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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ALSIR 40, 200 mg comprimidos para caes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido contém:

Substancia Activa:
Enrofloxacina 200 mg

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido
Comprimido circular, biconvexo, cor amarelada, com ranhura numa das faces.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Canina (caes).

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infec¢des provocadas por microrganismos susceptiveis:

— infeccBes do aparelho digestivo, dos Orgdos respiratérios, do aparelho urinario e dos 0Orgéos

reprodutores;
— infecgdes cutaneas e infecgdes de feridas;
— infeccdes do canal auditivo externo.

4.3 Contra-indicacdes

Tal como outras quinolonas, devido aos possiveis efeitos adversos sobre a cartilagem das articulagfes, ndo
deverdo ser tratados os animais com idade inferior a 12 meses, nem aqueles cujo processo de crescimento
ainda ndo esteja concluido, assim como animais com alteracdes ja existentes no desenvolvimento das

cartilagens.
Né&o administrar a animais com historial clinico de epilepsia.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Foram observadas, em casos isolados, perturbagfes gastrointestinais.
Poderdo também surgir efeitos no sistema nervoso central e sintomas de hipersensibilidade.

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos
N&o administrar durante a gestacéo e lactagéo.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

A associacdo deste medicamento com cloranfenicol, macrélidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

A administragdo concomitante com teofilina esta contra-indicada.

A administracdo simultanea de substancias contendo, magnésio ou aluminio afecta a absor¢do da
enrofloxacina.

O uso da enrofloxacina pode produzir cristais na urina. Em animais submetidos a re-hidratagdo deve-se
evitar a excessiva alcalinidade da urina.

4.9 Posologia e via de administracéo
Via de administracao: oral

A dose recomendada € de 5 mg/kg de peso vivo uma vez ao dia, o que corresponde a 1 comprimido
por 40 kg de peso vivo por dia. O tratamento devera ser efectuado durante 5 dias consecutivos, podendo ir
até 10 dias no caso de doencas cronicas ou de evolucédo grave.
Para assegurar uma dose correcta, o peso do animal deve ser determinado com preciséo, de forma a
evitar sub-dosagem.
Caso ndo se verifiguem melhoras clinicas num periodo de 3 dias recomenda-se a realizagdo de um
novo teste de sensibilidade e eventualmente uma mudanga de terapéutica.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Caso ocorra sobredosagem a sintomatologia produzida sera constituida por estimulacdo do SNC e devera
interromper-se o tratamento.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>

Grupo farmacéutico: Antibacteriano para uso sistémico.
Cddigo ATCVet: QI0OIMA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

A substancia activa deste medicamento, a enrofloxacina, é um antibi6tico de largo espectro do grupo das
quinolonas.

Os derivados do acido quinolonocarboxilico bloqueiam primariamente a funcdo da girase uma enzima
bacteriana do ADN pertencente a classe das topoisomerases. Esta enzima imprime a molécula do ADN uma
rotacdo axial negativa, produzindo uma disposicao espacial particular, através da qual as enzimas podem
reconhecer a informacdo relevante para a replicacdo, transcri¢do, recombinacéo e reparacdo do ADN. A
ruptura desta funcdo num ponto crucial, com bloqueio de determinadas passagens da sintese, provoca um
efeito bactericida sobre microrganismos proliferantes.

A enrofloxacina € activa sobre 0s seguintes organismos:

MIC - intervalo

MIC - intervalo

E. Colli <0,01 - 0,06 pg/ml Bordetella bronchiseptica <0,2 - 0,7 ug/ml
Salmonella spp. 0,03 -0,3 pug/ml Campylobacter spp. 0,03 -0,2 ug/mi
Klebsiella spp. 0,03 - 0,09 pg/ml Pseudomonas aeruginosa 0,5-2,0 ug/ml
Pasteurella spp. 0,003 — 0,05 pug/ml Staphylococcus spp. 0,1-0,4 ug/mi

Haemophilus spp.

<0,015 — 0,02 pg/ml

Mycoplasma spp.

0,07 - 3,15 pg/ml

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos a administracdo deste medicamento por via oral, a concentracdo maxima de enrofloxacinano céo é
atingida apds 1 hora. Na 242 hora ainda se observam niveis de actividade microbioldgica da enrofloxacina
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nos tecidos. Apds a administracdo de uma dose terapéutica de 5 mg/kg, comprovou-se no soro uma
concentragdo méxima de até 1,5 ug/ml.

A enrofloxacina distribui-se por todos os oOrgdos e tecidos, observando-se, geralmente maiores
concentracdes do principio activo nestes do que no soro.

