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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 25 mg/ml solucéo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:
Substancia ativa

Enrofloxacina 25 mg
Excipientes
Alcool n-butilico 30 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucdo limpida, de cor amarelo-claro.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Caninos, felinos, suinos (leitdes), coelhos, roedores, répteis e aves ornamentais.
4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Cées

Tratamento de infe¢des dos tratos digestivo, respiratorio e urogenital (incluindo prostatite, terapéutica
antibiotica adjuvante para a piometrite), infecGes da pele e de feridas, otite (externa/ média), causadas
por estirpes de Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Gatos

Tratamento de infecGes dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (como terapéutica antibiotica
adjuvante para a piometrite), infecOes da pele e de feridas, causadas por estirpes de Staphylococcus
spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. e Proteus
spp. sensiveis a enrofloxacina.

Suinos (leitbes)

Tratamento de infe¢bes do trato respiratorio causadas por estirpes sensiveis a enrofloxacina de
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento de infecGes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.
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Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.

Coelhos

Tratamento de infe¢Bes dos tratos digestivo e respiratério causadas por estirpes de Escherichia coli,
Pasteurella multocida e Staphylococcus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infecdes da pele e de feridas causadas por estirpes de Staphylococcus aureus sensiveis
a enrofloxacina.

Roedores, répteis e aves ornamentais

Tratamento de infecBes dos tratos digestivo e respiratorio em que a experiéncia clinica, se possivel
sustentada por testes de sensibilidade para o microrganismo causal, indica a enrofloxacina como a
substancia ativa de escolha.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a animais epiléticos, ou que sofram de convulsdes, uma vez que a enrofloxacina pode
causar estimulagdo do SNC.

N&o administrar a cachorros durante o seu crescimento, i.e. em ragas pequenas a cdes com idade
inferior a 8 meses, em ragas grandes a cdes com idade inferior a 12 meses, em ragas gigantes a cées
com idade inferior a 18 meses.

N&o administrar a gatos com idade inferior a 8 semanas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

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

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

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a enrofloxacina e diminuir a eficécia do tratamento com outras
quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Cuidados especiais devem ser tomados ao administrar-se enrofloxacina a animais com funcéo renal
comprometida.

Cuidados especiais devem ser tomados ao administrar-se enrofloxacina a gatos, uma vez que doses
superiores as recomendadas podem causar lesbes da retina e cegueira (ver seccao 4.10).
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & enrofloxacina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar
imediatamente com agua.

Lavar as mdos ap6s a administracdo. Nao comer, beber ou fumar durante a aplicacdo do medicamento
veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo, de forma a evitar a autoinjecdo acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

QOutras precaucoes

Nos paises em que a alimentagdo de espécies em risco ou protegidas de aves necrofagas com
corpos de animais mortos € permitida como medida de conservacdo (ver Decisdao da Comissdo
2003/322/CE), o possivel risco no sucesso de eclosdo dos ovos deve ser considerado antes de
alimentar estas espécies com carcagas de animais de pecudria recentemente tratados com este
medicamento veterinrio.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer perturbagBes gastrointestinais (por exemplo, diarreia) em casos muito raros.
Normalmente, estes sinais sdo ligeiros e passageiros.

Reacdes locais no local de inje¢éo
Nos suinos, podem ocorrer rea¢fes inflamatdrias apds administracdo intramuscular do medicamento
veterinario. Podem persistir até 28 dias apos a injegéo.

Nos cées, pode ocorrer uma reacdo local moderada e passageira (como edema).

Nos coelhos, podem ocorrer reacOes (desde vermelhiddo até lesdes ulcerativas com perda profunda de
tecido). Podem persistir pelo menos até 17 dias ap6s a injecao.

Nos répteis e aves, pode ocorrer contusdo muscular em casos muito raros.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (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 gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
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Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
mas revelaram efeitos fetotoxicos a doses maternotoxicas.

Mamiferos

A seguranca do medicamento veterinario ndao foi determinada durante a gestacdo e lactagdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Aves e répteis
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos. Administrar

apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar enrofloxacina concomitantemente com substancias antimicrobianas que atuam de
modo antagonistico as quinolonas (por exemplo, macrélidos, tetraciclinas ou fenicaois).

N&o administrar concomitantemente com teofilina, uma vez que a eliminacdo da teofilina pode ser
adiada.

