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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Enrocill Sabor 15 mg Comprimidos para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:

Cada comprimido contém:
Enrofloxacina 15 mg

Excipientes: Para ver lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido redondo, ligeiramente biconvexo, creme a castanho claro, com possiveis manchas
brancas ou mais escuras, com um dos lados marcado e bordos em bisel.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgdes causadas por bactérias gram positivas, gram negativas e micoplasma
sensiveis a enrofloxacina: Staphylococcus spp., E.coli, Haemophilus spp. Pasteurella spp. e

Salmonella spp.

O medicamento veterinério esta indicado no tratamento de infe¢fes simples ou mistas do trato
respiratorio, digestivo e urinario e infeccdes do ouvido, da pele e de feridas.

Se ndo ocorrer nenhuma melhoria clinica ap6s 3 dias de tratamento, deve ser considerada a
realizagdo de mais testes de sensibilidade e eventual troca de antibioterapia.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cdes de ragas grandes com menos de
18 meses de idade (periodo de crescimento mais longo) j& que a cartilagem articular pode ser
afectada durante o periodo de crescimento rapido.

N&o administrar a gatos com menos de 8 semanas de idade.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar em cdes com alteragfes convulsivas, uma vez que a enrofloxacina pode causar
estimulacdo do SNC.
N&o administrar em casos de resisténcia conhecida as (fluoro)quinolonas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Efeitos retinotdxicos, incluindo cegueira, podem ocorrer em gatos quando se excede a dose
recomendada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagédo
i) Precaugdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracéo as politicas oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos.

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 antibiéticos.

A administragdo do medicamento veterinario desviando-se das instru¢cBes dadas no RCMV
podem aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a
eficacia do tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo existir melhoria clinica dentro de trés dias, testes de sensibilidade adicionais e uma
possivel alteracdo na terapéutica antimicrobiana devem ser considerados.

Administrar o medicamento veterindriocom precaucdo em gatos e cdes com insuficiéncia renal ou
hepatica severa.

ii) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas devem evitar contacto com o
medicamento veterinrio.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o
folheto informativo ou rétulo da embalagem ao médico.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto com os olhos, lavar com &gua abundante.
Lavar as maos ap6s administracao.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

4.6 Reacc¢Oes Adversas (frequéncia e gravidade)
Podem ocorrer ocasionalmente disturbios gastrointestinais. Podem ser observadas reac¢des de
hipersensibilidade e distarbios do sistema nervoso central.

Possibilidade de alteragbes na cartilagem articular de cachorros (ver em 4.3 as contraindicacgdes).

4.7 Utilizacdo durante gestacéo, lactagdo ou a postura de ovos
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N&o administrar a cadelas ou gatas gestantes ou lactantes.
4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o combinar com Tetraciclinas, Fenicdis, ou Macroélidos, pelos potenciais efeitos antagonistas.
N&o combinar com teofilina pois pode levar a uma eliminacgdo prolongada desta substancia.

N&o administrar simultaneamente com AINES (podem ocorrer convulsdes). A administracdo
concomitante de Flunixina e Enrofloxacina deve ser realizada debaixo de cuidadosa
monitorizacao veterinaria, uma vez que a interacdo entre estas duas pode levar a efeitos
secundarios relacionados com uma eliminacao retardada.

A administracdo simultanea de substancias que contenham magnésio ou aluminio pode reduzir a
absorcéo da enrofloxacina.

Deve ser evitada uma excessiva alcalinizagdo da urina em animais sujeitos a reidratag&o.

4.9 Posologia e via de administracéo

Os comprimidos podem ser dados directamente na boca ou misturados na comida.

A dose recomendada de enrofloxacina é 5 mg/kg/dia (i.e. 1 comprimido de 15 mg para 3 kg por
dia), durante 5 dias.

Em casos cronicos e/ou severos, a duragdo do tratamento pode ser prolongada até 10 dias.

Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior
precisdo possivel, evitando sub-dosagens.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimento de urgéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem podem ocorrer vomitos, diarreias e altera¢cdes de comportamento ou
alteraces a nivel do SNC e nestas situagdes o tratamento deve ser suspenso.

N&o exceder a dose recomendada. Em gatos, doses mais altas (20 mg / kg p.v por dia ou mais)
podem causar lesdo ocular (ver sec¢do precaucdes especiais).

