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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotron 5 mg/ml solugdo oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 5,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Alcool benzilico (E-1519) 14,0 mg

Hidroxido de potassio (para ajuste do pH)

Hipromelose

Acido hidroclérico, diluido (para ajuste do pH)

Agua purificada

Solugdo limpida, ligeiramente amarelada.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Tratamento de infegdes dos tratos respiratorio e alimentar, causadas por microrganismos sensiveis a
enrofloxacina. Em particular:

e Tratamento da diarreia neonatal e da septicémia, causadas por E. coli sensivel a enrofloxacina.

e Tratamento de infegOes respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica

e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

e Pneumonia enzootica.

Para ser administrado nos casos em que a experiéncia clinica e/ou os testes de sensibilidade indicam a
enrofloxacina como tratamento de eleicdo.

3.3 Contraindicac¢oes

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

Nao administrar em caso de perturbagdes de crescimento de cartilagem e/ou durante lesdes no sistema
locomotor, sobretudo se as articulagdes com carga funcional ou sujeitas ao peso corporal forem afetadas.
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Nao administrar em caso de resisténcia confirmada ou suspeita as quinolonas, visto que existe um alto
nivel de resisténcia entre a enrofloxacina e outras quinolonas.

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

A administra¢do de fluoroquinolonas deve ser reservada para o tratamento de condigdes clinicas que
tenham tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta a outras classes de antimicrobianos.

Sempre que possivel, as fluoroquinolonas devem ser utilizadas com base 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
fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Nao administrar para profilaxia.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

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

Evitar o contacto com os olhos ¢ a pele.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as maos e a pele exposta apds administrar.

Nao comer, beber ou fumar durante a administragdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Desconhecidos.

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

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

Nao aplicavel.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

A administragdo concomitante da enrofloxacina com outros agentes antimicrobianos, tetraciclinas e
antibioticos macrolidos pode resultar em efeitos antagénicos. A absor¢do de enrofloxacina pode ser
reduzida se o medicamento veterinario for administrado em conjunto com substancias que contenham
magnésio ou aluminio.

Nao combinar a enrofloxacina com medicamentos veterinarios anti-inflamatorios esteroides.
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3.9 Posologia e via de administracio
Via oral.

1,7 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal diariamente durante 3 a 5 dias; o equivalente a 1 ml
por 3 kg de peso corporal.

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

O medicamento veterinario ¢ administrado oralmente, diretamente na boca do animal, utilizando o
dispensador.
Cada acionamento da bomba doseadora do dispensador fornece 1 ml.

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

Nao exceder a dose de tratamento recomendada. Em caso de sobredosagem acidental, ndo existe
qualquer antidoto e dever-se-a proceder a tratamento sintomatico.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:
QJOIMA90.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

A enrofloxacina pertence a classe das fluoroquinolonas. Exerce o seu efeito bactericida por interagdo
com a subunidade A da ADN girase. A ADN-girase ¢ uma topoisomerase, que controla a replicagdo
bacteriana (catalisando o superenrolamento das moléculas de ADN cromossomico).

As fluoroquinolonas também possuem atividade contra as bactérias na fase estacionaria, através de uma
alteracdo da permeabilidade da membrana celular.

Para a enrofloxacina, as concentragdes inibitorias e bactericidas estdo muito proximas umas das outras;
estas sao idénticas ou diferem por um ou dois passos de diluicao.

Em baixas concentragdes, a enrofloxacina possui atividade antimicrobiana contra a maioria das bactérias
gram-negativas, contra muitas bactérias gram-positivas e contra micoplasmas.

Consequentemente, o0 medicamento veterinario € eficaz no caso de infe¢des primarias ou secundarias
com estes microrganismos.

A resisténcia as fluoroquinolonas ocorre essencialmente devido a alteracdo na penetragdo na parede
celular. As alteragdes da permeabilidade ocorrem quer através de diminui¢do na permeabilidade dos
poros hidrofilicos, quer através da alteragdo da bomba de transporte ativo (bomba de efluxo), diminuindo
o conteudo intracelular de fluoroquinolonas.
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Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido referida como tendo origem em cinco fontes, (i) mutacdes
pontuais nos genes que codificam para a ADN girase e/ou topoisomerase [V, que conduzem a alteragoes
da respetiva enzima, (ii) alteragdes da permeabilidade das bactérias Gram-negativas ao farmaco, (iii)
mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia mediada pelos plasmideos e (v) proteinas de prote¢do da girase.
Todos os mecanismos conduzem a uma redugdo da sensibilidade das bactérias as fluoroquinolonas. A
resisténcia cruzada na classe dos antimicrobianos fluoroquinolonas ¢ frequente.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Nos suinos, obtém-se um pico na concentragdo no soro 1-2 horas apds a administracdo oral da
enrofloxacina.

