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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solugdo oral para coelhos de companhia, roedores, aves
ornamentais e répteis

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 25 mg

Excipientes:

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

outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario
Alcool benzilico (E-1519) 18 mg

Hidréxido de potassio (para ajuste do pH)

Hidroxietilcelulose

Aroma de caramelo

Agua, purificada

Solugdo limpida, ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Coelhos (exclusivamente coelhos de companhia), roedores, aves ornamentais e répteis.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Coclhos de companhia

Tratamento de infegdes dos tratos digestivo e respiratorio causadas por estirpes de Escherichia
coli, Pasteurella multocida e Staphylococcus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infegOes da pele e de feridas causadas por estirpes de Staphylococcus aureus
sensiveis a enrofloxacina.

Roedores, répteis e aves ornamentais

Tratamento de infe¢des dos tratos digestivo e respiratorio nas quais a experiéncia clinica apoiada,
se possivel, por testes de sensibilidade do microrganismo causal, indica a enrofloxacina como
substancia de escolha.
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3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, a outras (fluoro)quinolonas ou
a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais epiléticos ou que t€ém convulsdes porque a enrofloxacina pode causar
estimulagdo do SNC.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e aquando da administracdo do
medicamento veterinario.

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condi¢des clinicas que que
tenham tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antimicrobianos.
Sempre que possivel, as fluoroquinolonas s6 devem ser administradas com base em testes de
sensibilidade.

A administragdo do medicamento veterindrio que fora das instru¢des doo RCMV pode aumentar
a prevaléncia de resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento
com outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Deve-se ter especial precaucdo ao administrar enrofloxacina a animais com fungdo renal
comprometida.

Nao administrar o produto nao diluido. Garantir uma mistura cuidadosa. A administracdo oral
direta tem sido associada a necroses da boca e faringe. Este medicamento veterinario deve ser
administrado apenas conforme indicado na sec¢ao 3.9 “Posologia e via de administracao”.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario ndo diluido ¢ altamente alcalino e pode causar irritagdo em contacto
com a pele ou os olhos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecio
individual constituido por luvas impermeaveis.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Lavar imediatamente com dgua abundante quaisquer
salpicos da pele ou olhos. Se a irritagdo persistir, dirijja-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragdo. Nao comer, beber ou fumar enquanto manusear o
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Coclhos (exclusivamente coelhos de companhia), roedores, aves ornamentais e répteis:

Muito raros Alteracao do trato digestivo (por ex., diarreia)?

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo | Alteragdo da cartilagem articular®
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

2 Estes sinais sdo geralmente ligeiros e transitorios.
® Durante o periodo de crescimento rapido, a cartilagem articular pode ser afetada.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterindrio. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterindria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Coelhos de companhia e roedores

A segurancga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagao e lactacao.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, mas revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos em doses maternotoxicas.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Aves ornamentais e répteis

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a postura de ovos, embora
tenham sido notificados efeitos nocivos nos ovos em desenvolvimento de aves necréfagas quando
estas aves ingerem carne de gado de animais aos quais se administraram previamente
fluoroquinolonas.

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

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar enrofloxacina concomitantemente com substancias antimicrobianas que atuem
de forma antagonica as quinolonas (p. ex., macrolidos, tetraciclinas ou fenicais).

Nao administrar simultaneamente com teofilina porque pode causar um atraso na eliminacdo da
mesma.

A administragao simultinea de substancias que contém aluminio, célcio ou magnésio pode alterar
a absor¢do de enrofloxacina.
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3.9 Posologia e via de administracio

Instrucdes de utilizacio:
Via gastrica, por gavagem oral.

O medicamento veterinario ndo diluido ¢ fortemente alcalino e, portanto, para evitar efeitos
causticos, € essencial diluir o medicamento veterinario com pelo menos 4 partes de agua antes da
administracdo. No caso de animais de pequeno porte (com um peso corporal inferior a 500 g),
pode ser apropriado diluir 0,1 ml do medicamento veterinario puro com mais de 4 partes de dgua
¢ administrar uma propor¢ao do volume total.

