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ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril One 100 mg/ml solug@o injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 100 mg

Excipientes:

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

outros componentes administracio adequada do medicamento
veterinario

n- Butanol 30 mg

Alcool benzilico (E 1519) 20 mg

Arginina

Agua para injetavel

Solugdo limpida amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento de infeg¢des do aparelho respiratorio causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp.

Tratamento de mastites causadas por E. coli.

Suinos:

Tratamento de broncopneumonias bacterianas causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis e Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, a outras (fluoro)quinolonas ou
a algum dos excipientes.
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Nao administrar a animais com perturbagdes convulsivas associadas ao sistema nervoso central,
crescimento das cartilagens comprometido ou lesdes no aparelho locomotor que envolvam
articulagdes sujeitas a um forte stress funcional ou articulagdes sujeitas a peso (ou carga).

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a enrofloxacina e outras (fluoro)quinolonas em agentes
patogénicos-alvo, como a Escherichia coli. A utilizagdo do medicamento veterindrio deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade demonstrarem resisténcia as
fluoroquinolonas, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve
basear-se em informacao epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes
patogénicos-alvo a nivel da exploracao ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais nacionais e regionais aquando da
administracao deste medicamento veterinario.

No tratamento de primeira linha deve ser utilizado um antibidtico com menor risco de sele¢do de
resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior), quando os testes de suscetibilidade
sugerem a provavel eficacia desta abordagem.

A antibioterapia de espectro estreito, com menor risco de selegdo da resisténcia antimicrobiana,
deve ser utilizada para o tratamento de primeira linha, quando os testes de suscetibilidade sugerem
a provavel eficacia desta abordagem.

O medicamento veterinario so deve ser utilizado em animais individuais.

A alimentacgdo dos vitelos com leite residual de enrofloxacina deve ser evitada até ao final do
intervalo de seguranca (exceto durante a fase colostral), uma vez que pode selecionar bactérias
resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a eliminagdo fecal
destas bactérias.

Deve selecionar-se um novo local de administragdo para cada injecdo, quando se administram
multiplas injegdes ou volumes superiores a 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (suinos, vitelos).

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 antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do RCMYV pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana as (fluoro)quinolonas e diminuir a eficacia do tratamento
com outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

A enrofloxacina ¢ eliminada por via renal. Tal como em todas as fluoroquinolonas, um atraso na
excrecdo pode assim ser esperado na presenga de lesdo renal.
Nao deve ser utilizado para profilaxia.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

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

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, dirija-se novamente a um
médico.

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

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua corrente.
Nao comer, beber ou fumar durante o0 manuseamento do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos:

Muito raros Eritema no local da injegdo '

injegdo !

, Tumefagdo no local da

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagdes | Choque circulatorio >
isoladas):

Alteragdes gastrointestinais

! Transitorio, regride em poucos dias sem outras medidas terapéuticas.
2 Com tratamento endovenoso em bovinos.
3 Em vitelos.

A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizac¢ao de Introdu¢do no Mercado 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

Gestacdo e lactacio:

Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacéo.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

A associagdo de enrofloxacina com antibioticos do grupo dos macrélidos ou das tetraciclinas pode
produzir efeitos antagonistas. A eliminag@o da teofilina pode ser retardada.

3.9 Posologia e via de administraciao
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Bovinos:
Administragdo por via subcutanea (doenga respiratdria) ou por via intravenosa (mastite por E.
coli).

A dosagem para a doenga respiratoria € de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (PC),
como tratamento Unico por administragdo subcutanea (s.c.).

O que equivale a:

| 7,5 ml de medicamento veterinario por 100 kg PC por dia |

Nao administrar mais que 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (vitelos) por local de injecao (s.c.).
Em caso de doenga respiratoria grave ou cronica, podera ser necessario um segundo tratamento
(injecdo) apos 48 horas.

A dosagem para o tratamento de mastites por E. coli por administracao intravenosa (i.v.) é de 5
mg de enrofloxacina por kg PC.

O que equivale a:

5 ml de medicamento veterinario por 100 kg PC por dia

O tratamento de mastites por E. coli deve ser realizado exclusivamente por administragdo i.v.
durante 2 a 3 dias consecutivos.

Suinos:

Administra¢do por via intramuscular.

A dosagem para a doenca respiratoria ¢ de 7,5 mg de enrofloxacina por kg PC, como tratamento
unico por administragdo intramuscular (i.m.) na tabua do pescoco, atras da orelha.

O que equivale a:

| 0,75 ml de medicamento veterinario por 10 kg PC por dia |

Nao administrar mais que 7,5 ml por local de injegdo (i.m.). Em caso de doenga respiratoria grave
ou cronica, podera ser necessario um segundo tratamento (injecao) apos 48.

