interaccéo

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

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

A administracdo simultanea de substéncias contendo magnésio ou aluminio (como anti-acidos ou
sucralfato) pode reduzir a absorcdo da enrofloxacina. Estas substancias devem ser administradas com
duas horas de intervalo.
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Nédo administrar simultaneamente com tetraciclinas, fenicdis ou macrdlidos, devido aos potenciais
efeitos antagonistas.
N&o administrar simultaneamente com medicamentos anti-inflamatdrios néo esterdides, dado poderem
ocorrer convulsoes.

4.9 Posologia e via de administragéo
Via oral

5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal/dia numa Unica toma diaria, ou seja, um comprimido por
30 kg de peso corporal, por dia, durante:
- 10 dias nas infe¢Bes do trato urinario inferior
- 15 dias em infecGes do trato urinario superior e infe¢des do trato urinario inferior associadas a
prostatite
- Até 21 dias na piodermite superficial, dependendo da resposta clinica
- Até 49 dias na piodermite profunda, dependendo da resposta clinica

O tratamento deve ser reconsiderado no caso de auséncia de melhoria clinica decorrida metade da
duracéo do tratamento.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca do cdo ou simultaneamente com 0s
alimentos, se for necessario.

Nao exceder a dose de tratamento recomendada.

Depois de fracionar um comprimido, utilizar a metade do comprimido restante para a toma seguinte.
Conservar a metade do comprimido no blister original

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

A sobredosagem pode provocar vomitos e efeitos neuroldgicos (tremor muscular, descoordenagdo e
convulsdes) que podem obrigar a interrupcdo do tratamento.

Na auséncia de qualquer antidoto conhecido, aplicar os métodos de eliminacdo do medicamento
veterinario e tratamento sintomatico.

Se for necessario, pode proceder-se a administracdo de anti-acidos contendo aluminio ou magnésio ou
carvao ativado para reduzir a absorcdo de enrofloxacina.

De acordo com a literatura, com doses aproximadamente 10 vezes superiores a dose recomendada
quando administradas durante duas semanas, foram observados sinais de sobredosagem com
enrofloxacina em cdes, tais como auséncia de apetite e alteracfes gastrointestinais. Nao se observou
qualquer sinal de intolerancia em cées que receberam 5 vezes a dose recomendada durante um més.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico da classe das fluoroquinolonas
Caddigo ATCvet: QI0IMA90

5.1 Propriedades farmacodinadmicas

A enrofloxacina é uma fluoroquinolona sintética que exerce a sua atividade inibindo a topoisomerase
I1, uma enzima interveniente no mecanismo de replicacdo bacteriana.

DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisa@o do texto em Dezembro de 2018
Pagina 4 de 16



REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral

de Alimentagao
e Veterindria

A Enrofloxacina exerce uma atividade bactericida dependente da concentracdo, com valores
semelhantes de concentracdo inibitéria minima e concentragdo bactericida minima. Também apresenta
atividade contra bactérias na fase estacionaria, mediante uma alteracdo da permeabilidade da
membrana fosfolipidica exterior da parede celular.

De uma forma geral, enrofloxacina apresenta uma boa atividade contra a maioria das bactérias gram-
negativas, especialmente as da classe das Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Enterobacter spp.,
Klebsiella spp. e Proteus spp. sdo geralmente sensiveis.

A Pseudomonas aeruginosa apresenta uma sensibilidade variavel e, quando € sensivel, apresenta
habitualmente uma CMI superior a dos outros microrganismos sensiveis.

O Staphylococcus aureus e Staphylococcus intermedius sdo geralmente sensiveis.

O Estreptococos, Enterococos e as bactérias anaer6bias podem ser geralmente considerados como
resistentes.

A inducéo de resisténcia contra as quinolonas pode desenvolver-se através de mutaces no gene girase
das bactérias e gracas a altera¢Ges da permeabilidade celular contra as quinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A Enrofloxacina apresenta uma biodisponibilidade de aproximadamente 100% ap6s administracao por
via oral. Ndo ¢ afetada pelos alimentos. A Enrofloxacina sofre metabolizacdo rapida para formar um
composto ativo, ciprofloxacina.