Frasco de 10 ml: é fornecida uma seringa de 1 ml com o frasco de 10 ml para extracdo de
pequenos volumes do medicamento veterinario e para facilitar a dilui¢do antes da administracao.
Esta seringa tem graduacdes de dosagem de 0,01 ml e 0,1 ml. O menor volume cuja exatidao foi
demonstrada ¢ de 0,1 ml. Por conseguinte, para uma administragcdo de doses exatas, recomenda-
se extrair um minimo de 0,1 ml do medicamento veterinario.

Frascos de 30 ml e 50 ml: ¢ fornecida uma seringa de 5 ml para extragdo do medicamento
veterinario.

A solug@o diluida deve ser muito bem misturada antes da administragao.

A dilui¢do deve ser efetuada duas vezes por dia imediatamente antes da administracdo, de
preferéncia num recipiente de vidro. A solugdo ndo administrada deve ser eliminada
imediatamente depois da utilizacao.

Apos extragdo e administracdo da quantidade necessaria de medicamento veterindrio, as seringas
devem ser lavadas com dgua morna para remover os restos do medicamento veterinario. A seringa
pode ser utilizada subsequentemente para preparar outra solugdo ou pode ser aberta, esvaziada e
deixada a secar.

Dosagem
Devido as diferengas fisiologicas e farmacocinéticas entre a vasta gama de espécies para as quais

¢ indicado este medicamento veterinario, as doses indicadas abaixo sdo apenas orientativas.

Em funcdo das espécies de animais e da infe¢do a ser tratada, podem ser apropriadas doses
alternativas utilizando uma abordagem baseada na evidéncia. Contudo, qualquer alteracdo no
regime posolégico deve basear-se na avaliagdo do beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado que a tolerancia a doses mais elevadas nao foi investigada. Para
assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar uma subdosagem.

Para evitar a inalacdo da medicagdo, deve ter-se cuidado com a contengdo do animal e a
administra¢ao do medicamento veterinario.

Roedores e coelhos de companhia
5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), duas vezes por
dia, durante 7 dias.

Reépteis
5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), em intervalos de
24-48 horas, durante 6 dias.

Os répteis sdo ectotérmicos, dependendo de fontes externas de calor para manter a sua temperatura
corporal no nivel 6timo para uma funcdo correta de todos os sistemas do organismo.
Consequentemente, o metabolismo de substéancias e a atividade do sistema imunitario dependem
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fundamentalmente da temperatura corporal. Por conseguinte, o0 médico veterinario tem de estar
ciente das necessidades térmicas corretas da respetiva espécie de réptil e do estado de hidratagao
de cada paciente individual. Além disso, tem de se considerar que existem amplas diferengas no
comportamento farmacocinético da enrofloxacina entre as diferentes espécies, o que também tera
influéncia na decisdo sobre a dosagem correta do medicamento veterinario. Portanto, as
recomendagdes aqui feitas s6 podem ser utilizadas como ponto de partida para a determinagao de
doses individuais.

Aves ornamentais
10 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,4 ml por kg de peso corporal), duas vezes por
dia, durante 7 dias.

Se nao houver melhoria, reavaliar o tratamento. Em regra, recomenda-se reavaliar o tratamento
se nao houver uma melhoria clinica dentro de 3 dias.

