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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Zobuxa 15 mg comprimidos para gatos e cdes pequenos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Um comprimido contém:

Substancia(s) ativa(s):
Enrofloxacina 15 mg

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.
Comprimido de cor bege, redondo, ligeiramente pontilhado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Felinos (gatos) e caninos (caes) pequenos.

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infe¢Oes bacterianas dos tratos gastrointestinal, respiratorio e urogenital, infe¢des da pele, em feridas e
otite externa.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a cées jovens ou em crescimento (cdes com idade inferior a 12 meses (racas pequenas) ou inferior a 18
meses (racas grandes)) uma vez que o medicamento veterindrio pode causar alteracdes na cartilagem epifiséaria de
cachorros em crescimento.

N&o administrar a gatos jovens, em crescimento, pois existe a possibilidade de desenvolverem lesdes nas cartilagens
(gatos com menos de 8 semanas de idade ou com um peso corporal inferior a 1 kg).

N&o administrar a gatos ou cdes que tenham perturbacfes convulsivas, uma vez que a enrofloxacina pode causar
estimulacdo do SNC.

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

Né&o administrar em caso de resisténcia as quinolonas, uma vez que existe resisténcia cruzada quase completa a outras
guinolonas e resisténcia cruzada completa a outras fluoroquinolonas.
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N&o administrar com tetraciclinas, fenicois ou macrdélidos devido a possiveis efeitos antagdnicos.
Ndao administrar para fins profilaticos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais

Devem ser tomadas em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aguando da administracdo deste
medicamento veterinario.

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para tratamento de situagdes clinicas que tenham respondido fracamente, ou
seja de esperar que respondam fracamente, a outras classes de antibi6ticos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a prevaléncia da
resisténcia bacteriana as fluoroguinolonas e diminuir a eficacia do tratamento com outras quinolonas devido a potencial
resisténcia cruzada.

Administrar o medicamento veterinario com precaucao a caes e gatos com insuficiéncia renal ou hepatica graves.

A piodermite é, na maioria das vezes, secundaria a uma doenca subjacente. E aconselhavel determinar a causa
subjacente e tratar o animal adequadamente.

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

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

Em caso de ingestéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Lavar as mdos ap6s manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (reacdes dermatoldgicas alérgicas, anafilaxia). Nestes
casos a administracdo deve ser descontinuada e administrado tratamento sintomatico.

Gatos:

Em casos muito raros, podem ocorrer sintomas gastrointestinais leves (diarreia e vomitos) ap6s a administragdo do
medicamento veterinrio.

Cées:

Em casos muitos raros, podem ser observadas alterac6es das cartilagens articulares em cachorros em crescimento (ver
ponto 4.3. Contraindicages).

Em casos raros, sdo observados vomitos e anorexia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
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- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos

Administracéo durante a gestacéo e lactacéo:

Os estudos efetuados em animais de laboratério (ratos, chinchilas) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Uma vez que a enrofloxacina passa para o leite materno, a administracdo ndo é recomendada durante a lactacao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

O uso concomitante com flunixina deve ser efetuado sob cuidadosa monitorizagdo do médico veterinario, uma vez que
as interacOes entre estes medicamentos podem originar reacfes adversas relacionadas com uma eliminagéo retardada.

A administracdo concomitante de teofilina requer uma monitorizacdo cuidadosa uma vez que 0s niveis séricos de
teofilina podem aumentar.

O uso concomitante de medicamentos (como antiacidos ou sucralfato) contendo magnésio ou aluminio pode reduzir a
absorcdo da enrofloxacina. Estes devem ser administrados com duas horas de diferenga.

Né&o administrar em simultaneo com tetraciclinas, fenicois ou macrélidos devido aos possiveis efeitos antagdnicos.

Né&o administrar simultaneamente com anti-inflamatorios ndo esteroides, pois podem ocorrer convulsoes.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via oral.
A dosagem é de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal uma vez por dia.
Isto é equivalente a 1 comprimido por 3 kg de peso corporal.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ou com alimento. O tratamento é geralmente administrado
durante 5-10 dias consecutivos. Nao devera ser excedida a dose recomendada.

O tratamento deve ser reavaliado se ndo se verificar nenhuma melhoria. Normalmente aconselha-se a reavaliagdo do
tratamento se ndo houver nenhuma melhoria clinica no intervalo de 3 dias.

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

A sobredosagem pode causar vomitos e sinais nervosos (tremor muscular, incoordenacdo e convulsdes), que podem
obrigar a interrupgdo do tratamento.

