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FICHA TECNICA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FATROFLOX 100 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Enrofloxacino 100 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico 10 mg

Otros excipientes, c.s.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Bovino y Porcino

4.2 Indicaciones de uso

Bovino

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

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
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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 de mastitis, metritis y
agalactia (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.
4.3  Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas o a algun
excipiente.

No usar en los caballos en crecimiento debido al posible dafio del cartilago articular.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se use este producto 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, 0 se espera que respondan pobremente, a otras clases de
antimicrobianos.

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

El uso del producto en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede
incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a enrofloxacino y disminuir la eficacia del
tratamiento con otras fluoroquinolonas debido a una potencial resistencia cruzada.

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 histolégicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.
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Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar inmediatamente con agua cualquier salpicadura.

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

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Pueden observarse trastornos gastrointestinales (p.ej., anorexia, vomitos y diarrea).

El tratamiento por via intravenosa en bovino puede causar una reaccion de shock por posibles
trastornos circulatorios.

Reacciones locales en el punto de inyeccion.
En cerdos por via intramuscular puede haber alteraciones locales en el punto de inoculacion.

En bovino, la administracién del producto por via subcutdnea puede producir una reaccion
inflamatoria de intensidad y persistencia variable en los puntos de inoculacion.

* La frecuencia de las reacciones adversas debe entenderse como se indica:

Muy frecuentemente (més de un animal por cada 10).

Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1000)

En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000).
En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000).

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

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.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No usar enrofloxacino de forma concomitante con sustancias antimicrobianas de accién
antagonista a la de las quinolonas (p.ej., macroidos, tetraciclinas o fenicoles).

No utilizar simultaneamente con teofilina, ya que puede retrasarse la eliminacién de teofilina.
4.9 Posologia y via de administracion

Via intravenosa, subcutanea o intramuscular.

Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Para garantizar la administracion de la dosis correcta, se determinara el peso del animal lo méas
exactamente posible y evitar dosis insuficientes.

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

Artritis 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
corresponde a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia durante 5 dias.

El producto puede administrarse por inyeccion subcutanea o intravenosa lenta.

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

La segunda dosis puede administrarse por via subcutanea. En tal caso, el tiempo de espera
tras la inyeccion subcutdnea se amplia.

No deben administrarse mas de 10 ml en un sélo punto de inyeccion subcutanea.

Porcino

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

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

Administrar en el cuello, en la base de la oreja.

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

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion pueden aparecer trastornos gastrointestinales (p. €j., vémitos,
diarrea) y trastornos neurol6gicos.

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

411 Tiempos de espera

Bovino: Carne: s.c.:12 dias.
i.v.: 5 dias.

Leche: s.c.: 4 dias.
i.v.: 3 dias.

Porcino: Carne: 13 dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, fluoroquinolonas
Cddigo ATCvet: QI01IMA90.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accion

Se han identificado dos enzimas esenciales en la replicacion y transcripcién del ADN, la ADN-
girasa y la topoisomerasa IV, como las dianas moleculares de las fluoroquinolonas. Las
moléculas diana son inhibidas por la unidon no covalente de las moléculas de fluoroquinolona a
dichas enzimas. Las horquillas de replicacion y los complejos traslacionales no pueden avanzar
mas alla de estos complejos enzima-ADN-fluoroquinolona, y la inhibicién de la sintesis de ADN
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y ARNm desencadena acontecimientos que, en funcién de la concentracién del farmaco,
provocan la muerte rapida de las bacterias patdgenas. El enrofloxacino es bactericida y la
actividad bactericida es dependiente de la concentracion.

Espectro antibacteriano

El enrofloxacino es activo frente a muchas bacterias gramnegativas como Escherichia coli,
Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (p.
ej., Pasteurella multocida), frente a bacterias grampositivas como Staphylococcus spp. (p. €j.,
Staphylococcus aureus) y frente a Mycoplasma spp. a las dosis terapéuticas recomendadas.