A eliminacdo é realizada por via hepética e renal.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Lactose

Amido de milho

Celulose microcristalina

Poli (1-vinil-2-pirrolidona)25

Estearato de magnésio

Didxido de silicio altamente disperso
6.2 Incompatibilidades principais
Desconhecidas.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.
6.4  Precauc0es especiais de conservagio
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Blister em folha de PE/papel/aluminio.
Caixa de cartdo com um blister com 4 comprimidos.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo 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 0s
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 62

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

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

N° de AIM: 51267

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizagdo de Introducédo no Mercado: 10 de Maio de 1999

Data da renovacdo da Autorizagdo de Introducéo no Mercado: 08 de Fevereiro de 2011
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

07/2022
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO COM 4 unidades

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ALSIR 40 200 mg comprimidos para caes
{Enrofloxacina}

| 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada comprimido contém:

Substancia Activa:
Enrofloxacina 200 mg

Excipientes g.b

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

4 comprimidos.

| 5. ESPECIES-ALVO

Caes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antibidtico de largo espectro para tratamento de infec¢bes provocadas por microrganismos susceptiveis.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Via de administracao: oral

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: N&o aplicavel

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

A utilizagdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO
(fundo verde)

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 62

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Representante local

BELPHAR Lda

Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritério 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra

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

N.° de AIM: 51267

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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INDICACOES MiINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ALSIR 40, 200 mg comprimidos para cées

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

ECUPHAR VETERINARIA S.L.U.

| 3. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nimero}

| 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

(fundo verde)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
ALSIR 40, 200 mg comprimidos para cdes

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
ECUPHAR VETERINARIA S.L.U

C/Cerdanya, 10-12 Planta 62

08173 Sant Cugat del Vallés

Barcelona, Espanha

Responsavel pela libertacdo de lote:
Laboratérios del Dr. Esteve

San Marti s/n

08100 Martorelles

Barcelona, Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ALSIR 40, 200 mg comprimidos para cées
Enrofloxacina.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada comprimido contém:

Substancia Activa:
Enrofloxacina 200 mg

Excipientes:
Lactose, amido de milho, celulose microcristalina, poli (1-vinil-2-pirrolidona)25, estearato de magnésio,
diéxido de silicio altamente disperso.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Tratamento de infec¢des provocadas por microrganismos susceptiveis:
— infeccBes do aparelho digestivo, dos Orgdos respiratérios, do aparelho urinario e dos 0Orgédos
reprodutores;
— infeccBes cutaneas e infeccOes de feridas;
— infeccBes do canal auditivo externo.
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5. CONTRA-INDICACOES

Tal como outras quinolonas, devido aos possiveis efeitos adversos sobre a cartilagem das articulagfes, ndo
deverdo ser tratados os animais com idade inferior a 12 meses, nem aqueles cujo processo de crescimento
ainda ndo esteja concluido, assim como animais com alteracdes ja existentes no desenvolvimento das
cartilagens.

N&o administrar a animais com historial clinico de epilepsia

N&o utilizar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Foram observadas, em casos isolados, perturbacfes gastrointestinais.

Poderdo também surgir efeitos no sistema nervoso central e sintomas de hipersensibilidade.

Caso detecte 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

Cées.

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

Via de administragdo: oral

A dose recomendada é de 5 mg/kg de peso vivo uma vez ao dia, o que corresponde a 1 comprimido

por 40 kg de peso vivo por dia. O tratamento devera ser efectuado durante 5 dias consecutivos, podendo ir
até 10 dias no caso de doengas cronicas ou de evolucéo grave.

Para assegurar uma dose correcta, 0 peso do animal deve ser determinado com preciséo, de forma a

evitar sub-dosagem.

Caso ndo se verifiqguem melhoras clinicas num periodo de 3 dias recomenda-se a realizagdo de um
novo teste de sensibilidade e eventualmente uma mudanga de terapéutica.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Consultar ponto 8 do folheto informativo.
10. INTERVALO DE SEGURANCA
Néo aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
A utilizacdo deste medicamento deve ser baseada em testes de susceptibilidade.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida as quinolonas devem evitar qualquer contacto com o
medicamento.

Utilizacdo durante a gestagdo e lactacdo:
N&o administrar durante a gestacéo e lactagéo.

InteraccBes medicamentosas e outras:

A associagdo deste medicamento com cloranfenicol, macrolidos ou tetraciclinas pode induzir efeitos
antagonistas.

A administragdo concomitante com teofilina esta contra-indicada.

A administracdo simultanea de substancias contendo, magnésio ou aluminio afecta a absor¢do da
enrofloxacina.

O uso da enrofloxacina pode produzir cristais na urina. Em animais submetidos a re-hidratagdo deve-se
evitar a excessiva alcalinidade da urina.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Caso ocorra sobredosagem a sintomatologia produzida sera constituida por estimulagdo do SNC e devera
interromper-se o tratamento

Incompatibilidades principais
Desconhecidas

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 que ja ndo sejam necessarios. Estas
medidas devem contribuir para a protec¢ao do ambiente.
14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
07/2022
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15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdes

Caixa com 4 comprimidos.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

N.° de AIM: 51267

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da autorizacéo de introdugdo no mercado:

BELPHAR Lda
Sintra Business Park, n.° 7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira
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