Na auséncia de qualquer antidoto conhecido, aplicar métodos de elimina¢do de medicamentos e tratamento sintomatico.
Se necessario, podera recorrer-se & administracdo de antiacidos contendo aluminio ou magnésio ou carvéo ativado para
reduzir a absorcdo de enrofloxacina.

Segundo a literatura, foram observados sinais de sobredosagem com enrofloxacina em cées, tais como inapeténcia e
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distdrbios gastrointestinais com aproximadamente 10 vezes a dose recomendada, quando administrada durante duas
semanas. Nao foram observados sinais de intolerdncia em cdes apds administracdo de 5 vezes a dose recomendada
durante um més.

N&do exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem, podem ocorrer vémitos, diarreia e alteragdes de
comportamento/SNC, que cessam quando a dosagem correta for retomada.

Podem ocorrer efeitos retinotoxicos, incluindo cegueira, se a dose recomendada for excedida em gatos.

Em estudos laboratoriais, foram observados efeitos adversos oculares em gatos a partir de 20 mg/ kg. Os efeitos toxicos
na retina causados pela sobredosagem podem ser tais que podem levar a cegueira irreversivel no gato.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico, quinolonas e antibacterianos quinoxalinicos,
fluoroquinolonas, enrofloxacina.

Cddigo ATC Vet: QI01MA90.
5.1 Propriedades Farmacodinamicas

A enrofloxacina é um antibi6tico fluoroquinolona sintética, que exerce a sua atividade inibindo a topoisomerase Il, uma
enzima envolvida no mecanismo de replicagdo bacteriana.

A enrofloxacina exerce a atividade bactericida dependente da concentracdo, com valores similares de concentragdo
minima inibitoria e concentragdo bactericida minima. Apresenta também atividade contra bactérias na fase estacionéria
por uma alteracdo da permeabilidade da membrana exterior da parede celular fosfolipidica.

Em geral, a enrofloxacina apresenta boa atividade contra a maioria das bactérias gram-negativas, especialmente as
Enterobacteriaceae. Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus spp. e Enterobacter spp. sdo geralmente suscetiveis.

A Pseudomonas aeruginosa € variavelmente suscetivel e, quando é suscetivel, geralmente tem uma maior CMI do que
outros organismos suscetiveis.

O Staphylococcus aureus e o Staphylococcus intermedius sdo geralmente suscetiveis.

Estreptococos, enterococos, bactérias anaerdbias geralmente podem ser considerados resistentes.

A inducdo de resisténcia contra as quinolonas pode desenvolver-se através de mutacdes nas bactérias no gene girase e
através de alteraces na permeabilidade celular contra as quinolonas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo oral a enrofloxacina esta aproximadamente 100% biodisponivel. N&o é afetada pelos alimentos.
A enrofloxacina € rapidamente metabolizada na forma de um composto ativo, a ciprofloxacina.

Apo6s uma dose de 5 mg/kg de peso corporal, sdo atingidos os niveis plasmaticos maximos de aproximadamente 0,9
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pg/ml nos cées e aproximadamente 1,6 pg/mL nos gatos ap6s 1-2 horas.

A enrofloxacina é excretada principalmente através dos rins. A maior parte do medicamento original e dos seus
metabolitos sdo recuperados na urina.

A enrofloxacina é amplamente distribuida pelo organismo. As concentragBes no tecido sdo muitas vezes superiores as
concentracdes séricas. A enrofloxacina atravessa a barreira hematoencefalica. O grau de ligacdo as proteinas no soro é
de 14% nos cdes e 8% nos gatos. A semivida situa-se entre 2 a 7 e 4 a 7 horas para cées e gatos, respetivamente.
Aproximadamente 25% de uma dose de enrofloxacina é excretada na urina e 75% através das fezes. Aproximadamente
60% (cdes) ou 15% (gatos) da dose é excretada como enrofloxacina inalterada na urina e a restante como metabolitos,
entre outros a ciprofloxacina. A depuracdo total é de aproximadamente 9 mL/minuto/kg de peso corporal.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose monoidratada

Celulose microcristalina

Povidona (K30)

Croscarmelose sodica

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Aroma artificial (carne).