Cuidado especial deve ser tomado durante a administragdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
em cées, de forma a evitar reacOes adversas medicamentosas. A diminui¢do das depuracbes dos
farmacos como resultado da administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina indica que estas
substancias interagem durante a fase de eliminagdo. Assim, em cées, a administracdo concomitante de
enrofloxacina e flunixina, aumentou a AUC e a semivida de eliminacdo da flunixina e aumentou a
semivida de eliminacdo e reduziu a Cnax da enrofloxacina.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via subcutanea ou intramuscular.

As injecOes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecéo.

Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal (pv) deve ser determinado com a maior precisdo
possivel, de forma a evitar subdosagem.

Caes e gatos
5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/5 kg pv, por injecdo subcutanea uma vez por dia, até

5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com o medicamento veterindrio injetavel e mantido com comprimidos
de enrofloxacina. A duragdo do tratamento deve basear-se na duragdo do tratamento aprovada para a
indicacédo aplicavel do RCM dos comprimidos.

Suinos (leitdes)

2,5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/10 kg pv, por injecdo intramuscular uma vez por
dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg pv,
equivalente a 2 ml/10 kg pv, por inje¢éo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescoco, na base da orelha.
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Né&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de injecéo intramuscular.

Coelhos
10 mg/kg pv, equivalente a 2 ml/5 kg pv, por injegdo subcutanea uma vez por dia durante 5 a 10 dias
consecutivos.

Roedores
10 mg/kg pv, equivalente a 0,4 ml/kg pv, por injecdo subcutdnea uma vez por dia durante 5 a 10 dias
consecutivos. Se necessario, dependendo da gravidade dos sinais clinicos, esta dose pode ser
duplicada.

Répteis

Os répteis sdo ectotérmicos, pelo que dependem de fontes de calor externas para manter a sua
temperatura corporal em niveis 6timos para o funcionamento correto de todos os sistemas corporais. O
metabolismo das substancias e a atividade do sistema imunitario sdo, assim, dependentes da
temperatura corporal. Desta forma, o veterinario deve ter em consideracéo as necessidades corretas de
temperatura da espécie do respetivo réptil e do estado de hidratacdo de cada doente. Para além disso,
deve ser considerado que existem grandes diferengas no comportamento farmacocinético da
enrofloxacina entre diferentes espécies, o que também influenciara a decisdo sobre a dosagem correta
de Baytril 25 mg/ml solucdo injetavel. Desta forma, as recomendagdes aqui realizadas s6 podem ser
consideradas como um ponto de partida para o estabelecimento da dose individual.

5-10 mg/kg pv, equivalente a 0,2-0,4 ml/kg pv, por injecdo intramuscular uma vez por dia, durante 5
dias consecutivos.

Em casos individuais, pode ser necessaria uma extensdo do intervalo de tratamento para 48 horas. Em
infecBes complicadas, podem ser necessarias dosagens mais elevadas e ciclos de tratamento mais
prolongados. A presenca do sistema porta renal em répteis significa que é prudente administrar
substancias na metade anterior do corpo sempre que possivel.

Aves ornamentais
20 mg/kg pv, equivalente a 0,8 mi/kg pv, por inje¢do intramuscular uma vez por dia, durante 5 a 10
dias consecutivos. Em caso de infe¢des complicadas, podem ser necessarias doses superiores.

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

Em casos de sobredosagem acidental, podem ocorrer perturbaces gastrointestinais (p. ex. vomitos,
diarreia) ou neuroldgicas.

Em suinos, ndo foram notificados efeitos adversos apds a administracdo de doses 5 vezes superiores a
dose recomendada.

Foi demonstrado que os gatos sofrem lesdes oculares apds administracdo de doses superiores a 15
mg/kg uma vez por dia durante 21 dias consecutivos. Doses de 30 mg/kg administradas uma vez por
dia durante 21 dias consecutivos demonstraram causar lesdo ocular irreversivel. Pode ocorrer cegueira
guando administrados 50 mg/kg, uma vez por dia durante 21 dias consecutivos.

Em cées, coelhos, pequenos roedores, répteis e aves, ndo foram documentados casos de sobredosagem.
Em caso de sobredosagem acidental, ndo ha antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.
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411  Intervalo(s) de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Coelhos:
Carne e visceras: 6 dias.

N&o administrar a aves destinadas ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico (fluoroquinolonas - enrofloxacina).
Cddigo ATCVet: QJI01MA9O0.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acédo

Duas enzimas essenciais a replicagdo e transcricdo de ADN, a ADN girase e a topoisomerase 1V,
foram identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibigéo seletiva resulta
da ligacdo ndo-covalente das moléculas de fluoroquinolonas a estas enzimas. As forquilhas de
replicacdo e os complexos translacionais ndo podem progredir para além dos complexos enzima-
ADN-fluoroquinolona, e a inibi¢do da sintese do ADN e do mARN ativa acontecimentos que resultam
numa morte rapida e dependente da concentracdo farmacoldgica das bactérias patogénicas. O
mecanismo de agdo da enrofloxacina é bactericida e a atividade bactericida é dependente da
concentragéo.