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

A rolha de borracha pode ser perfurada até 20 vezes.

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

Em bovinos, uma dose de 25 mg/kg de peso corporal administrada por via subcutinea durante 15
dias consecutivos ¢ tolerada sem quaisquer sinais clinicos. Doses superiores em bovinos e doses
da ordem e superiores a 25 mg/kg em suinos podem causar letargia, claudicacdo, ataxia, salivagdo
ligeira e tremores musculares.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicdoes especiais de utilizacdo, 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

Bovinos:

Carne e visceras:
s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.

Leite:
s.c.: 5 dias.
i.v.: 3 dias.

Suinos:
Carne e visceras:
i.m.: 12 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCyvet:
QJOIMA9O0.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

Modo de agdo
A enrofloxacina pertence ao grupo de antibioticos das fluoroquinolonas. Duas enzimas essenciais

na replicacdo e transcrigdo do ADN, a DNA-girase e a topoisomerase [V, foram identificadas
como alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibicao do alvo € causada pela ligagdo ndo
covalente das moléculas de fluoroquinolona a estas enzimas. As forquilhas de replica¢do e os
complexos translacionais ndo podem prosseguir para além destes complexos enzima-ADN-
fluoroquinolona, ¢ a inibigdo da sintese de ADN ¢ ARNm desencadeia eventos que resultam na
rapida eliminacdo de bactérias patogénicas, dependente da concentragdo do farmaco. O modo de
acdo da enrofloxacina ¢ bactericida e a atividade bactericida ¢ dependente da concentragao.

Espectro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra bactérias Gram-positivas e muitas Gram-negativas, como o
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp. e E. coli
em bovinos, bem como Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Haemophilus

parasuis em suinos nas doses terapéuticas recomendadas.

Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem sido reportada como tendo origem em cinco fontes: (i)
mutagOes pontuais nos genes que codificam a DNA-girase e/ou a topoisomerase IV, levando a
alteragdes na respetiva enzima,; (ii) alteragdes na permeabilidade ao farmaco em bactérias Gram-
negativas; (iii) mecanismos de efluxo; (iv) resisténcia mediada por plasmideos; e (v) proteinas
protetoras da girase. Todos os mecanismos levam a redug@o da suscetibilidade das bactérias as
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fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe de antimicrobianos das fluoroquinolonas
¢ comum.

Os pontos de corte clinicos estabelecidos pelo CLSI' em 2024 para a enrofloxacina em bovinos
para a doenga respiratdria bovina sdo os seguintes:

Pontos de rutura de concentragdo inibitoéria minima para a
Organismo enrofloxacina (pug/ml)

suscetivel intermediario resistente
Hlstophzlus <0.25 0.5-1 >
somni
Mannheimia <0.25 0.5-1 >)
haemolytica
Pastew.fella <0.25 0.5-1 >
multocida

Os pontos de rutura clinicos estabelecidos pelo CLSI' em 2024 para a enrofloxacina em suinos
para a doenga respiratdria suina sdo os seguintes:

Pontos de rutura de concentragdo inibitéria minima para a
Organismo enrofloxacina (pug/ml)
suscetivel intermediario resistente
Actmobaczllus. <0.25 05 51
pleuropneumoniae
Pasteurell,
astenred <0.25 0.5 >
multocida

' CLSI. Padrdes de desempenho para testes de suscetibilidade antimicrobiana em disco e de
dilui¢@o para bactérias isoladas de animais: 7* edigdo. Suplemento CLSI Vet01S Clinical and
Laboratory Standards Institute.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administragdo do medicamento veterinario respetivamente por via subcutanea nos bovinos
e intramuscular nos suinos, a absor¢ao da substancia ativa, enrofloxacina, ¢ muito rapida e quase
completa (elevada biodisponibilidade).

Bovinos:

Ap6s a administrag@o subcutanea de uma dose de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal
a bovinos ndo lactantes, concentragdes plasmaticas maximas de 0,82 mg/L sdo obtidas em 5 horas.
A exposicdo plasmatica total ao farmaco é de 9,1 mg*¥h/L. A semivida de eliminagdo da
enrofloxacina ¢ de 6,4 h. Aproximadamente 50% da enrofloxacina ¢ metabolizada no metabolito
ativo ciprofloxacina. A semivida de eliminagdo da ciprofloxacina ¢ de 6,8 h.