Depois da administragdo de uma dose de 5 mg/kg de peso corporal, sdo obtidos niveis plasméticos
maximos de aproximadamente 1.5 pg/ml em cées decorridas 0.5 a 2.0 horas.

A Enrofloxacina é predominantemente excretada por via renal. Uma parte importante do farmaco
principal e dos seus metabolitos é recuperada na urina.

A Enrofloxacina apresenta uma ampla distribuicdo no organismo. As concentracGes tecidulares sdo
frequentemente superiores as concentracdes séricas. A Enrofloxacina atravessa a barreira hemato-
encefélica. O grau de ligacdo as proteinas plasméticas € de 14% no cdo. A semi-vida varia entre 3.0
horas para o céo.

Aproximadamente 25% da dose de enrofloxacina é excretada na urina, sendo os restantes 75%
excretados nas fezes. Aproximadamente 60% da dose sdo excretados sob a forma de enrofloxacina
inalterada na urina e o restante sob a forma de metabolitos, entre outros ciprofloxacina. A depuragéo
total é de aproximadamente 9 ml/minuto/kg de peso corporal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Monohidrato de lactose
Amido de milho
Povidona K25
Celulose, pulverizada
Croscarmelose sédio
Crospovidona

Silica anidra coloidal
Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades principais
Néo aplicavel.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
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Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 24 horas
6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Este medicamento veterinario ndo necessita
de qualquer temperatura especial de conservacao.

Comprimidos fracionados: Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Os comprimidos fracionados devem ser conservados no blister original.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Blister de Alu-PVC/PE/PVDC ou blister de Alu-PVC/PVDC com 10 comprimidos;
Caixa com 1 blister (10 comprimidos);

Caixa com 2 blisters (20 comprimidos);

Caixa com 3 blisters (30 comprimidos);

Caixa com 5 blisters (50 comprimidos);

Caixa com 6 blisters (60 comprimidos);

Caixa com 10 blisters (100 comprimidos);
Caixa com 15 blisters (150 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
270/03/10DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 14 de Julho de 2010
Data da Ultima renovagdo: 02 de agosto de 2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Dezembro 2018
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento sujeito a receita médico-veterinaria
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Floxabactin 150 mg comprimidos para cées
Enrofloxacina

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Um comprimido contém:
Enrofloxacina 150,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10/20/30/50/60/100/150 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 24 horas

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Este medicamento veterinario ndo necessita
de qualquer temperatura especial de conservacao.
DirecGo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Utima revisGo do texto em Dezembro de 2018
Pagina 9 de 16



ol REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL Diregao Geral.

Comprimidos fracionados: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Os comprimidos fracionados devem ser conservados no blister original.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES 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

Le Vet B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Paises Baixos

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

270/03/10DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote:
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INDICACOES MIiNIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

BLISTER

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Floxabactin 150 mg comprimidos para cées e gatos
enrofloxacina

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

Le Vet

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Floxabactin 150 mg comprimidos para cédes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Le Vet B. V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Produlab Pharma B. V.

Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Floxabactin 150 mg comprimidos para caes

Enrofloxacina

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

Floxabactin 150 mg é um comprimido ligeiramente amarelado, redondo, convexo e divisivel.
O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Cada comprimido contém:

Substancia ativa: Enrofloxacina 150.0 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecbes do trato urinario inferior (associadas ou ndo a prostatite) e infe¢des do trato
urinario superior causadas por Escherichia coli ou Proteus mirabilis.
Tratamento de piodermite superficial e profunda.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a cdes jovens ou em crescimento (cdes com menos de 12 meses (raca pequena) ou
com menos de 18 meses (raga grande), uma vez que o medicamento veterinario pode causar alteragdes
da cartilagem epifiseal em crias em crescimento.

N&o administrar a gatos ou cdes que apresentem perturbac@es convulsivas, dado que enrofloxacina
pode provocar estimulagdo do SNC.

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

N&o administrar em casos de resisténcias as quinolonas, dado que existe uma resisténcia cruzada quase
completa com outras quinolonas e uma resisténcia cruzada completa com outras fluoroquinolonas.
N&o administrar simultaneamente com tetraciclinas, fenic6is ou macrdlidos devido aos potenciais
efeitos antagonistas.
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6. REACCOES ADVERSAS

- Reacdes de hipersensibilidade
- Alteracdes do sistema nervoso central.