Espectro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, tais como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (por exemplo Pasteurella multocida),
Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., contra bactérias Gram-positivas, tais como
Staphylococcus spp. (por exemplo Staphylococcus aureus) e contra Mycoplasma spp. nas doses
terapéuticas recomendadas.

Tipos e mecanismos de resisténcia

A resisténcia as fluoroquinolonas tem cinco origens: (i) mutagdes pontuais nas codificacbes dos genes
para a ADN girase e/ou topoisomerase 1V que leva a alteracdes da respetiva enzima, (ii) alteracGes da
permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia
mediada por plasmideos e (V) proteinas protetoras da girase. Todos 0s mecanismos conduzem a uma
sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe de
fluoroquinolonas dos antimicrobianos é frequente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A enrofloxacina € rapidamente absorvida apds injecdo parentérica. A biodisponibilidade € elevada
(aproximadamente 100% nos suinos), com uma ligacdo proteica plasmética reduzida a moderada
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(aproximadamente 20 a 50%). A enrofloxacina é metabolizada na substancia ativa ciprofloxacina em

aproximadamente 40% em cées e em menos de 10% em gatos e suinos.

As concentracdo séricas de ciprofloxacina nos Papagaios Cinzentos Africanos foram de 3-78% da
dose de enrofloxacina, com um aumento da razdo ciprofloxacina/enrofloxacina com multiplas doses.

A enrofloxacina e a ciprofloxacina sdo bem distribuidas em todos os tecidos-alvo, por exemplo
pulmdes, rins, pele e figado, atingindo concentracBes 2 a 3 vezes superiores do que no plasma. A
substancia ndo metabolizada e o metabolito ativo sdo eliminados do corpo através da urina e fezes.

A acumulag&o no plasma ndo ocorre ap6s um intervalo de tratamento de 24 h.

Caes Gatos Coelhos Suinos Suinos

Regime de dose (mg/kg pv) | 5 5 10 2,5 5

Via de administracdo SC SC sC im im
Tmax (h) 0,5 2 / 2 2

Comax (ug/ml) 18 13 / 0,7 1,6
AUC (pg-h/ml) / / / 6,6 15,9
Semivida terminal (h) / / / 13,12 8,10
Semivida de eliminacédo (h) | 4,4 6,7 2,5 7,73 7,73

F (%) / / / 95,6 /

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Alcool n-butilico
Hidroxido de potassio
Agua para preparacgdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

InstrucBes de manuseamento: N&o refrigerar ou congelar.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro castanho (tipo 1) com uma rolha de clorobutilo politetrafluoretileno (PTFE) e com

uma cépsula de fecho flip-off com caixa de aluminio e bot&o de pléstico flip-off.
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Apresentacdes:
50 ml e 100 ml em caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

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

AIM n° 51070

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 20 de Junho de 1994

Data da Renovacédo da Autorizacao: 15 de Maio de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

12/2023
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 25 mg/ml solucéo injetavel
Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Enrofloxacina 25 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos, felinos, suinos (leitdes), coelhos, roedores, répteis e aves ornamentais.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.
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Coelhos:
Carne e visceras: 6 dias.
N&o administrar a aves destinadas ao consumo humano.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira perfuracdo do frasco administrar no prazo de 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Nao refrigerar ou congelar.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “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 INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 51070

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 25 mg/ml solucéo injetavel
Enrofloxacina

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:
Enrofloxacina 25 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos, felinos, suinos (leitdes), coelhos, roedores, répteis e aves ornamentais.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC, IM
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
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Carne e visceras: 13 dias.

Coelhos:

Carne e visceras: 6 dias.

Né&o administrar a aves destinadas ao consumo humano

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos a primeira perfuracdo do frasco, administrar até ...

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

N&o refrigerar ou congelar.

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

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

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Baytril 25 mg/ml solucéo injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO 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 Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
KVP Pharma und Veterinar Produkte GmbH, 24106 Kiel, Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Baytril 25 mg/ml solucéo injetavel

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

Cada ml contém 25 mg de enrofloxacina e 30 mg de alcool n-butilico como conservante.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Cées

Tratamento de infe¢des dos tratos digestivo, respiratorio e urogenital (incluindo prostatite, terapéutica
antibiotica adjuvante para a piometrite), infecGes da pele e de feridas, otite (externa/ média), causadas
por estirpes de Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp. sensiveis a enrofloxacina.