411  Intervalo de seguranca
N&o aplicével.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: Antibidticos para uso sistémico. Fluoroguinolonas.
Cadigo veterinario ATC: QI0LMA90

5.1 Propriedades Farmacodinédmicas

A Enrofloxacina é um antibidtico que pertence a classe das fluoroquinolonas. Exerce atividade
bactericida por via de um mecanismo de acgdo baseado na inibicdo da subunidade A da DNA -
girase (topoisomerase Il). Em bactérias Gram positivas o alvo primario é a topoisomerase IV em
vez da topoisomerase Il. Com este mecanismo a enrofloxacina bloqueia a replicacao, transcricdo
e recombinacdo do DNA bacteriano.
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As Fluoroquinolonas também actuam nas células bacterianas durante a fase estacionaria, por
alterarem a permeabilidade das membranas celulares fosfolipidicas. Este mecanismo explica a
rapida perda de viabilidade da bactéria exposta a enrofloxacina. As concentragdes inibitérias e
bactericidas da enrofloxacina, estédo fortemente correlacionadas. Elas s&o iguais ou diferem em 1
a 2 passos de diluicéo.

A enrofloxacina exerce acgio antimicrobiana a baixas concentragdes. E efectiva contra a maioria
das bactérias Gram negativas e muitas Gram positivas, tanto aerébias como anaerdbias.

Espectro antimicrobiano: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella
spp., Salmonella spp., Mycoplasma spp.

A indugdo de resisténcia contra as quinolonas pode desenvolver-se por mutagfes no gene da
girase da bactéria e por modificagdes da permeabilidade celular em relagéo as quinolonas.

5.2 Propriedades Farmacocinéticas

A enrofloxacina apresenta uma biodisponibilidade, ap6s administracdo oral, relativamente alta na
maioria das espécies estudadas. Em cdes e gatos, a concentracdo plasmatica maxima de
enrofloxacina, ¢ atingida 1 e 2 horas ap6s administracéo oral, respectivamente.

A actividade antibacteriana é mantida ap6s 24horas. A administragdo simultanea de compostos
contento catides multivalentes (antiacidos, leite ou substitutos do leite) diminui a
biodisponibilidade oral das fluoroquinolonas.

As fluoroquinolonas sdo caracterizadas por uma extensa distribuicdo pelos fluidos e tecidos
corporais, atingindo em alguns deles concentragcdes mais altas que as encontradas no plasma. As
fluoroquinolonas sdo largamente distribuidas na pele, 0sso e sémen, assim como na camara
anterior e posterior do olho; atravessam a placenta e a barreira hematoencefalica. Sdo encontrados
niveis elevados nas células fagocitarias (macrdéfagos alveolares, neutréfilos), assim sendo, as
fluoroquinolonas séo efectivas contra microorganismos intracelulares.

O grau de metabolismo varia entre espécies e estd em volta dos 50-60%. A enrofloxacina é
biotransformada no figado, dando origem a um metabolito activo, a ciprofloxacina. Em geral, o
metabolismo ocorre por via de reac¢des de hidroxilagdo e oxidagdo. Outras reacgdes envolvidas
sdo a desalquilacdo e a conjugagdo com acido glucuronico.

A excrecdo ocorre por via biliar e via renal, sendo a Ultima predominante. A excre¢do renal
ocorre por filtracdo glomerular e excrecao tubular.

Em cées, apds administracdo oral de 5mg/kg de enrofloxacina, foi observada uma rapida absorgéo
e apo6s 4 horas a concentracdo de enrofloxacina era de 0,3mg/ml no plasma, 3,3ug/ml nos
macréfagos alveolares e 4,8ug/ml nos fluidos epiteliais pulmonares. A biodisponibilidade foi
aproximadamente 80%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol

Amido de milho

Glicolato de amido sédico (Tipo A)
Sabor a carne 10022

Lauril sulfato de sodio
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Copolimero de metacrilato butilado bésico

Sebacato de dibutilo

Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Talco

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas

6.3 Prazo de Validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo requer qualquer tipo de condi¢Bes especiais de conservagao.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Poliamida / Aluminio / Filme de cloreto de polivinil (OPA / Al / PVC), selado pelo calor com
folha de aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 10 blisters.
Poliamida / Aluminio / Filme de cloreto de polivinil (OPA / Al / PVC), selado pelo calor com
folha de aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 1 blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda

Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
769/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

- Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria
- Administragdo por um veterinario ou sob a sua responsabilidade direta
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Enrocill Sabor 50 mg Comprimidos para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:

Cada comprimido contém:
Enrofloxacina 50 mg

Excipientes: Para ver lista completa de excipientes, ver seccao 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido redondo, ligeiramente biconvexo, creme a castanho claro, com possiveis manchas
brancas ou mais escuras, com um dos lados marcado e bordos em bisel. Os comprimidos podem ser
divididos em metades iguais.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgBes causadas por bactérias gram positivas, gram negativas e micoplasma
sensiveis a enrofloxacina: Staphylococcus spp., E.coli, Haemophilus spp. Pasteurella spp. e
Salmonella spp.