Possiveis alteracOes da cartilagem articular em cachorros em crescimento (ver contra-indicagdes).
Em casos raros, observam-se vomitos e anorexia.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterindrio.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7.

ESPECIES-ALVO

Caninos (cées)

8.

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

Administragdo por via oral

5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal/dia numa Unica toma diaria, ou seja, um comprimido por
30 kg de peso corporal por dia, durante:

10 dias nas infe¢Oes do trato urinario inferior

15 dias em do trato urindrio superior e infe¢des do trato urinério inferior associadas a
prostatite

Até 21 dias na piodermite superficial, dependendo da resposta clinica

Até 49 dias na piodermite profunda, dependendo da resposta clinica

O tratamento deve ser reconsiderado no caso de auséncia de melhoria clinica decorrida metade da
duracéo do tratamento.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente na boca do cdo ou simultaneamente com o0s
alimentos, se for necessario.

Né&o exceder a dose de tratamento recomendada.

9.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Os comprimidos sdo palataveis, e bem aceites pelos cdes. Os comprimidos podem ser administrados
diretamente na boca dos cdes ou simultaneamente com os alimentos se for necessério.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Néo aplicavel
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
N&o administrar apds o fim do prazo de validade constante do blister e da cartonagem depois de
“EXP”. A data do prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més.
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Medicamento veterinario tal como embalado para venda: Este medicamento veterinario ndo necessita
de qualquer temperatura especial de conservacéo.

Apos fracionamento do comprimido: Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Os comprimidos fracionados devem ser conservados no blister original.

Prazo de validade dos comprimidos fracionados: 24 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

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 indicagbes 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.

Administrar o medicamento veterinario com precaucao cdes com insuficiéncia renal ou hepética grave.
A piodermite é predominantemente secundaria a uma doenca subjacente. E aconselhavel determinar a
causa subjacente e tratar o animal em conformidade.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

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

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

Lavar as mados ap6s manusear 0 medicamento veterinario.

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

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

Administracéo durante a gestacéo:

Estudos efetuados em animais de laboratério (rato, chinchila) ndo revelaram quaisquer evidéncias de
efeitos teratogénicos, fetotoxicos ou maternotoxicos.

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

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

InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccgéo

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

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

A administracdo simultanea de substancias contendo magnésio ou aluminio (como anti-acidos ou
sucralfato) pode reduzir a absorcdo da enrofloxacina. Estas substancias devem ser administradas com
duas horas de intervalo.

Néo administrar simultaneamente com tetraciclinas, fenicdis ou macrdlidos, devido aos potenciais
efeitos antagonistas.

N&o administrar simultaneamente com medicamentos anti-inflamatdrios néo esterdides, dado poderem
ocorrer convulsoes.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A sobredosagem pode provocar vomitos e efeitos neuroldgicos (tremor muscular, descoordenagédo e
convulsdes) que podem obrigar a interrupcdo do tratamento.

Na auséncia de qualquer antidoto conhecido, aplicar os métodos de eliminacdo do medicamento
veterinario e tratamento sintomatico.

Se for necesséario, pode proceder-se & administracdo de anti-acidos contendo aluminio ou magnésio ou
carvao ativado para reduzir a absorcdo de enrofloxacina.

De acordo com a literatura, com doses aproximadamente 10 vezes superiores a dose recomendada
quando administradas durante duas semanas, foram observados sinais de sobredosagem com
enrofloxacina em cdes, tais como auséncia de apetite e alteracBGes gastrointestinais. Ndo se observou
qualquer sinal de intolerancia em cédes que receberam 5 vezes a dose recomendada durante um més.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Blister de Alu-PVC/PE/PVDC ou blister de Alu-PVC/PVDC com 10 comprimidos;
Caixa com 1 blister (10 comprimidos);

Caixa com 2 blisters (20 comprimidos);

Caixa com 3 blisters (30 comprimidos);

Caixa com 5 blisters (50 comprimidos);

Caixa com 6 blisters (60 comprimidos);

Caixa com 10 blisters (100 comprimidos);

Caixa com 15 blisters (150 comprimidos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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