Anexo |

Lista dos nomes, formas farmacéuticas, dosagens dos
medicamentos veterinarios, espécies-alvo, vias de
administracao e requerentes/titulares das Autorizacdes de
Introducdo no Mercado nos Estados-Membros



Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo

Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica

UE/EEE no Mercado

Austria aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mi Solucéo injetavel | Caes, gatos, suinos,
Im Sudfeld 9 Injektionsl6sung fur Hunde, coelhos
48308 Senden-Bdsensell Katzen, Schweine und
Alemanha Kaninchen

Austria aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos (vitelos),
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fir Rinder suinos, caes
48308 Senden-Bdsensell (Kalber), Schweine und Hunde
Alemanha

Austria aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder und
48308 Senden-Bdsensell Schweine
Alemanha

Austria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fir Tiere caes, gatos
Loughrea
Co. Galway
Irlanda

Austria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
Irlanda

Injektionslésung fir Rinder und
Schweine

2/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Austria Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder und
08950 Esplugues de Llobregat | Schweine
Barcelona
Espanha
Austria Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Solucao injetavel | Vitelos, suinos,
Novo mesto Injektionslésung fur Kalber, caes
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Austria Krka d.d. Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder und
Smarjeska cesta 6 Schweine
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Austria Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. Injektionslésung fir Rinder und
08028 Barcelona Schweine
Espanha
Austria Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franca

Injektionslésung fir Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

caes, gatos

3/98




Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Austria

Virbac S.A.

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franca

Powerflox 100 mg/ml
Injektionslésung fur Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bélgica

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

BAYTRIL PIGLET

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Suinos

Bélgica

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

BAYTRIL 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Gatos, caes

Bélgica

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

BAYTRIL 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bélgica

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

BAYTRIL SWINE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Suinos

4/98




Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Bélgica

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

BAYTRIL 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos

Bélgica

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

FENOFLOX 50 MG/ML

Enrofloxacin

50 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos

Bélgica

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

FENOFLOX 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bélgica

EMDOKA bvba

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

FLOXADIL 50 MG/ML

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bélgica

EMDOKA bvba

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Bélgica

FLOXADIL 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Bélgica FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/mi Solucdo injetavel | Caes, gatos,
Cougar Lane animais exoticos
Naul (pequenos
Co. Dublin mamiferos, répteis
Irlanda e espécies avicolas)
Bélgica FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Cougar Lane caes, gatos
Naul
Co. Dublin
Irlanda
Bélgica FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Cougar Lane
Naul
Co. Dublin
Irlanda
Bélgica Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
C/Esmeralda 19-21
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Espanha
Bélgica Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Espanha




Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Bélgica

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

COLMYC 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bélgica

Vandenbussche Farma Service
Brusselsesteenweg 396

1980 Eppegem

Bélgica

FLOXAVET 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bélgica

Vetpharma Animal Health, S.L.

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Espanha

DORAFLOX 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Bélgica

Vetpharma Animal Health, S.L.

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Espanha

UNISOL 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bulgaria

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Bantpun 5% WMHXeKTUBEH
pa3TBop

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes

Bulgaria

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

MaHagekcnn 5 %

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos (vitelos),
suinos, cées




Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Bulgaria

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Espanha

PokcauuH BI" nHxeKkTuBeH

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Bulgaria

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Espanha

LleHeposur - 10 I'b UHx.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos,
caes

Bulgaria

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Espanha

XunpanoHa EHpo - U

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Bulgaria

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49 - 57
24010 Leon

Espanha

CuBaksuHon - 100
MH>XeKUMOHEeH pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