O medicamento veterinério esta indicado no tratamento de infe¢fes simples ou mistas do trato
respiratorio, digestivo e urinario e infeccdes do ouvido, da pele e de feridas.

Se ndo ocorrer nenhuma melhoria clinica ap6s 3 dias de tratamento, deve ser considerada a realizagdo
de mais testes de sensibilidade e eventual troca de antibioterapia.

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cées de racas grandes com menos de 18
meses de idade (periodo de crescimento mais longo) ja que a cartilagem articular pode ser afectada
durante o periodo de crescimento rapido.

N&o administrar a gatos com menos de 8 semanas de idade.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em cdes com alteragfes convulsivas, uma vez que a enrofloxacina pode causar
estimulacdo do SNC.

Né&o administrar em casos de resisténcia conhecida as (fluoro)quinolonas.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Efeitos retinotoxicos, incluindo cegueira, podem ocorrer em gatos quando se excede a dose
recomendada.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
i) Precaugdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situagdes clinicas que tenham tido, ou se
espere gue venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibiéticos.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instru¢cdes dadas no RCMV podem
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficicia do
tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo existir melhoria clinica dentro de trés dias, testes de sensibilidade adicionais e uma possivel
alteracdo na terapéutica antimicrobiana devem ser considerados.

Administrar o medicamento veterindriocom precaucdo em gatos e cdes com insuficiéncia renal ou
hepética severa.

ii) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas devem evitar contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou rétulo da embalagem ao médico.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto com os olhos, lavar com agua abundante. Lavar
as maos apos administracao.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes Adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer ocasionalmente disturbios gastrointestinais. Podem ser observadas reacces de
hipersensibilidade e disturbios do sistema nervoso central. Possibilidade de alteraces na cartilagem
articular de cachorros (ver em 4.3 as contraindicacoes)

4.7 Utilizacdo durante gestacéo, lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar acadelas ou gatas gestantes ou lactantes.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o combinar com Tetraciclinas, Fenicdis, ou Macroélidos, pelos potenciais efeitos antagonistas.

N&o combinar com teofilina pois pode levar a uma eliminagéo prolongada desta substancia.

N&o administrar simultaneamente com AINEs (podem ocorrer convulsdes). A administragdo
concomitante de Flunixina e Enrofloxacina deve ser realizado debaixo de cuidadosa monitorizagéo
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veterinaria, uma vez que a interagdo entre estas duas drogas pode levar a efeitos secundarios
relacionados com uma eliminacéo retardada.

A administracdo simultanea de substancias que contenham magnésio ou aluminio pode reduzir a
absorcéo da enrofloxacina.

Deve ser evitada uma excessiva alcalinizagdo da urina em animais sujeitos a reidratagao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Os comprimidos podem ser dados directamente na boca ou misturados na comida.

A dose recomendada de enrofloxacina é 5 mg/kg/dia (i.e. 1 comprimido de 15 mg para 3 kg por dia),
durante 5 dias.

Em casos créonicos e/ou severos, a duragdo do tratamento pode ser prolongada até 10 dias.

Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel, evitando sub-dosagens.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimento de urgéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem podem ocorrer vémitos, diarreias e alteragbes de comportamento ou
alteracdes a nivel do SNC e nestas situagdes o tratamento deve ser suspenso.

N&o exceder a dose recomendada. Em gatos, doses mais altas (20 mg / kg p.v por dia ou mais) podem
causar leséo ocular (ver seccéo precaucdes especiais).

4.11  Intervalo de seguranca
N&o aplicéavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: Antibidticos para uso sistémico. Fluoroquinolonas.
Codigo veterinario ATC: QJ0O1IMA90

51 Propriedades Farmacodinamicas

A Enrofloxacina é um antibidtico que pertence a classe das fluoroquinolonas. Exerce atividade
bactericida por via de um mecanismo de ac¢do baseado na inibicdo da subunidade A da DNA - girase
(topoisomerase Il). Em bactérias Gram positivas o alvo primario é a topoisomerase IV em vez da
topoisomerase 1l. Com este mecanismo a enrofloxacina bloqueia a replicagdo, transcricdo e
recombinagdo do DNA bacteriano.

As Fluoroquinolonas também actuam nas células bacterianas durante a fase estacionéria, por alterarem
a permeabilidade das membranas celulares fosfolipidicas. Este mecanismo explica a rapida perda de
viabilidade da bactéria exposta a enrofloxacina. As concentragdes inibitorias e bactericidas da
enrofloxacina, estdo fortemente correlacionadas. Elas sdo iguais ou diferem em 1 a 2 passos de
diluicéo.