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

Em casos de sobredosagem acidental, podem ocorrer alteragdes do trato digestivo (p. ex., vomitos
e diarreia) e alteragdes neuroldgicas.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, incluindo

restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao administrar a coelhos produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:
QJOIMA9O0.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Modo de agdo
Identificaram-se duas enzimas essenciais para a replicacao e transcricao do ADN, a ADN girase

e a topoisomerase IV, como alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibi¢do desejada ¢
causada pela ligagdo ndo covalente das moléculas das fluoroquinolonas a estas enzimas. Os garfos
de replicacdo e os complexos de translagdo ndo podem avangar para além dos complexos enzima-
ADN-fluoroquinolona e a inibi¢ao da sintese de ADN e de mARN desencadeia acontecimentos
que resultam na morte rapida das bactérias patogénicas, dependente da concentragdo do farmaco.
O modo de agdo da enrofloxacina ¢ bactericida e a atividade bactericida depende da concentragdo.

Espetro antimicrobiano

A enrofloxacina ¢ ativa contra muitas bactérias Gram-negativas como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (p. ex., Pasteurella multocida),
Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., contra bactérias Gram-positivas como
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Staphylococcus spp. (p. ex., Staphylococcus aureus) e contra Mycoplasma spp. nas doses
terap&uticas recomendadas.

Tipos e mecanismos de resisténcia

Foi descrito que a resisténcia as fluoroquinolonas provém de cinco fontes: (i) mutagdes pontuais
nos genes que codificam a ADN girase e/ou a topoisomerase IV dando origem a alteragdes da
respetiva enzima, (ii) alteragdes da permeabilidade do farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii)
mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da
girase. Todos os mecanismos causam uma diminui¢do da sensibilidade das bactérias as
fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada na classe de antimicrobianos do tipo fluoroquinolonas é
frequente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da enrofloxacina ¢ tal que tanto a administragdo oral como a parentérica
originam niveis séricos semelhantes. A enrofloxacina possui um volume de distribui¢do elevado.
Niveis tecidulares 2 — 3 vezes mais elevados do que os detetados no soro foram demonstrados em
animais de laboratério e espécies-alvo. Os 6rgaos nos quais se podem prever niveis elevados sdo
os pulmdes, figado, rins, pele, osso e sistema linfatico. A enrofloxacina também se distribui no
liquido cefalorraquidiano, no humor aquoso e no feto em animais gestantes.

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: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco bem fechado. A solugdo diluida restante deve ser eliminada imediatamente depois
da administracao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo III, de cor &mbar, de 10 ml, 30 ml e 50 ml, fechados com fechos com rosca
a prova de violagdo de PEAD/PEBD, com anel e inserto da seringa incolor de PEBD, numa caixa
de cartdio contendo respetivamente 10 ml, 30 ml e 50 ml. E fornecida uma seringa doseadora de
1 ml com cada frasco de 10 ml e uma seringa doseadora de 5 ml com cada frasco de 30 e 50 ml.
Cada frasco ¢ acondicionado numa caixa de cartdo individual.

Apresentacoes:

1 x 10 ml, 10 x (1 x 10 ml).
1 x30ml, 10 x (1 x 30 ml).
1 x50ml, 10 x (1 x 50 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢ado 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 veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

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

942/01/15DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13 de agosto de 2015.

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

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartio}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solugdo oral

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Enrofloxacina 25 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
30 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Coclhos (exclusivamente coelhos de companhia), roedores, aves ornamentais e répteis.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via gastrica apos diluigdo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: ndo administrar a coelhos produtores de alimentos destinados ao
consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até: ...
Prazo de validade apés diluigdo de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Le Vet. Beheer B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

942/01/15DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

Frascos (10 ml, 30 ml e 50 ml)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrobactin

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina 25 mg/ml

10 ml
30 ml
50 ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até: ...
Prazo de validade apods diluigdo de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Enrobactin 25 mg/ml concentrado para solugdo oral para coelhos de companhia, roedores, aves
ornamentais e répteis
2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Enrofloxacina 25 mg

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E-1519) 18 mg

Solucdo limpida, ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Coclhos (exclusivamente coelhos de companhia), roedores, aves ornamentais e répteis.

4. Indicacoes de utilizacio

Coelhos de companhia

Tratamento de infegdes dos tratos digestivo e respiratorio causadas por estirpes de Escherichia
coli, Pasteurella multocida e Staphylococcus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infegdes da pele e de feridas causadas por estirpes de Staphylococcus aureus
sensiveis a enrofloxacina.