8/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Bulgéria SP Veterinaria SA KnHodnokc 100 mg/mil Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXXEKLMOHEH pa3TBop 3a
43330 Riudoms roeeaa n CBUHe
Tarragona
Espanha
Bulgaria SP Veterinaria SA Konmuk 100 mr/mn Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXEKLUMOHEH pa3TBop 3a
43330 Riudoms roseeaa n cCBuHe
Tarragona
Espanha
Chipre Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Evéoipo diaAupa yia | Enrofloxacin 50 mg/ml Solugéo injetavel | Vitelos, suinos,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 HOOXO0UG, X0ipoug kal oKUAOUG caes
51368 Leverkusen
Alemanha
Republica Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/v) injek¢ni Enrofloxacin 25 mg/mi Solugdo injetavel | Caes, gatos
Checa Siemensova 2717/4 roztok
155 00 Praha 5 Pfipravek s indikacnim
Republica Checa omezenim
Republica BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) injekéni Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Caes, suinos,
Checa Siemensova 2717/4 roztok vitelos

155 00 Praha 5
Republica Checa

Pripravek s indikacnim
omezenim

9/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Republica FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekcni Enrofloxacin 25 mg/mi Solugéo injetavel | Caes, gatos,
Checa Cougar Lane roztok pro psy, kocky a animais exoticos
Naul exoticka zvirata (pequenos
Co. Dublin mamiferos, répteis
Irlanda e aves)
Republica FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Checa Cougar Lane roztok pro skot, prasata, psy a caes, gatos
Naul kocky
Co. Dublin
Irlanda
Republica FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Checa Cougar Lane roztok pro skot a prasata
Naul
Co. Dublin
Irlanda
Republica Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Caes, suinos,
Checa Novo mesto roztok vitelos
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Republica Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Checa Novo mesto roztok

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

10/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Republica Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml injekcni Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Suinos e vitelos
Checa c/ Barcelones, 26 (Pla del roztok
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Espanha
Dinamarca Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 50 mg/mi Solucao injetavel | Cées, bovinos, aves
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 de capoeira, gatos,
51368 Leverkusen suinos
Alemanha
Dinamarca Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Cées, bovinos, aves
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 de capoeira, gatos,
51368 Leverkusen suinos
Alemanha
Dinamarca Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Caes, bovinos, aves
Novo mesto de capoeira, gatos,
Smarjeska cesta 6 suinos
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Estonia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/mi Solucao injetavel | Caes, gatos,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irlanda

animais exaticos
(pequenos
mamiferos, répteis
e espécies avicolas)

11/98




Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Esténia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 50

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos

Esténia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 100

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Esténia

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

Ganadexil Enrofloxacina 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos (vitelos),
suinos, caes

Esténia

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Espanha

Hipralona Enro-1

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Esténia

Vetoquinol Biowet Sp z o0.0.
13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.
Polénia

Enrobioflox5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos (vitelos),
suinos, caes

12/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo

Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica

UE/EEE no Mercado

Finlandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Gatos, caes, ovinos,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 bovinos, suinos,
51368 Leverkusen caprinos
Alemanha

Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 50 mg/mi Solucgao injetavel | Gatos, cées,
Manufacturing Ltd. bovinos, suinos
Loughrea
Co. Galway
Irlanda

Franca Animalcare Group plc. ENROCARE 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/mi Solucéo injetavel | Caes, gatos,
10 Great North Way INJECTABLE POUR CHIENS animais exaéticos
York Business Park CHATS ET NAC
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Reino Unido

Franca Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

INJECTABLE POUR BOVINS
PORCINS CHIENS ET CHATS

caes, gatos

13/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Franca Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS ET
York Business Park PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Reino Unido
Franca Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin 25 mg/mi Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE cées
59120 LOOS
Franca
Franca Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin 50 mg/mi Solucgao injetavel | Bovinos, suinos
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE
59120 LOOS
Franca
Franca Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE
59120 LOOS
Franca
Franca BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Solucgao injetavel | Bovinos, suinos

21 Montee De La Garde
69340 Francheville
Franca

SOLUTION INJECTABLE POUR
BOVINS ET PORCIN S

14/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Franca BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR
69340 Francheville BOVINS ET PORCI NS
Franca
Franca Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR caes, gatos
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET
Co. Galway CHATS
Irlanda
Franca Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR caes, gatos
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET
Co. Galway CHATS
Irlanda
Franca Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR
Loughrea BOVINS ET PORCIN S
Co. Galway
Irlanda
Franca Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
Irlanda