A enrofloxacina exerce acgdo antimicrobiana a baixas concentracdes. E efectiva contra a maioria das
bactérias Gram negativas e muitas Gram positivas, tanto aerébias como anaerébias.

Espectro antimicrobiano: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp.,
Salmonella spp., Mycoplasma spp.

A inducdo de resisténcia contra as quinolonas pode desenvolver-se por mutacfes no gene da girase da
bactéria e por modificacfes da permeabilidade celular em relagdo as quinolonas.
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5.2 Propriedades Farmacocinéticas

A enrofloxacina apresenta uma biodisponibilidade, apds administracdo oral, relativamente alta na
maioria das espécies estudadas. Em cdes e gatos, a concentra¢do plasméatica méaxima de enrofloxacina,
é atingida 1 e 2 horas ap6s administragdo oral, respectivamente.

A actividade antibacteriana é mantida apds 24horas. A administragdo simultdnea de compostos
contento catides multivalentes (antiacidos, leite ou substitutos do leite) diminui a biodisponibilidade
oral das fluoroquinolonas.

As fluoroquinolonas sdo caracterizadas por uma extensa distribuicdo pelos fluidos e tecidos corporais,
atingindo em alguns deles concentracdes mais altas que as encontradas no plasma. As
fluoroquinolonas s&o largamente distribuidas na pele, 0sso e sémen, assim como na cAmara anterior e
posterior do olho; atravessam a placenta e a barreira hematoencefélica. S0 encontrados niveis
elevados nas células fagocitarias (macrofagos alveolares, neutréfilos), assim sendo, as
fluoroquinolonas sé&o efectivas contra microorganismos intracelulares.

O grau de metabolismo varia entre espécies e estd em volta dos 50-60%. A enrofloxacina é
biotransformada no figado, dando origem a um metabolito activo, a ciprofloxacina. Em geral, o
metabolismo ocorre por via de reac¢des de hidroxilagdo e oxidagdo. Outras reac¢des envolvidas sdo a
desalquilacdo e a conjugagdo com &cido glucuronico.

A excrecdo ocorre por via biliar e via renal, sendo a Ultima predominante. A excrecéo renal ocorre por
filtracdo glomerular e excregdo tubular.

Em cées, ap6s administracdo oral de 5mg/kg de enrofloxacina, foi observada uma rapida absorcao e
apos 4 horas a concentracdo de enrofloxacina era de 0,3mg/ml no plasma, 3,3ug/ml nos macréfagos
alveolares e 4,8ug/ml nos fluidos epiteliais pulmonares. A biodisponibilidade foi aproximadamente
80%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol

Amido de milho

Glicolato de amido sodico (Tipo A)
Sabor a carne 10022

Lauril sulfato de sodio

Copolimero de metacrilato butilado basico
Sebacato de dibutilo
Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Talco

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Nenhuma conhecida

6.3 Prazo de Validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

6.4 Precauc0es especiais de conservagio
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Este medicamento veterinario ndo requer qualquer tipo de condigfes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Poliamida / Aluminio / Filme de cloreto de polivinil (OPA / Al / PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 10 blisters.

Poliamida / Aluminio / Filme de cloreto de polivinil (OPA / Al / PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 1 blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda

Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
769/02/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
4 de Fevereiro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2015

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

- Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria
- Administragdo por um veterinario ou sob a sua responsabilidade direta
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Enrocill Sabor 150 mg Comprimidos para cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia activa:

Cada comprimido contém:
Enrofloxacina 150 mg

Excipientes: Para ver lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Comprimido redondo, ligeiramente biconvexo, creme a castanho claro, com possiveis manchas
brancas ou mais escuras, com um dos lados marcado e bordos em bisel. Os comprimidos podem ser
divididos em metades iguais.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes).

4.2 Indicac@es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infecgBes causadas por bactérias gram positivas, gram negativas e micoplasma
sensiveis a enrofloxacina: Staphylococcus spp., E.coli, Haemophilus spp. Pasteurella spp. e
Salmonella spp.

O medicamento veterinario esta indicado no tratamento de infe¢des simples ou mistas do trato
respiratorio, digestivo e urinario e infeccdes do ouvido, da pele e de feridas.

Se ndo ocorrer nenhuma melhoria clinica ap6s 3 dias de tratamento, deve ser considerada a realizagdo
de mais testes de sensibilidade e eventual troca de antibioterapia.

4.3 Contra-indicagdes

N&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cées de ragas grandes com menos de 18
meses de idade (periodo de crescimento mais longo) ja que a cartilagem articular pode ser afectada
durante o periodo de crescimento rapido.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar em cdes com alteragfes convulsivas, uma vez gque a enrofloxacina pode causar
estimulacdo do SNC.