Gatos

Tratamento de infecBes dos tratos digestivo, respiratdrio e urogenital (como terapéutica antibidtica
adjuvante para piometrite), infecdes da pele e de feridas, causadas por estirpes de Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp.
sensiveis a enrofloxacina.

Suinos (leitdes)

Tratamento de infe¢fes do trato respiratorio causadas por estirpes sensiveis a enrofloxacina de
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae.

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

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
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Coelhos

Tratamento de infe¢Bes dos tratos digestivo e respiratorio causadas por estirpes de Escherichia coli,
Pasteurella multocida e Staphylococcus spp sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢Oes da pele e de feridas causadas por estirpes de Staphylococcus aureus sensiveis
a enrofloxacina.

Roedores, répteis e aves ornamentais

Tratamento de infe¢Bes dos tratos digestivo e respiratorio em que a experiéncia clinica, se possivel
sustentada por testes de sensibilidade para o microrganismo causal, indica a enrofloxacina como a
substancia ativa de escolha.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar a animais epiléticos, ou que sofram de convulsGes, uma vez que a enrofloxacina pode
causar estimulacdo do SNC.

N&o administrar a cachorros durante o seu crescimento, i.e. em ragas pequenas a cdes com idade
inferior a 8 meses, em ragas grandes a cdes com idade inferior a 12 meses, em ragas gigantes a cées
com idade inferior a 18 meses.

N&o administrar a gatos com idade inferior a 8 semanas.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer perturbacGes gastrointestinais (por exemplo, diarreia) em casos muito raros.
Normalmente, estes sinais séo ligeiros e passageiros.

Reacdes locais no local de injecdo
Nos suinos, podem ocorrer rea¢fes inflamatdrias apds administracdo intramuscular do medicamento
veterinario. Podem persistir até 28 dias ap6s a injecdo.

Nos cées, pode ocorrer uma reacdo local moderada e passageira (como edema).

Nos coelhos, podem ocorrer reacGes (desde vermelhid&o até lesdes ulcerativas com perda profunda de
tecido). Podem persistir pelo menos até 17 dias apds a injecao.

Nos répteis e aves, pode ocorrer contusdo muscular em casos muito raros.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (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 notificacfes isoladas)
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Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Caninos, felinos, suinos (leitdes), coelhos, roedores, répteis e aves ornamentais.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea ou intramuscular.
As injecOes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecéo.

Caes e gatos
5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal (pv), equivalente a 1 ml/5 kg pv, por injecdo subcuténea

uma vez por dia, até 5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com o medicamento veterinario injetavel e mantido com comprimidos
de enrofloxacina. A duragédo do tratamento deve basear-se na duragdo do tratamento aprovada para a
indicac&o aplicavel do RCM dos comprimidos.

Suinos (leitdes)

2,5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/10 kg pv, por inje¢do intramuscular uma vez por
dia, durante 3 dias.

Infecdo do trato digestivo ou septicemia causadas por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg pv,
equivalente a 2 ml/10 kg pv, por injecdo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescogo, na base da orelha.
N&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de inje¢éo intramuscular.

Coelhos
10 mg/kg pv, equivalente a 2 ml/5 kg pv, por injecdo subcutdnea uma vez por dia, durante 5 a 10 dias
consecutivos.

Roedores
10 mg/kg pv, equivalente a 0,4 ml/kg pv, por injecdo subcutdnea uma vez por dia, durante 5 a 10 dias
consecutivos. Se necessario, dependendo da gravidade dos sinais clinicos, esta dose pode ser
duplicada.

Répteis

Os répteis sdo ectotérmicos, pelo que dependem de fontes de calor externas para manter a sua
temperatura corporal em niveis 6timos para o funcionamento correto de todos os sistemas corporais. O
metabolismo das substancias e a atividade do sistema imunitério sdo, assim, dependentes da
temperatura corporal. Desta forma, o veterinario deve ter em consideracao as necessidades corretas de
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temperatura da espécie do respetivo réptil e do estado de hidratacdo de cada doente. Para além disso,
deve ser considerado que existem grandes diferengas no comportamento farmacocinético da
enrofloxacina entre diferentes espécies, o que também influenciara a decisdo sobre a dosagem correta
de Baytril 25 mg/ml solugdo injetavel. Desta forma, as recomendacOes aqui realizadas s6 podem ser
consideradas como um ponto de partida para o estabelecimento da dose individual.