SOLUTION INJECTABLE POUR
BOVINS ET PORCIN S

15/98




Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Alemanha

Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8
D-88326 Aulendorf
Alemanha

Enro-Sleecol 50 mg/ml

Enrofloxacin

50 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos (vitelos),
suinos, caes

Alemanha

Albrecht GmbH
Hauptstr. 6-8
D-88326 Aulendorf
Alemanha

Enro-Sleecol 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Alemanha

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Alemanha

Enrotron 25

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Suinos, coelhos,
caes, gatos

Alemanha

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Alemanha

Enrotron 50

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos (vitelos),
suinos, céaes

Alemanha

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdsensell
Alemanha

Enrotron 100

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Alemanha

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril - Das Original - 2,5%
Injektionslésung fur Hunde,
Katzen, Schweine und
Kaninchen

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Suinos, coelhos,
caes, gatos

16/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo

Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica

UE/EEE no Mercado

Alemanha Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Solucao injetavel | Bovinos (vitelos),
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung suinos, cées
51368 Leverkusen
Alemanha

Alemanha Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung fir Rinder und
51368 Leverkusen Schweine
Alemanha

Alemanha Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin 25 mg/mi Solucgao injetavel | Cées, gatos
Treslong 34 Injektionslésung
B-2322 Hoogstraaten
Bélgica

Alemanha Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin 50 mg/ml Solucéo injetavel | Bovinos (vitelos),
Treslong 34 Injektionslésung suinos, caes
B-2322 Hoogstraaten
Bélgica

Alemanha Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Treslong 34 Injektionslésung
B-2322 Hoogstraaten
Bélgica

Alemanha Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
Irlanda

Injektionslésung fur Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

caes, gatos

17/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Alemanha Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd.
Loughrea
Co. Galway
Irlanda
Alemanha Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder und
Loughrea Schweine
Co. Galway
Irlanda
Alemanha Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder und
08950 Esplugues de Llobregat | Schweine
Barcelona
Espanha
Alemanha Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Solucéo injetavel | Bovinos (vitelos),
Novo mesto Injektionslésung fir Rinder suinos, caes
Smarjeska cesta 6 (Kalber), Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Alemanha Krka d.d. Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

Injektionslésung fir Rinder und
Schweine

18/98




Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica
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Alemanha

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Espanha

Roxacin 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Alemanha

Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Alemanha

Enrostar 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos (vitelos),
sufinos, caes

Alemanha

Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Alemanha

Enrostar 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Alemanha

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Alemanha

Ursofloxacin 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos (vitelos),
sufinos, caes

Alemanha

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Alemanha

Ursofloxacin 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos
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Alemanha

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

Colmyc 100 mg/ml Inyectable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Alemanha

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Espanha

Doraflox 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Alemanha

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Espanha

Unisol

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Alemanha

Virbac S.A.

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franca

Powerflox 50 mg/ml
Injektionslésung fur Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos

Alemanha

Virbac S.A.

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franca

Powerflox 100 mg/ml
Injektionslésung fir Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Grécia

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Caes
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Grécia

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Vitelos, suinos

Grécia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

FLOXIBAC 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos

Grécia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

FLOXIBAC 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Grécia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

ENROFLOXACIN / HEALTHCARE

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Cées, gatos,
animais exoticos

Grécia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

ENROFLOXACIN / HEALTHCARE

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos
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Grécia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

ENROFLOXACIN / HEALTHCARE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Grécia

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

ENRODEXIL

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Grécia

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

COLMYC

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Grécia

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Espanha

DORAFLOX

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Hungria

Bayer Hungaria Kft.
Alkotéas u. 50.
1123 Budapest
Hungria

Baytril 2,5% injekcio A.U.V.

