B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

PROSPECTO
1. Denominacién del medicamento veterinario

ENROSYVA 100 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino.

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

ENrofloXacino. ..o 100 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519).. ..o, 10 mg

Solucién transparente, de color amarillo, libre de particulas visibles.

3. Especies de destino

Bovino y porcino.

4, Indicaciones de uso
Bovino:

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica y Mycoplasma spp. sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la mastitis aguda grave causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles
al enrofloxacino, en bovino de menos de 2 afios de edad.

Porcino:

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto urinario causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento del sindrome de disgalactia posparto, (DP (sindrome de MMA) causado por cepas de
Escherichia coli y Klebsiella spp. sensibles al enrofloxacino.

[ CORREQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 13 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-13-04



Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las fluoroquinolonas o a alguno de los excipientes.
No usar en caballos en crecimiento debido al posible dafio del cartilago articular.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en el RCM puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes al enrofloxacino y disminuir la eficacia del tratamiento
con otras fluoroguinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre
el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos que hayan
respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente, a otras clases de antimicrobianos.

Siempre que sea posible, las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un ensayo de
sensibilidad.

Se observaron cambios degenerativos del cartilago articular en terneros tratados por via oral con dosis de
30 mg de enrofloxacino/kg p.v. durante 14 dias.

El uso de enrofloxacino en corderos en crecimiento, a la dosis recomendada, durante 15 dias, provocé
cambios histoldgicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas y al alcohol bencilico deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Se debe de tener cuidado para evitar la autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccién accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El medicamento veterinario es una solucion alcalina. Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar
inmediatamente con agua cualquier salpicadura en la piel o en los ojos.

Lavar las manos después del uso.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.
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Gestacion:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No usar enrofloxacino de forma simultdnea con sustancias antimicrobianas de accion antagonista a la de
las quinolonas (p.ej., macrdlidos, tetraciclinas o fenicoles).

No utilizar simultaneamente con teofilina, ya que puede retrasarse la eliminacion de teofilina.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion accidental, pueden aparecer trastornos gastrointestinales (p. ej., vomitos,
diarrea) y trastornos neuroldgicos.

En caso de sobredosificacion accidental, no existe antidoto. El tratamiento debera ser sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

No mezclar con productos acidos que pueden hacer precipitar el enrofloxacino.

7. Acontecimientos adversos

Porcino:
Frecuentes Reacciones inflamatorias / Inflamacion en el punto de inyec-
. . 1Anl
(1 a 10 animales por cada 100 animales | C1ON
tratados):

1 Tras la administracion intramuscular.

Bovino:

Raros Reaccion inflamatoria en el punto de administracion / Inflama-

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Cion en el punto de inyeccion*
males tratados):

Muy raros Trastornos gastrointestinales (anorexia, vomitos y diarrea)?

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reacciones de shock / Shock circulatorio®
tratados, incluidos informes aislados):
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! De intensidad y persistencia variables. Observada tras la administracion subcutanea.
2 Estos signos suelen ser leves y transitorios.
% Tras la administracion intravenosa, supuestamente como consecuencia de deterioro circulatorio.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intravenosa, subcutanea o intramuscular.

Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccién distintos.
Bovino:

5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia durante 3 a 5 dias.
Aurtritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles al enrofloxacino,
en bovino de menos de 2 afios de edad: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 1 ml/20 kg p.v.,
una vez al dia durante 5 dias.

El medicamento veterinario puede administrarse mediante inyeccion subcutanea o intravenosa lenta.
Mastitis aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 1 ml/20
kg p.v., mediante inyeccion intravenosa lenta una vez al dia durante 2 dias consecutivos.

La segunda dosis puede administrarse por via subcutanea. En este caso, le corresponderéa el tiempo de espera
de la via subcutanea.

No deben administrarse mas de 10 ml en un solo punto de inyeccién subcutanea.

Porcino:

2,5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 0,5 ml/20 kg p.v., una vez al dia mediante inyeccion
intramuscular durante 3 dias.

Infeccion del tracto digestivo o septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v.,
gue corresponden a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia mediante inyeccion intramuscular durante 3 dias.

En porcino, administrar en el cuello, en la base de la oreja.

No deben administrarse mas de 3 ml en un solo punto de inyeccidn intramuscular.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

10. Tiempos de espera
Bovino:
Tras administracion por via intravenosa:
Carne: 5 dias
Leche: 3 dias
Tras administracion por via subcutanea:
Carne: 12 dias
Leche: 4 dias
Porcino:
Carne: 13 dias.
11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializaciéon y formatos
3487 ESP

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de vidrio de 100 ml
Vial de polipropileno de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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15. Fecha de la ultima revision del prospecto
06/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Laboratorios SYVA S.A.

Calle Marqgués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leodn

C/ Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANA

Tel: + 34 987 800 800

Correo electrénico: farmacovigilancia@syva.es
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:farmacovigilancia@syva.es

DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Vial de polipropileno de 250 mi

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ENROSYVA 100 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino.