5-10 mg/kg pv, equivalente a 0,2-0,4 ml/kg pv, por injecdo intramuscular uma vez por dia durante 5
dias consecutivos.

Em casos individuais, pode ser necessaria uma extensdo do intervalo de tratamento para 48 horas. Em
infecBes complicadas, podem ser necessarias dosagens mais elevadas e ciclos de tratamento mais
prolongados. A presenca do sistema porta renal nos répteis significa que é prudente administrar
substancias na metade anterior do corpo sempre que possivel.

Aves ornamentais
20 mg/kg pv, equivalente a 0,8 mi/kg pv, por inje¢do intramuscular uma vez por dia, durante 5 a 10
dias consecutivos. Em caso de infe¢des complicadas, podem ser necessarias doses superiores.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

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

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Coelhos:
Carne e visceras: 6 dias.

N&o administrar a aves destinadas ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o refrigerar ou congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco depois de VAL.
{abreviatura utilizada para a data de validade}A validade refere-se ao ultimo dia do més.
Prazo de validade ap0s a primeira perfuracdo do frasco: 28 dias.

A data de eliminacdo deve ser registada no rétulo apés a primeira perfuragéo do frasco.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Devem ser tomadas em consideragcdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais aquando da
administracdo deste medicamento veterinario.

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

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

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicacbes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana a enrofloxacina e diminuir a eficicia do tratamento com outras
quinolonas devido a potencial resisténcia cruzada.

Cuidados especiais devem ser tomados ao administrar-se enrofloxacina a animais com fungéo renal
comprometida.

Cuidados especiais devem ser tomados ao administrar-se enrofloxacina a gatos, uma vez que doses
superiores as recomendadas podem causar lesfes da retina e cegueira (ver Sobredosagem).

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a enrofloxacina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Em caso de derrame acidental sobre a pele ou olhos, lavar
imediatamente com agua.

Lavar as mdos ap6s a administracdo. Nao comer, beber ou fumar durante a aplicacdo do medicamento
veterinario.

Administrar o medicamento veterinario com precaucgdo, de forma a evitar a autoinje¢do acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Outras precaugdes

Nos paises em que a alimentagdo de espécies em risco ou protegidas de aves necr6fagas com
corpos de animais mortos é permitida como medida de conservacdo (ver Decisdo da Comissdo
2003/322/CE), o possivel risco no sucesso de eclosdo dos ovos deve ser considerado antes de
alimentar estas espécies com carcagas de animais de pecudria recentemente tratados com este
medicamento veterinrio.

Gestacéo e lactacdo, e postura

Os estudos de laboratério efetuados em ratos e coelhos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos,
mas revelaram efeitos fetotdxicos a doses maternotoxicas.

Mamiferos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacdo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Aves e répteis

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Direc@o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em dezembro 2023
Pagina 23 de 24



l REPUBLICA a V
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentagao

E ALIMENTACAQ e

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o administrar enrofloxacina concomitantemente com substancias antimicrobianas que atuam de
modo antagonistico as quinolonas (por exemplo, macrélidos, tetraciclinas ou fenicois).

N&o administrar concomitantemente com teofilina, uma vez que a eliminacdo da teofilina pode ser
adiada.

Cuidado especial deve ser tomado durante a administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
em cdes, de forma a evitar reacBes adversas medicamentosas. A diminuicdo das depuracbes dos
farmacos como resultado da administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina indica que estas
substancias interagem durante a fase de eliminagdo. Assim, em cées, a administracdo concomitante de
enrofloxacina e flunixina, aumentou a AUC e a semivida de eliminacdo da flunixina, e aumentou a
semivida de eliminacdo e reduziu a Cnax da enrofloxacina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Em casos de sobredosagem acidental, podem ocorrer perturbacdes gastrointestinais (p. ex. vomitos,
diarreia) ou neurologicas.

Em suinos, ndo foram notificados efeitos adversos apds a administragdo de doses 5 vezes superiores a
dose recomendada.

Foi demonstrado que os gatos sofrem lesdes oculares apds administracdo de doses superiores a 15
mg/kg uma vez por dia durante 21 dias consecutivos. Doses de 30 mg/kg administradas uma vez por
dia durante 21 dias consecutivos demonstraram causar lesao ocular irreversivel. Pode ocorrer cegueira
guando administrados 50 mg/kg, uma vez por dia durante 21 dias consecutivos.

Em cées, coelhos, pequenos roedores, répteis e aves, ndo foram documentados casos de sobredosagem.
Em caso de sobredosagem acidental, ndo ha antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

12/2023

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o o titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
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