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Suinos, coelhos,
caes, gatos,
animais exaoticos
(mamiferos, aves,
répteis)
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Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica

UE/EEE no Mercado

Hungria Bayer Hungéaria Kft. Baytril 5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/mi Solucdo injetavel | Bovinos, suinos,
Alkotas u. 50. cées
1123 Budapest
Hungria

Hungria Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% injekcio A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Alkotas u. 50.
1123 Budapest
Hungria

Hungria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml injekcio Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha, sertés, kutya és caes, gatos
Loughrea macska részére A.U.V.
Co. Galway
Irlanda

Hungria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd. szarvasmarha és sertés részére
Loughrea A.U.V.
Co. Galway
Irlanda

Hungria FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekcio Enrofloxacin 25 mg/mi Solucao injetavel | Caes, gatos,
Cougar Lane kutyak, macskak és egzotikus animais exoticos
Naul allatok részére A.U.V. (pequenos
Co. Dublin mamiferos, répteis
Irlanda e espécies avicolas)
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Hungria FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekcié Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya és caes, gatos
Naul macska részére A.U.V.
Co. Dublin
Irlanda
Hungria FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Cougar Lane szarvasmarha és sertés részére
Naul A.UV
Co. Dublin
Irlanda
Hungria Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml injekcid | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
C/Esmeralda 19-21 szarvasmarhak és sertések
08950 Esplugues de Llobregat | szamara A.U.V.
Barcelona
Espanha
Hungria Krka d.d. Enroxil 5 % injekcid A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Novo mesto cées, ovinos,
Smarjeska cesta 6 caprinos
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Hungria Krka d.d. Enroxil 10% injekcio A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia
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Hungria Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon
Espanha

Hungria SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés részére
43330 Riudoms A.U.V.
Tarragona
Espanha

Hungria Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Espanha

Hungria Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Espanha

Islandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 50 mg/mi Solucao injetavel | Vitelos, suinos,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 aves de capoeira,
51368 Leverkusen caes, gatos
Alemanha

Islandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucgdo injetavel | Vitelos, suinos,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

aves de capoeira,
caes, gatos
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Irlanda Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mi Solucéo injetavel | Caes, gatos e
10 Great North Way Injection for Dogs, Cats and animais exoticos
York Business Park Exotic Animals (pequenos
Nether Poppleton mamiferos, répteis
York e espécies avicolas)
YO26 6RB
Reino Unido
Irlanda Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
10 Great North Way Injection for Cattle, Pigs, Dogs com peso superior
York Business Park and Cats. a 25 kg, céaes,
Nether Poppleton gatos
York
YO26 6RB
Reino Unido
Irlanda Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
10 Great North Way for Injection for Cattle and Pigs. com peso superior
York Business Park a 25 kg
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Reino Unido
Irlanda Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin 25 mg/mi Solucao injetavel | Caes, gatos,

The Atruim
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlanda

Injection

animais exaticos
(pequenos
mamiferos, répteis
e espécies avicolas)
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Irlanda Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
The Atruim Injection caes, gatos
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlanda

Irlanda Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
The Atruim Injection
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlanda

Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution for Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs caes, gatos
Loughrea and Cats.
Co. Galway
Irlanda

Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs caes, gatos
Loughrea and Cats.
Co. Galway
Irlanda

Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
Irlanda

for Injection for Cattle and Pigs.
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Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle and Pigs
Loughrea
Co. Galway
Irlanda
Irlanda FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mi Solucao injetavel | Caes, gatos,
Cougar Lane injection for dogs, cats and animais exaéticos
Naul exotic animals (pequenos
Co. Dublin mamiferos, répteis
Irlanda e espécies avicolas)
Irlanda FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Cougar Lane injection for cattle, pigs, dogs caes, gatos
Naul and cats
Co. Dublin
Irlanda
Irlanda FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Cougar Lane for injection for cattle and pigs
Naul
Co. Dublin
Irlanda
Irlanda Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

c/Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus 43206

Espanha

for injection for cattle and pigs
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Irlanda

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

ENRODEXIL 100 mg/ml solution
for injection for cattle and pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Irlanda

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

Enroxil 50 mg/ml solution for
injection for calves, pigs and
dogs

Enrofloxacin

50 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes

Irlanda

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

Enroxil 100 mg/ml solution for
injection for cattle and pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Irlanda

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Espanha

ROXACIN 100 mg/ml solution
for injection for cattle and pig

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Irlanda

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Espanha

Doraflox 100 mg/ml solution for
injection for cattle and pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos
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Irlanda Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. injection for cattle and pigs
08028 Barcelona
Espanha

Irlanda Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injection for cattle, pigs, dogs caes, gatos
06516 Carros Cedex and cats.
Franca

Enrofloxacin.