Né&o administrar em casos de resisténcia conhecida as (fluoro)quinolonas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Nenhuma conhecida.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
i) Precaugdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos.

E prudente reservar as fluoroquinolonas para o tratamento de situacdes clinicas que tenham tido, ou se
espere gue venham a ter fraca resposta, a outras classes de antibiéticos.

A administracdo do medicamento veterinario desviando-se das instrugdes dadas no RCMV podem
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo existir melhoria clinica dentro de trés dias, testes de sensibilidade adicionais e uma possivel
alteracdo na terapéutica antimicrobiana devem ser considerados.

Administrar o medicamento veterinariocom precaucdo em gatos e cdes com insuficiéncia renal ou
hepética severa.

ii) Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas devem evitar contacto com o
medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente aconselhamento médico e mostrar o folheto
informativo ou rétulo da embalagem ao médico.

Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto com os olhos, lavar com &gua abundante. Lavar
as maos apos administracao.

Né&o fumar, comer ou beber enquanto manipular o medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes Adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer ocasionalmente disturbios gastrointestinais. Podem ser observadas reaccBes de
hipersensibilidade e disturbios do sistema nervoso central. Possibilidade de alteracbes na cartilagem
articular de cachorros (ver em 4.3 as contraindicagdes)

4.7 Utilizac&o durante gestacéo, lactagdo ou a postura de ovos
N&o administrar a cadelas gestantes ou lactantes
4.8 Interac¢Bes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o combinar com Tetraciclinas, Fenicdis, ou Macroélidos, pelos potenciais efeitos antagonistas.
N&o combinar com teofilina pois pode levar a uma eliminagéo prolongada desta substéncia.

N&o administrar simultaneamente com AINESs (podem ocorrer convulsdes). A administragdo
concomitante de Flunixina e Enrofloxacina deve ser realizado debaixo de cuidadosa monitorizacao
veterinaria, uma vez que a interagdo entre estas duas drogas pode levar a efeitos secundarios
relacionados com uma eliminacéo retardada.

A administracdo simultanea de substancias que contenham magnésio ou aluminio pode reduzir a
absorcdo da enrofloxacina.

Deve ser evitada uma excessiva alcaliniza¢do da urina em animais sujeitos a reidratag&o.
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4.9 Posologia e via de administracéo

Os comprimidos podem ser dados directamente na boca ou misturados na comida.

A dose recomendada de enrofloxacina é 5 mg/kg/dia (i.e. 1 comprimido de 150 mg para 30 kg por
dia), durante 5 dias.

Em casos cronicos e/ou severos, a duragéo do tratamento pode ser prolongada até 10 dias.

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel, evitando sub-dosagens.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimento de urgéncia, antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem podem ocorrer vomitos, diarreias e alteracbes de comportamento ou
alteracdes a nivel do SNC e nestas situagdes o tratamento deve ser suspenso.

4.11  Intervalo de seguranca
Né&o aplicéavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapeutico: Antibiéticos para uso sistémico. Fluorogquinolonas.
Codigo veterinario ATC: QJ0OIMA90

51 Propriedades Farmacodinamicas

A Enrofloxacina é um antibidtico que pertence a classe das fluoroquinolonas. Exerce atividade
bactericida por via de um mecanismo de accdo baseado na inibicdo da subunidade A da DNA - girase
(topoisomerase Il). Em bactérias Gram positivas o alvo priméario é a topoisomerase IV em vez da
topoisomerase 1l. Com este mecanismo a enrofloxacina bloqueia a replicagdo, transcricdo e
recombinagdo do DNA bacteriano.

As Fluoroquinolonas também actuam nas células bacterianas durante a fase estacionéria, por alterarem
a permeabilidade das membranas celulares fosfolipidicas. Este mecanismo explica a rapida perda de
viabilidade da bactéria exposta a enrofloxacina. As concentra¢fes inibitorias e bactericidas da
enrofloxacina, estdo fortemente correlacionadas. Elas sdo iguais ou diferem em 1 a 2 passos de
diluig&o.

A enrofloxacina exerce acgdo antimicrobiana a baixas concentragdes. E efectiva contra a maioria das
bactérias Gram negativas e muitas Gram positivas, tanto aerébias como anaerobias.

Espectro antimicrobiano: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella spp.,
Salmonella spp., Mycoplasma spp.

A inducdo de resisténcia contra as quinolonas pode desenvolver-se por mutacfes no gene da girase da
bactéria e por modificacfes da permeabilidade celular em relagéo as quinolonas.