Esta concentracdo em pg/ml corresponde, em numeros, a 1/3 da dose administrada em mg/kg. A
absorcao nos leitdes recém-nascidos ou jovens € mais rapida do que nos leitdes de idade mais avancada.
A concentragdo da substancia ativa na parede intestinal é mais alta do que a concentragao encontrada no
plasma.

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: 3 meses.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco bem fechado.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos opacos de polietileno com tampa de rosca opaca inviolavel em polietileno e um dispensador
com bomba, numa caixa de cartdo.

Apresentacdes:
1 x 100 ml

12 x 100 ml

1 x 250 ml

6 x 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

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

662/01/13DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18 de margo de 2013.

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

09/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartio}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotron 5 mg/ml solugdo oral

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Enrofloxacina 5,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

250 ml

12 x 100 ml
6 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes).

5.  INDICACOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 7 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.
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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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

662/01/13DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frasco de 100 ml, 250 ml}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrotron 5 mg/ml solugdo oral para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Enrofloxacina 5,0 mg

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitoes).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: 7 dias.

6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até...
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 3 meses.

7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado.
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8.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Enrotron 5 mg/ml solugdo oral para suinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 5,0 mg

Excipientes:
Alcool benzilico (E-1519) 14,0 mg

Solugdo limpida, ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitdes).

4. Indicacoes de utilizacio

Tratamento de infegdes dos tratos respiratorio e alimentar, causadas por microrganismos sensiveis a
enrofloxacina. Em particular:

e Tratamento da diarreia neonatal e da septicémia, causadas por E. coli sensivel a enrofloxacina.

e Tratamento de infegOes respiratorias causadas por Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica

e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

e Pneumonia enzootica.

Para ser administrado nos casos em que a experiéncia clinica e/ou os testes de sensibilidade indicam a
enrofloxacina como tratamento de eleicdo.

5. Contraindicac¢odes

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

Nao administrar em caso de perturbagdes de crescimento de cartilagem e/ou durante lesdes no sistema
locomotor, sobretudo se as articulagdes com carga funcional ou sujeitas ao peso corporal forem afetadas.
Nao administrar em caso de resisténcia confirmada ou suspeita as quinolonas, visto que existe um alto
nivel de resisténcia entre a enrofloxacina e outras quinolonas.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.
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A administra¢do de fluoroquinolonas deve ser reservada para o tratamento de condigdes clinicas que
tenham tido, ou se espere que venham a ter fraca resposta, a outras classes de antimicrobianos.

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

A administragdo 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
fluoroquinolonas devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Nao administrar para profilaxia.

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

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

Evitar o contacto com os olhos ¢ a pele.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lavar imediatamente com agua.

Lavar as maos e a pele exposta apds administrar.

Nao comer, beber ou fumar durante a administragdo do medicamento veterinario.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

A administracdo concomitante da enrofloxacina com outros agentes antimicrobianos, tetraciclinas e
antibioticos macroélidos pode resultar em efeitos antagénicos. A absor¢do de enrofloxacina pode ser
reduzida se o medicamento veterinario for administrado em conjunto com substancias que contenham
magnésio ou aluminio.

Nao combinar a enrofloxacina com medicamentos veterinarios anti-inflamatoérios esteroides.

Sobredosagem:

Nao exceder a dose de tratamento recomendada. Em caso de sobredosagem acidental, ndo existe
qualquer antidoto e dever-se-a proceder a tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo 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

Via oral.
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1,7 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal diariamente durante 3 a 5 dias; o equivalente a 1 ml
por 3 kg de peso corporal.

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

O medicamento veterinario € administrado oralmente, diretamente na boca do animal, utilizando o
dispensador.

Cada acionamento da bomba doseadora do dispensador fornece 1 ml.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 7 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Manter o frasco bem fechado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n°: 662/01/13DFVPT
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Tamanhos de embalagem:
1 x 100 ml

12 x 100 ml

1 x 250 ml

6x 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
09/2026

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Portugal

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com

17. Outras informacoes

MVG
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