Irlanda Virbac S.A. Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml solution
06516 Carros Cedex for injection for cattle and pigs
Franca

Enrofloxacin

Italia Bayer SpA Baytril Enrofloxacin 25 mg/mi Solucgao injetavel | Bovinos, caes,
Viale Certosa, 130 and 50 ovinos, caprinos,
20156 Milano mg/ml gatos, coelhos,
Itélia suinos

Italia Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Viale Certosa, 130 ovinos, caprinos
20156 Milano
Italia

Itélia CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,

viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza (MB)
Italia

mg/ml, soluzione iniettabile per
bovini, ovini, suini.

ovinos
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Italia Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or 50 Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd. mg/ml) soluzione iniettabile per (or 50
Loughrea bovini e suini mg/ml)
Co. Galway
Irlanda

Italia Drugs Italia s.r.l. EFLOXIN sluzione iniettabile Enrofloxacin 50 mg/ml Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Via G. Puecher, 8 ovinos
20037 Paderno Dugnano (MI)
Italia

Itélia Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Via Emilia, 285 (or 50 mg/ml) soluzione (or 50 ovinos, caprinos
0Ozzano Emilia (BO) iniettabile per bovini, ovi- mg/ml)
Italia caprini e suini

Italia Friulchem TENOTRIL 100mg/ml soluzione | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
via San Marco, 23 iniettabile epr bovini, suini, ovinos, caprinos
33099 Vivaro (PN) ovicaprini
Italia

Italia Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

soluzione iniettabile per bovini
e suini
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Italia

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Espanha

ROXACIN 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Italia

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

COLMYC 100 mg/ml soluzione
iniettabile

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Italia

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Espanha

LANFLOX 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Letbnia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Caes, gatos,
animais exoticos

Letbnia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos
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Letonia FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Cougar Lane
Naul
Co. Dublin
Irlanda
Lituania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 mg/mi Solucao injetavel | Caes, gatos,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, animais exaéticos
Naul katéms ir egzotiniams (pequenos
Co. Dublin gyvinams mamiferos, répteis
Irlanda e espécies avicolas)
Lituania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, caes, gatos
Naul kiauléms, sunims ir katéms
Co. Dublin
Irlanda
Lituania FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams ir
Naul kiauléms
Co. Dublin
Irlanda
Lituania Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. ENROBIOFLOX 5 %, injekcinis Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.
Polénia

tirpalas galvijams, kiauléms ir
Sunims

caes
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Luxemburgo

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Floxadil 25mg/ml
Injektionsl'osung fur Hunde,
katzen und exotische Tiere

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Caes, gatos,
animais exaéticos
(pequenos
mamiferos, répteis
e aves)

Luxemburgo

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Floxadil 50mg/ml
Injektionslésung farRinder,
Schweine, Hunde und Katzen

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos >
25 kg, caes, gatos

Luxemburgo

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Floxadil 200mg/ml
Injektionslésung fur Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos >
25 kg

Luxemburgo

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

Baytril piglet 25mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Suinos
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Luxemburgo

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

Baytril 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Gatos, caes

Luxemburgo

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Luxemburgo

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos

Luxemburgo

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Bélgica

Baytril Swine 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Suinos

Luxemburgo

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fenoflox 50mg/ml solution
injectable pour bovins, porcins,
chiens et chats

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos
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Luxemburgo

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fenoflox 100mg/ml solution
injectable pour bovins et
porcins

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Luxemburgo

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

Colmyc injectable Bovins
Porcins

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Malta

Farmcare Ltd
Florence A triq il Fran
Qormi

Malta

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes

Malta

Industrial Veterinaria, S.A
Esmeralda, 19,

08950 Esplugues de Llobreget
Barcelona

Espanha

Ganadexil Enrofloxacino 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos,
caes