2. COMPOSICION

Cada ml contiene:

Principio activo:

ENrofloXacino........o.iuiieiiii e 100 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519).....iviiriiii e 10 mg

Solucién transparente, de color amarillo, libre de particulas visibles.

3. TAMANO DEL ENVASE

250 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y porcino.

5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Bovino:

Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica y Mycoplasma spp. sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la mastitis aguda grave causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles
al enrofloxacino, en bovino de menos de 2 afios de edad.
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Porcino:
Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto urinario causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento del sindrome de disgalactia posparto, SDP (sindrome MMA) causado por cepas de Escherichia
coli y Klebsiella spp. sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las fluoroquinolonas o a alguno de los excipientes.
No usar en caballos en crecimiento debido al posible dafio del cartilago articular.

7.  ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en el RCM puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las enrofloxacino y disminuir la eficacia del tratamiento
con otras fluoroguinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre
el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos que hayan
respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente, a otras clases de antimicrobianos.

Siempre que sea posible, las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un ensayo de
sensibilidad.

Se observaron cambios degenerativos del cartilago articular en terneros tratados por via oral con dosis de
30 mg de enrofloxacino/kg p.v. durante 14 dias.

El uso de enrofloxacino en corderos en crecimiento, a la dosis recomendada, durante 15 dias, provocé
cambios histoldgicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas y al alcohol bencilico deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Se debe de tener cuidado para evitar la autoinyeccién accidental. En caso de autoinyeccién accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El medicamento veterinario es una solucion alcalina. Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar
inmediatamente con agua cualquier salpicadura en la piel o en los ojos.

Lavar las manos después del uso.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.
Gestacion:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No usar enrofloxacino de forma simultanea con sustancias antimicrobianas de accion antagonista a la de
las quinolonas (p.ej., macrolidos, tetraciclinas o fenicoles).

No utilizar simultaneamente con teofilina, ya que puede retrasarse la eliminacion de teofilina.

Sobredosificacioén:

En caso de sobredosificacién accidental, pueden aparecer trastornos gastrointestinales (p. €j., vémitos,
diarrea) y trastornos neuroldgicos.

En caso de sobredosificacion accidental, no existe antidoto. El tratamiento deberé ser sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en el caso de administracion intravenosa o
bajo su supervision y control.

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

No mezclar con productos acidos que pueden hacer precipitar el enrofloxacino.
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8 ACONTECIMIENTOS ADVERSOS ‘

Acontecimientos adversos

Porcino:

Frecuentes Inflamacién en el punto de inyeccién®

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

1 Tras la administracion intramuscular.

Bovino:

Raros Inflamacion en el punto de inyeccion®

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros Trastornos gastrointestinales (anorexia, vomitos y diarrea)?
(<1 animal por cada 10 000 animales | Shock circulatorio®
tratados, incluidos informes aislados):

! De intensidad y persistencia variables. Observada tras la administracién subcutanea.
2 Estos signos suelen ser leves y transitorios.
% Tras la administracion intravenosa, supuestamente como consecuencia de deterioro circulatorio.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer
lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cion de comercializacién (encontrara los datos de contacto al final de esta etiqueta-prospecto) o mediante
su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via intravenosa, subcutanea o intramuscular.
Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Bovino:
5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia durante 3 a 5 dias.

Aurtritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles al enrofloxacino,
en bovino de menos de 2 afos de edad: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 1 ml/20 kg p.v.,
una vez al dia durante 5 dias.

El medicamento veterinario puede administrarse mediante inyeccion subcutanea o intravenosa lenta.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Mastitis aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 1 ml/20
kg p.v., mediante inyeccion intravenosa lenta una vez al dia durante 2 dias consecutivos.

La segunda dosis puede administrarse por via subcutanea. En este caso, le correspondera el tiempo de espera
de la via subcutéanea.

No deben administrarse méas de 10 ml en un solo punto de inyeccion subcutanea.
Porcino:
2,5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que corresponden a 0,5 ml/20 kg p.v., una vez al dia mediante inyeccion

intramuscular durante 3 dias.

Infeccion del tracto digestivo o septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v.,
que corresponden a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia mediante inyeccion intramuscular durante 3 dias.

En porcino, administrar en el cuello, en la base de la oreja.

No deben administrarse mas de 3 ml en un solo punto de inyeccion intramuscular.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera

Bovino:

Tras administracién por via intravenosa:
Carne: 5 dias
Leche: 3 dias

Tras administracion por via subcutanea:
Carne: 12 dias
Leche: 4 dias

Porcino:
Carne: 13 dias.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta-prospecto
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

3487 ESP
Formatos

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio de 100 ml
Vial de polipropileno de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO

Fecha de la ultima revision de la etiqueta-prospecto
06/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unién

17. DATOS DE CONTACTO
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Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

ESPANA

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANA

Datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico de Leon

C/ Nicostrato Vela M15-M16

24009 LEON

ESPANA

Tel: + 34 987 800 800

Correo electrénico: farmacovigilancia@syva.es

‘ 18. INFORMACION ADICIONAL

| 19. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}
Una vez abierto, fecha limite de utilizacion:
Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

| 21. NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}
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