5.2 Propriedades Farmacocinéticas

A enrofloxacina apresenta uma biodisponibilidade, apds administracdo oral, relativamente alta na
maioria das espécies estudadas. Em cées, a concentragdo plasméatica méaxima de enrofloxacina, é
atingida 1 e 2 horas apds administracao oral, respectivamente.
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A actividade antibacteriana é mantida ap6s 24horas. A administracdo simultdnea de compostos
contento catides multivalentes (antiacidos, leite ou substitutos do leite) diminui a biodisponibilidade
oral das fluoroquinolonas.

As fluoroquinolonas séo caracterizadas por uma extensa distribuicdo pelos fluidos e tecidos corporais,
atingindo em alguns deles concentracbes mais altas que as encontradas no plasma. As
fluoroquinolonas sdo largamente distribuidas na pele, 0sso e sémen, assim como na camara anterior e
posterior do olho; atravessam a placenta e a barreira hematoencefalica. Sdo encontrados niveis
elevados nas células fagocitarias (macrofagos alveolares, neutréfilos), assim sendo, as
fluoroquinolonas séo efectivas contra microorganismos intracelulares.

O grau de metabolismo varia entre espécies e estd em volta dos 50-60%. A enrofloxacina é
biotransformada no figado, dando origem a um metabolito activo, a ciprofloxacina. Em geral, o
metabolismo ocorre por via de reaccfes de hidroxilagdo e oxidagdo. Outras reaccdes envolvidas sdo a
desalquilacdo e a conjugacdo com acido glucuronico.

A excrecdo ocorre por via biliar e via renal, sendo a Gltima predominante. A excrecédo renal ocorre por
filtracdo glomerular e excregdo tubular.

Em cées, apos administracdo oral de 5mg/kg de enrofloxacina, foi observada uma rapida absorgéo e
apos 4 horas a concentragdo de enrofloxacina era de 0,3mg/ml no plasma, 3,3pg/ml nos macrofagos
alveolares e 4,8ug/ml nos fluidos epiteliais pulmonares. A biodisponibilidade foi aproximadamente
80%.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol

Amido de milho

Glicolato de amido sddico (Tipo A)
Sabor a carne 10022

Lauril sulfato de sodio

Copolimero de metacrilato butilado basico
Sebacato de dibutilo
Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Talco

Estearato de magnésio

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de Validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo requer qualquer tipo de condi¢Bes especiais de conservagao.
Repor qualquer comprimido dividido no blister aberto e administrar no espaco de 24h.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
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Poliamida / Aluminio / Filme de cloreto de polivinil (OPA / Al / PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 10 blisters.

Poliamida / Aluminio / Filme de cloreto de polivinil (OPA / Al / PVC), selado pelo calor com folha de
aluminio contendo 10 comprimidos / blister. Cada caixa de cartdo contém 1 blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda

Rua do Fojo 136, Pavilhdo B Trajouce

2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
769/03/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
4 de Fevereiro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2015

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU USO

- Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria
- Administragdo por um veterinario ou sob a sua responsabilidade direta
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enrocill 50 mg/ml solugdo injetavel para bezerros, suinos e cées

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Enrofloxacina 50 mg

Excipiente:
n-butanol como conservante antimicrobiano 30 mg

Para ver lista completa de excipientes, ver secc¢éo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
Solucgdo amarelo claro praticamente livre de particulas.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos (bezerros), suinos e caes

4.2 Indicac@es de utilizaco, especificando as espécies-alvo

Bezerros:

Tratamento de infecBes do trato respiratorio causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infecBes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada ao micoplasma devido a estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis
a enrofloxacina.

Suinos:

Tratamento de infecOes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infecBes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicémia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

Cées:

Tratamento de infe¢des do trato digestivo, respiratorio e urogenital (incluindo prostatite, antibioterapia
adjuvante na piometra) infecOes de pele e feridas, otites (externa/média) causadas por estirpes de
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. e Proteus spp sensiveis a enrofloxacina.

4.3 Contra indicacGes
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N&o administrar em caso de distarbios nas cartilagens de crescimento e/ou durante leses do sistema
locomotor.

N&o administrar a cdes com menos de 1 ano de idade ou em cées de ragas excecionalmente grandes
com um periodo de crescimento mais prolongado, com menos de 18 meses de idade.

N&o administrar a cdes com perturbacdes do sistema nervoso central.

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa.

Na&o administrar em cavalos em crescimento por causa de possiveis danos sobre a cartilagem articular.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.
4.5 Precaugbes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade e ter em
consideracdo as politicas oficiais e locais relativas a administracdo de antimicrobianos.