Malta

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangqueses del
Valles

Barcelona

Espanha

Roxacin injection

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Suinos
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Malta

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon

Espanha

Syvaquinol 25%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Vitelos, leitdes,
caes

Malta

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon

Espanha

Syvaquinol 100%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Noruega

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril vet

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Suinos, bovinos,
caes, gatos

Noruega

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Suinos, bovinos,
caes, gatos

Noruega

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fenoflox

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Polénia

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml
roztwoér do wstrzykiwan dla
psow i kotow

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Caes, gatos
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Polénia Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., enrofloksacyna Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 50 mg/ml, roztwér do
51368 Leverkusen wstrzykiwan dla bydta i $win
Alemanha
Polénia Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucgédo injetavel | Bovinos, suinos,
2 Arciucha Str. roztwor do wstrzykiwan dla caes, gatos
24-100 bydta, swin, pséw i kotéw
Putawy
Polénia
Polénia Drwalewskie Zaktady Enrofloksacyna 10 % inj., 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucgédo injetavel | Bovinos
Przemystu Bioweterynaryjnego | mg/ml roztwdr do wstrzykiwan
S.A. dla bydta
6 Grojecka Str.
05-651 Drwalew
Polénia
Polénia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 25 mg/mi Solucao injetavel | Caes, gatos,
Cougar Lane wstrzykiwan dla pséw, kotow i animais exoticos
Naul zwierzat egzotycznych
Co. Dublin
Irlanda
Polénia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwdr do Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irlanda

wstrzykiwan dla bydta, swin,
psow i kotow

caes, gatos
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Polénia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml roztwor do | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Cougar Lane wstrzykiwan dla bydta i swin
Naul
Co. Dublin
Irlanda
Polénia Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml roztwoér Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
C/Esmeralda 19-21 do wstrzykiwan dla bydta i swin
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Espanha
Polénia Krka d.d. Enroxil 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Novo mesto caes
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Polénia Laboratorios Calier, S.A. Roxacin, 100 mg/ml roztwdér do | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
¢/ Barcelones, 26 (Pla del wstrzykiwan dla bydta i swin
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Espanha
Polénia PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0. Enrofloxacyna 5% iniekcja, Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,

21 Dzierzoniowska Str.
58-260
Bielawa
Polénia

enrofloxacyna 5g/100ml,
roztwor dla bydfa, swin, psow i
kotow

caes, gatos
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Polénia PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0. Enrofloxacyna 10% iniekcja, Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloksacyna 10 g/100 ml, caes, gatos
58-260 roztwér do wstrzykiwan dla
Bielawa bydta, swin, pséw i kotow
Polénia
Polénia Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Murgasova 5 wstrzykiwan caes
949 01, Nitra
Eslovaquia
Polénia Przedsiebiorstwo Enrocin 5% inj., enrofloksacyna | Enrofloxacin 50 mg/mi Solucgao injetavel | Bovinos, suinos
Wielobranzowe VET-AGRO Sp. | 50 mg/ml, roztwér do
Z 0.0. wstrzykiwan dla bydta i swin
32 Gliniana Str.
20-616
Lublin
Polénia
Polénia SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 wstrzykiwan dla bydta i swin
43330 Riudoms
Tarragona
Espanha
Polénia Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.
Polonia

mg/ml roztwor do wstrzykiwan

dla swin, bydfa i pséw

caes
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Polénia Vetpharma Animal Health, S.L. | Lanflox, 100 mg/ml roztwér do | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. wstrzykiwan dla bydta i swin
08028 Barcelona
Espanha

Portugal Bayer PORTUGAL S.A. BAYTRIL 2,5% solucdo Enrofloxacin 25 mg/mi Solucgao injetavel | Cées, gatos
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugal Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 5% solucao injectavel Enrofloxacin 50 mg/mi Solucgao injetavel | Caes, bovinos e
Rua Quinta do Pinheiro, 5 suinos
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugal Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 10% solucgéo injectavel Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugal Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solucédo Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, suinos, caes, gatos
Loughrea cées e gatos
Co. Galway
Irlanda