6.2 Incompatibilidades principais

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de Validade

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

6.4 Precauc0es especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Material do recipiente: blister de folha de aluminio.
Volume do recipiente: caixa de cartdo com 10 e 100 comprimidos. 10 comprimidos por cada blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de desperdicios
derivados da utilizag&o desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke, Hampshire
RG 24 9NL

Reino Unido

Representante local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos Lda
Torre Ocidente, Rua Galileu Galilei,

N° 2, Piso 7 fragdo A/D

1500-392 Lishoa

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
364/01/11DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

8 de agosto de 2011 / 28 de dezembro de 2016.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2020.

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

N&o aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zobuxa 15 mg comprimidos para gatos e cdes pequenos
Enrofloxacina

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Um comprimido contém: 15 mg de Enrofloxacina.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x10 comprimidos
10x10 comprimidos

| 5. ESPECIES-ALVO

Felinos (gatos) e caninos (caes) pequenos.

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o aplicavel.

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

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MEN(;AO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDI(;C)ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENGAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke, Hampshire
RG 24 9NL

Reino Unido

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

364/01/11DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zobuxa 15 mg comprimidos para gatos e cdes pequenos

| 2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

<Logotipo da Elanco>

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL. {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

| S. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO

Zobuxa 15 mg comprimidos para gatos e cées pequenos
Zobuxa 50 mg comprimidos para gatos e caes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke, Hampshire

RG 24 9NL

Reino Unido

Representante local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos Lda
Torre Ocidente, Rua Galileu Galilei,

N° 2, Piso 7 fragdo A/D

1500-392 Lisbhoa

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

F-68330 Huningue

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zobuxa 15 mg comprimidos para gatos e cdes pequenos.
Zobuxa 50 mg comprimidos para gatos e cdes.
Enrofloxacina.

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

Um comprimido contém:
Substéncia ativa:
Para os comprimidos de 15 mg: Enrofloxacina 15 mg
Comprimido de cor bege, redondo, ligeiramente pontilhado.

Para os comprimidos de 50 mg: Enrofloxacina 50 mg
Comprimido de cor bege, redondo, ligeiramente pontilhado com uma linha
divisdria em ambos os lados. Os comprimidos podem ser divididos em duas
metades.

Excipientes:
Lactose mono-hidratada
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Celulose microcristalina
Povidona (K30)
Croscarmelose sédica
Silica anidra coloidal
Estearato de magnésio
Aroma artificial (carne).

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infecBes bacterianas dos tratos gastrointestinal, respiratorio e urogenital, infecdes da pele, de feridas e
otite externa.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar a cées jovens ou em crescimento (c&es com idade inferior a 12 meses (ragas pequenas) ou inferior a 18
meses (ragas grandes)) uma vez que o medicamento veterindrio pode causar alteracGes na cartilagem epifiséria de
cachorros em crescimento.

N&o administrar a gatos jovens, em crescimento, pois existe a possibilidade de desenvolverem lesdes nas cartilagens
(gatos com menos de 8 semanas de idade ou com um peso corporal inferior a 1 kg).

N&o administrar a gatos ou cdes que tenham perturbacfes convulsivas, uma vez que a enrofloxacina pode causar
estimulacdo do SNC.

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

Né&o administrar em caso de resisténcia as quinolonas, uma vez que existe resisténcia cruzada quase completa a outras
guinolonas e resisténcia cruzada completa a outras fluoroquinolonas.

Né&o administrar com tetraciclinas, fenicois ou macrolidos devido a possiveis efeitos antagonicos.

Nd&o administrar para fins profilaticos.

6. REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade (reagdes dermatolégicas alérgicas, anafilaxia). Nestes
casos a administracdo deve ser descontinuada e administrado tratamento sintomatico.

Gatos:

Em casos muito raros, podem ocorrer sintomas gastrointestinais leves (diarreia e vomitos) ap6s a administracdo do
medicamento veterinario.

Caes:

Em casos muitos raros, podem ser observadas alteragdes das cartilagens articulares em cachorros em crescimento (ver
ponto Contraindicacdes).

Em casos raros, sdo observados vomitos e anorexia.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
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- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).
Caso detete efeitos secundarios, mesmo que ndo mencionados neste folheto, ou considere que o medicamento néo foi
eficaz, informe o médico veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO
Para os comprimidos 15 mg: felinos (gatos) e caninos (cées) pequenos.
Para os comprimidos 15 mg: felinos (gatos) e caninos (cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via oral.
A dosagem € de 5 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal uma vez por dia.