Roedores, répteis e aves ornamentais

Tratamento de infegdes dos tratos digestivo e respiratorio nas quais a experiéncia clinica apoiada,
se possivel, por testes de sensibilidade do microrganismo causal, indica a enrofloxacina como
substancia de escolha.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa, a outras (fluoro)quinolonas ou
a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais epiléticos ou que t€ém convulsdes porque a enrofloxacina pode causar
estimulag@o do sistema nervoso central.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e aquando da administragdo do
medicamento veterinario.
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As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de condi¢des clinicas que que
tenham tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antimicrobianos.
Sempre que possivel, as fluoroquinolonas s6 devem ser administradas com base em testes de
sensibilidade.

A administracdo do medicamento veterinario que fora das instru¢des doo RCMYV pode aumentar
a prevaléncia de resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficacia do tratamento
com outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Deve-se ter especial precaucdo ao administrar enrofloxacina a animais com fungdo renal
comprometida.

Nao administrar o produto nao diluido. Garantir uma mistura cuidadosa. A administracdo oral
direta tem sido associada a necroses da boca e faringe. Este medicamento veterinario deve ser
administrado apenas conforme indicado na sec¢do “Instru¢des com vista a uma administracao
correta”.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as (fluoro)quinolonas ou a algum dos excipientes
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

O medicamento veterinario nao diluido ¢ altamente alcalino e pode causar irritacdo em contacto
com a pele ou os olhos.

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas impermeaveis.

Evitar o contacto com a pele e com os olhos. Lavar imediatamente com agua abundante quaisquer
salpicos da pele ou olhos. Se a irritag@o persistir, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Lavar as maos ap6s a administragdo. Nao comer, beber ou fumar enquanto manusear o
medicamento veterinario.

Gestacao, lactacdo e postura de ovos:

Coelhos de companhia e roedores

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e lactacdo.

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos
teratogénicos, mas revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos em doses maternotoxicas.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Aves ornamentais e répteis

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos, embora
tenham sido notificados efeitos nocivos nos ovos em desenvolvimento de aves necréfagas quando
estas aves ingerem carne de gado de animais aos quais se administraram previamente
fluoroquinolonas.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Nao administrar enrofloxacina concomitantemente com substancias antimicrobianas que atuem
de forma antagonica as quinolonas (p. ex., macrolidos, tetraciclinas ou fenicois).

Nao administrar simultaneamente com teofilina porque pode causar um atraso na eliminagdo da
mesma.

A administragdo simultanea de substancias que contém aluminio, calcio ou magnésio pode alterar
a absor¢do de enrofloxacina.
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Sobredosagem:

Em casos de sobredosagem acidental, podem ocorrer alteragdes do trato digestivo (p. ex., vomitos
e diarreia) e alteragdes neurologicas.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Coelhos (exclusivamente coelhos de companhia), roedores, aves ornamentais e répteis:.

Muito raros Alteracao do trato digestivo (por ex., diarreia)?

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Frequéncia indeterminada (ndo | Alteragdo da cartilagem articular®
pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

2 Estes sinais sdo geralmente ligeiros e transitorios.
® Durante o periodo de crescimento rapido, a cartilagem articular pode ser afetada.

A notificagdo 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 Autorizacao de Introdu¢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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Instrucdes de utilizacdo
Via gastrica, por gavagem oral.

Dosagem
Devido as diferengas fisioldgicas e farmacocinéticas entre a vasta gama de espécies para as quais

¢ indicado este medicamento veterinario, as doses indicadas abaixo sdo apenas orientativas.