Tipos y mecanismos de resistencia

Se ha publicado que la resistencia a las fluoroquinolonas tiene cinco origenes: (i) mutaciones
puntuales de los genes que codifican la ADN-girasa y/o la topoisomerasa IV, que conducen a
alteraciones de la enzima respectiva; (ii) alteraciones de la permeabilidad al farmaco en las
bacterias gramnegativas; (iii) mecanismos de expulsidon activa; (iv) resistencia mediada por
plasmidos y (v) proteinas protectoras de la girasa. Todos estos mecanismos reducen la
sensibilidad de las bacterias a las fluoroquinolonas. Es frecuente la resistencia cruzada entre
las distintas fluoroquinolonas.

5.2 Datos farmacocinéticos
Generalidades

Enrofloxacino se absorbe rapidamente después de su inyeccion por via parenteral. Su
biodisponibilidad es alta (aproximadamente del 100% en porcino y bonivo), con una unién a
proteinas plasmaticas de baja a moderada (aproximadamente del 20% al 50%). Enrofloxacino
se metaboliza en la sustancia activa ciprofloxacino en un porcentaje de aproximadamente el
40% en perros y rumiantes, y menor al 10% en cerdos y gatos.

Enrofloxacino y ciprofloxacino se distribuyen bien en todos los tejidos diana, p.ej., pulmén,
rifidn, piel e higado, donde se alcanzan concentraciones de 2 a 3 veces mas altas que en el
plasma. Ambos se eliminan del organismo a través de la orina y las heces.

No se produce acumulacién en el plasma después de un intervalo de tratamiento de 24 horas

BOVINO

Tras la administracién intramuscular de 5 mg/kg, se observa una concentracidn maxima de
1lpg/ml que se mantiene durante mas de 6 h. El Volumen de distribucién es igual 0,6 I/kg, la
vida media de eliminacién plasmatica es igual a 2 h y un aclaramiento igual a 210 ml/kg/h.

En vacas, la vida media de eliminacién plasmatica oscilé en torno a las 3 h.

Tras la administracion intravenosa de 2,5 mg/kg a vacas, a los 15 min se pudo observar
enrofloxacino y ciprofloxacino en leche. En vacas lecheras, tras la administracion intravenosa,
el pico de concentraciones en leche se alcanza entre 0,7 y 1,3 h, mientras que su principal
metabolito, el ciprofloxacino, alcanza concentraciones maximas después de 5-8 h de la
administracion. Las concentraciones de enrofloxacino en leche son similares a las plasméticas.

PORCINO

Tras la administracion intravenosa de una dosis de 5 mg/kg, de enrofloxacino se observo un
amplio volumen de distribucién de 3,9 I/kg. Tras una administracion intravenosa de 2,5 mg/kg,
la vida media de eliminacién plasmatica fue de 9,6 h y el tiempo medio de residencia es de
12,8h.

Tras la administracion i.m. de 2,5 mg/kg, la vida media de eliminacién plasmética fue de

12,1h, el tiempo medio de residencia igual a 17,2 h y la concentraciébn maxima fue de 1,2

pg/mi.
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6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1.1 Lista de excipientes

Alcohol bencilico

Hidroxido de potasio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

Con productos acidos que pueden hacer precipitar el enrofloxacino.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz.
Conservar en lugar seco.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio neutro, color topacio, con tapén de goma bromobutilica y capsula de aluminio de
20, 50, 100 y 250 ml de capacidad. Vial de polipropileno, color topacio, con tapén de goma
bromobutilica y capsula de aluminio de 250 ml de capacidad.

Formatos:

Caja con 1 vial de vidrio de 20 ml

Caja con 1 vial de vidrio de 50 ml

Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml

Caja con 1 vial de vidrio de 250 ml

Caja con 1 vial de polipropileno de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
FATRO IBERICAS.L.

Constitucion 1, 08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1648 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 7 de septiembre de 2005
Fecha de la tltima renovacion: 11 de junio de 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Mayo 2021
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria
Condiciones de administracion Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de
administracién intravenosa) o bajo supervision del veterinario.
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