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 antibi6ticos.

O uso de enrofloxacina deve ser reservado para o tratamento de situagdes clinicas que tenham
respondido fracamente a outras classes de antimicrobianos.

A administragdo do medicamento veterinario desviando-se das instru¢des dadas no RCMV podem
aumentar a prevaléncia da resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outras quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Se ndo existirem melhorias clinicas em trés dias, testes de sensibilidade adicionais e possivelmente
uma modificagdo na terapéutica antimicrobiana deve ser considerada.

Foram observadas alteracfes degenerativas da cartilagem articular em bezerros tratados por via oral
com 30 mg enrofloxacina / kg de peso corporal durante 14 dias.

O uso de enrofloxacina em borregos em crescimento na dose recomendada por 15 dias causou
alterac0es histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas com sinais clinicos.

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

Pessoas com conhecida hipersensibilidade as fluoroquinolonas devem evitar contacto com o
medicamento veterinario.
N&o comer, beber ou fumar enquanto administra 0 medicamento veterinario.

4.6 ReacOes Adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes tecidulares locais podem ocorrer ocasionalmente no local da injecéo, podendo persistir por 14
dias. Nos bovinos e nos cées podem ocorrer ocasionalmente alteragdes gastrointestinais.

4.7 Utilizacdo durante gestacgdo, lactacdo ou a postura de ovos

Estudos laboratoriais em animais de laborat6rio ndo produziram qualquer evidéncia de toxicidade
reprodutiva ou efeitos teratogénicos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em porcas gestantes. Administrar apenas
de acordo com a avaliag&o risco-beneficio realizada pelo médico veterinario responsével.

N&o administrar a cadelas durante a gestacéo e lactacdo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo
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Quando combinada com antibidticos macrdlidos, tetraciclinas e cloranfenicol (cées) a

enrofloxacina pode causar efeitos antagonistas.

Podem ocorrer interacBes com substancias metabolizadas e eliminadas pelo figado. A eliminagdo da
teofilina pode estar reduzida na terapéutica concomitante com enrofloxacina.

E necessario ter cuidado durante o uso concomitante de flunixina e enrofloxacina em cées, para evitar
reacOes adversas aos medicamentos. A diminuicdo da eliminacdo das drogas, como resultado da co-
administracdo de flunixina e enrofloxacina indica que estas substancias interagem durante a fase de
eliminacdo. Assim, em cées, a co-administracdo de enrofloxacina e flunixina aumentou a AUC e a
semi-vida de eliminacdo da flunixina e aumentou a semi-vida de eliminacdo e reduziu a Cn.x de
enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administragdo intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

InjecOes repetidas devem ser dadas em diferentes locais.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel de forma a evitar subdosagens.

Bezerros:

5 mg de enrofloxacina/kg de peso vivo, o que corresponde a 1 ml/10 kg de peso vivo, uma vez por dia
durante 3-5 dias.

Artrite aguda associada ao micoplasma devido a estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina: 5 mg de enrofloxacina por kg de peso vivo, o que corresponde a 1 ml/10 kg de peso
vivo, uma vez por dia durante 5 dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado de forma lenta por via intravenosa ou subcutanea.
Né&o devem ser administrados mais de 10 ml de solugdo por cada local de injecéo subcutanea.

Suinos:

2,5 mg de enrofloxacina/kg de peso vivo, o que corresponde a 0,5 ml /10 kg de peso vivo, por dia, por
via intramuscular durante 3 dias.

InfecBes do trato digestivo ou septicémia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg de
peso vivo, o que corresponde a 1 ml /10 kg de peso vivo, por dia, por via intramuscular durante 3 dias.
Em suinos, a inje¢do deve ser dada no pescogo, na base da orelha.

N&o devem ser administrados mais de 3 ml de solucéo por cada local de inje¢éo intramuscular.

Cées:

5 mg de enrofloxacina/kg de peso vivo, o que corresponde a 1 ml/ 10 kg de peso corporal por dia, por
via subcuténea até 5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com medicamento veterinario injetavel e continuado com
enrofloxacina em comprimidos. A duracdo do tratamento deve ser baseada na duracédo do tratamento
aprovada, para a indicacao apropriada, no RCM do medicamento veterinario em comprimidos.

Se ndo ocorrer nenhuma melhoria clinica apds dois a trés dias de tratamento, deve ser considerada a
realizacdo de mais testes de sensibilidade e eventual troca de antibioterapia.

A tampa de borracha pode ser perfurada com seguranca até 25 vezes. Quando tratar grupos de animais
usar sistema de extraco.