Em funcdo das espécies de animais e da infecdo a ser tratada, podem ser apropriadas doses
alternativas utilizando uma abordagem baseada na evidéncia. Contudo, qualquer altera¢do no
regime posologico deve basear-se na avaliagdo do beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel, dado que a tolerancia a doses mais elevadas nao foi investigada. Para
assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar uma subdosagem.
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Para evitar a inalacdo da medicacao, deve ter-se cuidado com a contencdo do animal ¢ a
administracdo do medicamento veterinario.

Roedores e coelhos de companhia
5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), duas vezes por
dia, durante 7 dias.

Répteis
5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,2 ml por kg de peso corporal), em intervalos de
24-48 horas, durante 6 dias.

Os répteis sdo ectotérmicos, dependendo de fontes externas de calor para manter a sua temperatura
corporal no nivel 6timo para uma fungdo correta de todos os sistemas do organismo.
Consequentemente, o metabolismo de substancias e a atividade do sistema imunitario dependem
fundamentalmente da temperatura corporal. Por conseguinte, o0 médico veterinario tem de estar
ciente das necessidades térmicas corretas da respetiva espécie de réptil e do estado de hidratagdo
de cada paciente individual. Além disso, tem de se considerar que existem amplas diferencgas no
comportamento farmacocinético da enrofloxacina entre as diferentes espécies, o que também tera
influéncia na decisdo sobre a dosagem correta do medicamento veterinario. Portanto, as
recomendagdes aqui feitas s6 podem ser utilizadas como ponto de partida para a determinagio de
doses individuais.

Aves ornamentais
10 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (0,4 ml por kg de peso corporal), duas vezes por
dia, durante 7 dias.

Se ndo houver melhoria, reavaliar o tratamento. Em regra, recomenda-se reavaliar o tratamento
se nao houver uma melhoria clinica dentro de 3 dias.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

O medicamento veterinario ndo diluido é fortemente alcalino e, portanto, para evitar efeitos
causticos, € essencial diluir o medicamento veterinario com pelo menos 4 partes de agua antes da
administracdo. No caso de animais de pequeno porte (com um peso corporal inferior a 500 g),
pode ser apropriado diluir 0,1 ml do medicamento veterinario puro com mais de 4 partes de dgua
¢ administrar uma propor¢ao do volume total.

Frasco de 10 ml: é fornecida uma seringa de 1 ml com o frasco de 10 ml para extragdo de
pequenos volumes do medicamento veterinario e para facilitar a dilui¢do antes da administracao.
Esta seringa tem graduagdes de dosagem de 0,01 ml e 0,1 ml. O menor volume cuja exatidao foi
demonstrada ¢ de 0,1 ml. Por conseguinte, para uma administragdo de doses exatas, recomenda-
se extrair um minimo de 0,1 ml do medicamento veterinario.

Frascos de 30 ml e 50 ml: ¢ fornecida uma seringa de 5 ml para extracdo do medicamento
veterinario.

A solucgdo diluida deve ser muito bem misturada antes da administracao.

A dilui¢do deve ser efetuada duas vezes por dia imediatamente antes da administracdo, de
preferéncia num recipiente de vidro. A solugdo ndo administrada deve ser eliminada
imediatamente depois da utilizagao.
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Apos extragdo e administragcdo da quantidade necessaria de medicamento veterindrio, as seringas
devem ser lavadas com dgua morna para remover os restos do medicamento veterinario. A seringa
pode ser utilizada subsequentemente para preparar outra solugdo ou pode ser aberta, esvaziada e
deixada a secar.

10. Intervalos de seguranca

Nao administrar a coelhos produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o frasco bem fechado.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no rétulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmac€utico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 942/01/15DFVPT

Tamanhos de embalagem:

1 ou 10 caixas de cartdo com frasco de 10 ml e seringa de 1 ml.
1 ou 10 caixas de cartdo com frasco de 30 ml e seringa de 5 ml.
1 ou 10 caixas de cartdo com frasco de 50 ml e seringa de 5 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
05/2026
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Le Vet. Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

info.es@dechra.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Paises Baixos

17. Outras informacoes

MVG
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