Portugal Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
Irlanda

injetavel para bovinos, suinos,
caes e gatos

caes, gatos
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Portugal

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fenoflox 100 mg/ml solucéo
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Floxibac 100 mg/ml solugcao
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Portugal

ESTEVE FARMA, LDA
Av. Do Forte, 3
Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugal

ALSIR 25mg/ml solucéo
injectavel para Caes e Gatos

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Cées, gatos

Portugal

ESTEVE FARMA, LDA
Av. Do Forte, 3
Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugal

ALSIR 50Mmg/ml Solucao
Injectavel

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes

Portugal

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 25 mg/ml Solucéo
injectavel para caes, gatos e
animais exoticos

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Cées, gatos,
animais exaoticos
(pequenos
mamiferos, répteis
e espécies avicolas)
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Portugal

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 50 mg/ml Solucéo
injectavel para bovinos, suinos,
caes e gatos

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos

Portugal

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 100 mg / ml solucéo
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Portugal

Global Vet Health SL
c/Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus 43206

Espanha

Quinoflox 100 mg/ml solucéo
injetavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Portugal

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Espanha

ROXACIN 100 mg/ml solucéo
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Portugal

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

Colmyc 100 mg/ml Solucéo
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

43/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Portugal Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml solucéao Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. injectavel para bovinos e
08028 Barcelona suinos.
Espanha
Portugal Vetpharma Animal Health, S.L. | ENRODEXIL 100 mg/ml solucdo | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. injectavel para bovinos e suinos
08028 Barcelona
Espanha
Roménia CENAVISA SA LABORATORIOS | CENAMICINA 10 PLUS Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucgédo injetavel | Bovinos, suinos,
Cami Pedra Estela s/n caes
43205 REUS
Espanha
Roménia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mi Solucao injetavel | Cées, gatos,
Cougar Lane animais exaéticos
Naul
Co. Dublin
Irlanda
Roménia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irlanda

caes, gatos
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Roménia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

ENROTRON 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Roménia

Global Vet Health SL
c/Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus 43206

Espanha

QUINOFLOX 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Roménia

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

GANADEXIL ENROFLOXACINA
5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes

Roménia

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

ENROXIL 50mg/ml

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caprinos, ovinos,
caes

Roménia

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

ENROXIL 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos
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Roménia

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Espanha

HIPRALONA ENRO I

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Vitelos, suinos

Roménia

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 Leon

Espanha

SYVAQUINOL 100 injectable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Roménia

LABORATORIOS VELVIAN S.L
C/Vitoria9, 2B

09004

Burgos

Espanha

ENRODEXIL 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Roménia

PASTEUR

Filiala Filipesti SRL
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Roménia

Enrofloxacina 5 % injectable
solution

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos, ovinos,
caprinos, suinos,
caes, gatos

Roménia

PASTEUR

Filiala Filipesti SRL
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Roménia

Enrofloxacina 10 % injectable
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, ovinos,
caprinos, suinos,
caes, gatos
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Roménia

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii, nr. 7

Voluntari

Roménia

Enrofloxarom 5 %

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, ovinos,
suinos, caes

Roménia

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

Colmyc 100 mg/ml inyectable
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Roménia

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Espanha

DORAFLOX 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Eslovaquia

Bayer s.r.o.
Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Republica Checa

Baytril 2.5 % inj. ad us. vet.

Enrofloxacin

25 mg/ml

Solucéo injetavel

Cées, gatos

Eslovaquia

Bayer s.r.o.
Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Republica Checa

Baytril 5 % (w/v) injekény
roztok

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Caes, suinos,
vitelos

Eslovaquia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 25 mg/ml injekény
roztok pre psy , macky a
exotické zivocichy

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Caes, gatos,
animais exoticos
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Eslovaquia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 50mg/ml injekény
roztok pre hovadzi dobytok,
osipané, psy a macky

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos

Eslovaquia

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irlanda

Enrotron 100 mg/ml injekény
roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Eslovaquia

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

Enroxil 5 % inj. ad us. vet.