Para os comprimidos de 15 mg: equivalente a 1 comprimido por 3 kg de peso corporal.
Para os comprimidos de 50 mg: equivalente a 1 comprimido por 10 kg de peso corporal.

Os comprimidos podem ser administrados diretamente ou com o alimento. O tratamento € geralmente administrado
durante 5-10 dias consecutivos. Nao devera ser excedida a dose recomendada.

O tratamento deve ser reavaliado se ndo se verificar nenhuma melhoria. Normalmente aconselha-se a reavaliagdo do
tratamento se ndo houver nenhuma melhoria clinica no intervalo de 3 dias.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

N&o aplicavel.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Para os comprimidos de 50 mg: devolver qualquer comprimido dividido ao blister aberto e administrar no prazo de
2 dias.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de VAL.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precauc0es especiais para utilizagdo em animais

Devem ser tomadas em considera¢do as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da administracdo deste
medicamento veterinario.

As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situac@es clinicas que tenham respondido fracamente, ou
seja de esperar que respondam fracamente, a outras classes de antimicrobianos.

Sempre que possivel, a administracdo de fluoroquinolonas deve ser baseada em testes de sensibilidade.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCMV, pode aumentar a prevaléncia da
resisténcia bacteriana as fluoroquinolonas e diminuir a eficicia do tratamento com outras quinolonas devido a potencial
resisténcia cruzada.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo a cées e gatos com insuficiéncia renal ou hepética graves.

A piodermite é, na maioria das vezes, secundaria a uma doenca subjacente. E aconselhavel determinar a causa
subjacente e tratar o animal adequadamente.

Precaug0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

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

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Lavar as mdos ap6s manusear 0 medicamento veterinario.

Em caso de contacto com os olhos, lavar imediata e abundantemente com agua.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacéo:

Os estudos efetuados em animais de laboratério (ratos, chinchilas) ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
fetotoxicos ou maternotéxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.

Uma vez que a enrofloxacina passa para o leite materno, a administracdo ndo é recomendada durante a lactacao.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

O uso concomitante com flunixina deve ser efetuado sob cuidadosa monitorizacdo do médico veterinario, uma vez que
as interacOes entre estes medicamentos podem originar eventos adversos relacionados com uma eliminagao retardada.

A administracdo concomitante de teofilina requer uma monitorizacdo cuidadosa uma vez que 0s niveis séricos de
teofilina podem aumentar.

O uso concomitante de medicamentos (como antiacidos ou sucralfato) contendo magnésio ou aluminio pode reduzir a
absorcdo da enrofloxacina. Estes medicamentos devem ser administrados com duas horas de diferenca.

Né&o administrar em simultaneo com tetraciclinas, fenicois ou macroélidos devido aos possiveis efeitos antagdnicos.

Né&o administrar simultaneamente com anti-inflamatorios ndo esteroides, pois podem ocorrer convulsoes.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A sobredosagem pode causar vOmitos e sinais nervosos (tremor muscular, incoordenacdo e convulsdes), que podem
obrigar a interrupcgdo do tratamento.

Na auséncia de qualquer antidoto conhecido, aplicar métodos de eliminacdo de medicamentos e tratamento sintomatico.

Se necessario, podera recorrer-se a administragdo de antidcidos contendo aluminio ou magnésio ou carvéo ativado para
reduzir a absorcdo de enrofloxacina.

Segundo a literatura, foram observados sinais de sobredosagem com enrofloxacina em cées, tais como inapeténcia e
disturbios gastrointestinais com aproximadamente 10 vezes a dose recomendada, quando administrada durante duas
semanas. Nao foram observados sinais de intolerancia em caes apés administracdo de 5 vezes a dose recomendada
durante um més.

N&o exceder a dose recomendada. Em caso de sobredosagem, podem ocorrer vomitos, diarreia e alteracBes de
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comportamento/SNC, que cessam quando a dosagem correta for retomada.
Podem ocorrer efeitos retinotoxicos, incluindo cegueira, se a dose recomendada for excedida em gatos.

Em estudos laboratoriais, foram observados efeitos adversos oculares em gatos a partir de 20 mg/kg. Os efeitos toxicos
na retina causados pela sobredosagem podem ser tais que podem levar a cegueira irreversivel em gatos.

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

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

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

locais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Dimensédo das embalagens disponiveis:

Caixa de cartdo com 10 e 100 comprimidos. 10 comprimidos por cada blister.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informagOes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o represente local do titular da
autorizacdo de introducéo no mercado (ver a morada no topo).
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