Ap6s injecdo intravenosa de uma dose de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal a vacas
em lactagdo, concentragdes plasmaticas maximas de aprox. 23 mg/L sdo obtidas imediatamente.
A exposicdo total do farmaco no plasma é de 4,4 mg*h/L. A semivida de eliminagdo da
enrofloxacina ¢ de 0,9 h. Aproximadamente 50% do composto de origem ¢ metabolizado em
ciprofloxacina com concentragdes plasmaticas maximas de 1,2 mg/L obtidas em 0,2 h. A
semivida média de eliminagao da ciprofloxacina ¢ de 2,1 h.
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No leite, o metabolito ciprofloxacina ¢ o principal responsavel pela atividade antibacteriana
(aprox. 90%). A ciprofloxacina atinge, no leite, concentracdes maximas de 4 mg/L em 2 h apos a
administracdo intravenosa. A exposicao total no leite ao longo de 24 horas ¢é de aprox. 21 mg*h/L.
No leite, a semivida de eliminagdo da ciprofloxacina ¢ de 2,4 h. Concentragcdes maximas de 1,2
mg de enrofloxacina por litro sdo obtidas no leite em 0,5 horas com uma exposicdo a
enrofloxacina de 2,2 mg*h/L. A enrofloxacina ¢ eliminada do leite em 0,9 h.

Suinos:

Apoés a administracdo intramuscular de 7,5 mg/kg de peso corporal a suinos, foi obtida uma
concentracdo maxima sérica de 1,46 mg/L em 4 horas. A exposic¢ao total ao faArmaco ao longo de
24 horas foi de 20,9 mg*h/L. O farmaco foi eliminado do compartimento central com uma
semivida terminal de 13,1 h. Com concentragdes maximas inferiores a 0,06 mg/L, as
concentracgdes séricas de ciprofloxacina foram em média muito baixas.

A enrofloxacina possui um elevado volume de distribui¢do. Geralmente, as concentragdes nos
tecidos e orgdos excedem significativamente os niveis séricos. Os 6rgaos nos quais se podem

esperar concentragoes elevadas incluem os pulmdes, figado, rins, intestinos e tecido muscular.
A enrofloxacina ¢ eliminada por via renal.

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 ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Nao refrigerar ou congelar.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de vidro castanho (vidro de tipo I, Ph. Eur.) de 100 ml com rolha
de clorobutilo e capsula de aluminio.

5.5 Precaucdes especiais para a elimina¢io de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

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

097/01/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 31 de julho de 2008.

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

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag@o 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 CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril One 100 mg/ml solucao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina 100 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c. ou i.v.
Suinos: i.m.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras:
s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.

Leite:
s.c.: 5 dias.
i.v.: 3 dias.

Suinos:
Carne e visceras:
i.m.: 12 dias.
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8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterindrio 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

Elanco logo

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

097/01/08DFVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril One 100 mg/ml solugdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Enrofloxacina 100 mg/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: s.c. ou i.v.
Suinos: i.m.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos:

Carne e visceras:
s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.

Leite:
s.c.: 5 dias.
i.v.: 3 dias.

Suinos:
Carne e visceras:
i.m.: 12 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até
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7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao refrigerar ou congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco logo

9. NUMERO DO LOTE

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

Baytril One 100 mg/ml solucao injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa

Enrofloxacina 100 mg
Excipientes:

n-Butanol 30 mg
Alcool benzilico (E 1519) 20 mg

Solugdo limpida amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicacées de utilizacio

Bovinos:

Tratamento de infegcdes do aparelho respiratorio causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp.

Tratamento de mastites causadas por E. coli.

Suinos:
Tratamento de broncopneumonias bacterianas causadas por Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis e Pasteurella multocida.

5. Contraindicac¢des

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

Nao administrar a animais com perturbacdes convulsivas associadas ao sistema nervoso central,
crescimento das cartilagens comprometido ou lesdes no aparelho locomotor que envolvam
articulagdes sujeitas a um forte stress funcional ou articulagoes sujeitas a peso (ou carga).

6.  Adverténcias especiais
Adverténcias especiais:

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre a enrofloxacina e outras (fluoro)quinolonas em agentes
patogénicos-alvo, como a Escherichia coli. A utilizagdo do medicamento veterinario deve ser
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cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade demonstrarem resisténcia as
fluoroquinolonas, uma vez que a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Deve selecionar-se um novo local de administracdo para cada injecdao, quando se administram
multiplas inje¢des ou volumes superiores a 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (suinos, vitelos).

A enrofloxacina ¢ eliminada por via renal. Tal como em todas as fluoroquinolonas, um atraso na
excregao pode assim ser esperado na presenga de lesdo renal.

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade do(s) agente(s) patogénico(s)-alvo. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve
basear-se em informacao epidemiologica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes
patogénicos-alvo a nivel da exploracdo ou a nivel local/regional.

Devem ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais nacionais e regionais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

No tratamento de primeira linha deve ser utilizado um antibiético com menor risco de selecao de
resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior), quando os testes de suscetibilidade
sugerem a provavel eficacia desta abordagem.