4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimento de urgéncia, antidotos), se necessario

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisGo do texto em fevereiro de 2015
Pagina 3 de 14



=8 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Em caso de sobredosagem os sintomas consistem numa mobilidade esponténea fraca a
estimulos, devendo levar & descontinuidade do tratamento.

411 Intervalo de seguranca

Bezerros:

Apds administracdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias

Apods administracdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias

N&o autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidticos para uso sistémico. Fluoroquinolonas.
Cadigo veterinario ATC: QI0LMA90

5.1 Propriedades Farmacodinamicas

Modo de acéo
Duas enzimas essenciais nos processos de replicacéo e transcricdo de DNA, a DNA — girase e

topoisomerase 1V, foram identificadas como as moléculas alvo das fluoroquinolonas. A inibicdo alvo é
causada pela ligacdo ndo covalente de moleculas de fluoroquinolonas a estas enzimas.

As forquilhas de replicacdo e os complexos de translagdo ndo conseguem prosseguir para além destes
complexos enzima-DNA-fluoroquinolona e a inibi¢do da sintese de DNA e RNAm desencadeia
eventos que resultam numa morte rapida de bactérias patogénicas e concentracdo de droga dependente.
O modo de acdo da enrofloxacina é bactericida e a atividade bactericida é dependente da concentracao.

Espectro Antibacteriano

A enrofloxacina é activa contra muitas bacterias Gram negativas tais como Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (e.g.
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., contra bacterias Gram
positivas tais como Staphylococcus spp. (e.g. Staphylococcus aureus) e contra Mycoplasma spp. na
dose terapeutica recomendada.

Tipos de mecanismos de resisténcia

Tém sido relatadas cinco fontes de resisténcia a fluoroguinolonas (i) as muta¢fes pontuais em genes
gue codificam a DNA — girase e a topoisomerase IV resultando em alteracdes da respectiva enzima,
(ii) alteracBes da permeabilidade da droga em bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo,
(iv) resisténcia mediada por plasmideo, e (v) proteinas protectoras da girase. Todos 0s mecanismos
conduzem a uma susceptibilidade reduzida das bactérias a fluoroquinolonas. E comum a resisténcia
cruzada dentro da classe das fluoroguinolonas.

5.2 Propriedades Farmacocinéticas

A enrofloxacina tem uma biodisponibilidade relativamente alta ap6s administracdo i.m. e s.c. em
quase todas as espécies estudadas.

Apo6s a administragdo, 0 méximo da concentragdo plasmatica da enrofloxacina é atingidoem 1 a 2
horas, dependendo da espécie, mantendo-se a atividade antibacteriana ap6s 24 horas.

As fluoroguinolonas caracterizam-se por uma extensa distribuicdo pelos fluidos e tecidos corporais,
atingindo em alguns concentragdes mais altas do que aquelas encontradas no plasma. As
fluoroquinolonas sdo largamente distribuidas na pele, no 0sso e no sémen, bem como nas camaras
anterior e posterior do olho; atravessam a placenta e a barreira encefalica. Altos niveis sdo encontrados
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nas células fagocitarias (macrofagos alveolares e neutréfilos), dai que as

fluoroquinolonas sejam eficazes contra microrganismos intracelulares. O grau de metabolismo varia
entre espécies e esta a volta dos 50 a 60%. A enrofloxacina é biotransformada no figado no metabolito
ativo ciprofloxacina. O metabolismo ocorre por hidroxilacdo e oxidagdo. Outras reacdes envolvidas
sdo a N-dealquilacédo e a conjugacdo com o &cido glucurénico.

A excrecdo ocorre por via biliar e renal, sendo a Gltima predominante. A excrecéo renal da-se por
filtracdo glomerular e por excrecao tubular.

Em suinos, ap6s administracdo i.m. de 2,5 mg/kg o tempo de semivida foi de 12,1h, o tempo residual
médio foi de 17,2 h e a maxima concentracao foi de 1,2 ug/ ml.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

n-butanol

Hidroxido de potassio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Desconhecidas.

6.3 Prazo de Validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura da embalagem: 28 dias

6.4.  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar o recipiente na embalagem exterior de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de vidro @mbar tipo | de 50 ou 100 ml com uma rolha de borracha
cinzenta bromobutilica e capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com um frasco de vidro &mbar tipo Il de 50 ou 100 ml com uma rolha de borracha
cinzenta bromobutilica e capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

Hifarmax, Produtos e Servigos Veterinarios, Lda

Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana Portugal
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8. NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
771/01/14DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO / RENOVACAO DA AUTORIZACAO
7 de Fevereiro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro de 2015

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E / OU USO

- Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria
- Administracdo por um veterinario ou sob sua responsabilidade direta.
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