A antibioterapia de espectro estreito, com menor risco de selecdo da resisténcia antimicrobiana,
deve ser utilizada para o tratamento de primeira linha, quando os testes de suscetibilidade sugerem
a provavel eficacia desta abordagem.

O medicamento veterinario s6 deve ser utilizado em animais individuais.

A alimentacgdo dos vitelos com leite residual de enrofloxacina deve ser evitada até ao final do
intervalo de seguranca (exceto durante a fase colostral), uma vez que pode selecionar bactérias
resistentes aos antimicrobianos na microbiota intestinal do vitelo e aumentar a eliminagao fecal
destas bactérias.

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 antibioticos.

A administracdo deste medicamento veterinario fora das indicagdes do folheto informativo pode
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as (fluoro)quinolonas e diminuir a eficacia do
tratamento com outras quinolonas devido ao potencial para resisténcia cruzada.

Nao deve ser utilizado para profilaxia.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢@o acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, dirija-se novamente a um
médico.

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

Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar imediatamente com agua corrente.
Nao comer, beber ou fumar durante 0 manuseamento do medicamento veterinario.

Gestacao e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacao.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
A associagdo de enrofloxacina com antibioticos do grupo dos macrélidos ou das tetraciclinas pode
produzir efeitos antagonistas. A eliminago da teofilina pode ser retardada.

Sobredosagem:
Em bovinos, uma dose de 25 mg/kg de peso corporal administrada por via subcutianea durante 15

dias consecutivos ¢ tolerada sem quaisquer sinais clinicos. Doses superiores em bovinos e doses
da ordem e superiores a 25 mg/kg em suinos podem causar letargia, claudicacdo, ataxia, salivagcdo
ligeira e tremores musculares.

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

7. Eventos adversos

Bovinos e suinos:

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas):

Eritema (vermelhiddo) no local da injegdo !, tumefacdo (inchago) no local da
injegdo !

Choque circulatorio

Alteragdes gastrointestinais

! Transitorio, regride em poucos dias sem outras medidas terapéuticas.
2 Com tratamento endovenoso em bovinos.
3 Em vitelos.

A notificacdo 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 nao 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 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

Bovinos:

Administracao por via subcutanea - s.c. (doenca respiratéria), ou por via intravenosa - i.v. (mastite
por E. coli).

A dosagem para a doenca respiratoria € de 7,5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal (PC),

como tratamento Unico por administragdo subcutanea (s.c.).

O que equivale a:

| 7,5 ml de medicamento veterinario por 100 kg PC por dia |

Nao administrar mais que 15 ml (bovinos) ou 7,5 ml (vitelos) por local de injecdo (s.c.).
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Em caso de doenga respiratoria grave ou cronica, podera ser necessario um segundo tratamento
(injecdo) apos 48 horas.

A dosagem para o tratamento de mastites por E. coli por administracao intravenosa (i.v.) é de 5
mg de enrofloxacina por kg PC.

O que equivale a:

‘ 5 ml de medicamento veterinario por 100 kg PC por dia

O tratamento de mastites por E. coli deve ser realizado exclusivamente por administragdo
intravenosa (i.v.) durante 2 a 3 dias consecutivos.

Suinos:

Administracao por via intramuscular.

A dosagem para a doenga respiratdria ¢ de 7,5 mg de enrofloxacina por kg PC, como tratamento
unico por administrag@o intramuscular (i.m.) na tabua do pescogo, atras da orelha.

O que equivale a:

| 0,75 ml de medicamento veterinario por 10 kg P por dia |

Nao administrar mais que 7,5 ml por local de injegdo (i.m.). Em caso de doenga respiratoria grave
ou cronica, podera ser necessario um segundo tratamento (injecao) apos 48 horas.

A rolha de borracha pode ser perfurada até 20 vezes.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

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

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras:
s.c.: 14 dias.
i.v.: 7 dias.

Leite:
s.c.: 5 dias.
i.v.: 3 dias.

Suinos:
Carne e visceras:
i.m.: 12 dias.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
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Nao refrigerar ou congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado
no roétulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo 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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 097/01/08 DFVPT.

Tamanhos de embalagem: 100 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
09/2025
Esta disponivel informacgdo 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 Introdugdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas
de eventos adversos:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com
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Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

KVP Pharma + Veterinidr Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Alemanha

17. Outras informacgoes

Diregao Geral
de Alimentacio

& Veteriniria

A enrofloxacina pertence ao grupo de antibioticos das fluoroquinolonas. O seu modo de acdo ¢
bactericida e a atividade bactericida é dependente da concentracdo. A enrofloxacina ¢ ativa contra
bactérias Gram-positivas e muitas Gram-negativas, como o Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. ¢ E. coli em bovinos, bem como contra
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Haemophilus parasuis em suinos, nas

doses terapéuticas recomendadas.
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