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, ovinos,
caprinos, suinos,
caes

Eslovaquia

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia

Enroxil 10 % inj. ad us. vet.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Eslovaquia

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Espanha

Hipralona Enro - 1 50 mg/ ml
injekény roztok

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos
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Eslovaquia Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml injekény Enrofloxacin 50 mg/ml Solugéo injetavel | Vitelos, suinos,
Murgasova 5 roztok caes
949 01, Nitra
Eslovaquia
Eslovénia aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mi Solugéo injetavel | Cées, gatos, suinos,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za pse, coelhos
48308 Senden-Bdsensell macke, prasice in kunce
Alemanha
Eslovénia aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos (vitelos),
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za suinos, caes
48308 Senden-Bosensell govedo (teleta), prasice in pse
Alemanha
Eslovénia aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
Alemanha
Eslovénia Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Vitelos, suinos,
Bravnicarjeva 13 injiciranje caes
Ljubljana
Eslovénia
Eslovénia Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Bravnicarjeva 13 injiciranje
Ljubljana
Eslovénia

49/98




Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Eslovénia GENERA Slovenia d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Dunajska 51 injiciranje
1000 Ljubljana
Eslovénia
Eslovénia Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml raztopina Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, ovinos,
Novo mesto za injiciranje za govedo, ovce, caprinos, suinos,
Smarjeska cesta 6 koze, prasiCe in pse caes
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Eslovénia Krka d.d. ENROX 100 mg/ml raztopina za | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Novo mesto injiciranje za govedo in prasice
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Eslovénia Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml raztopina Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Novo mesto za injiciranje za govedo in
Smarjeska cesta 6 prasice
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Espanha Hifarmax, Produtos e servicos ENROCILL 50mg/ml solucion Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,

veterinérios, Lda

Av. Marechal Craveiro Lopes
n°96 R/C

Dto 2775-696 Carcavelos
Portugal

inyectable para bovino, porcino
Yy perros

caes
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Espanha Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
C/Esmeralda 19-21 SOLUCION INYECTABLE PARA
08950 Esplugues de Llobregat | BOVINO Y PORCINO
Barcelona
Espanha
Espanha Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
c/ Barcelones, 26 (Pla del SOLUCION INYECTABLE
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Espanha
Espanha Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 2,5% SOLUCION Enrofloxacin 25 mg/mi Solucgao injetavel | Cées, gatos
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Espanha
Espanha Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 5% SOLUCION Enrofloxacin 50 mg/mil Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE caes
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Espanha
Espanha Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 100 mg/ml SOLUCION Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos

Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Espanha

INYECTABLE PARA BOVINO Y
PORCINO
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Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Espanha

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

QUINOLCEN 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Espanha

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Espanha

FLOXAVEX 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Espanha

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Espanha

LANFLOX 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Suécia

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril® vet.

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Céaes, suinos,
bovinos, gatos

Suécia

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Alemanha

Baytril® vet.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Céaes, suinos,
bovinos, gatos
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Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Suécia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fenoflox vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Paises
Baixos

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Floxadil 25 mg/ml, oplossing
voor injectie voor honden,
katten en exotische dieren

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucéo injetavel

Caes, gatos,
animais exoticos

Paises
Baixos

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Floxadil 50mg/ml, oplossing
voor injectie voor runderen,
varkens, honden en katten

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos,
caes, gatos

Paises
Baixos

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Floxadil 100mg/ml, oplossing
voor injectie voor runderen en
varkens

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Paises Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/mi Solucdo injetavel | Caes, gatos
Baixos Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF

3641 RT Mijdrecht

Paises Baixos
Paises Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mi Solucéo injetavel | Suinos
Baixos Energieweg 1 inspuitbare oplossing

3641 RT Mijdrecht

Paises Baixos
Paises Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Baixos Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF caes

3641 RT Mijdrecht

Paises Baixos
Paises Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, cées,
Baixos Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING suinos

3641 RT Mijdrecht

Paises Baixos
Paises Bayer B.V. BAYTRIL INJEKTIEVLOEISTOF Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Energieweg 1 10%

3641 RT Mijdrecht

Paises Baixos
Paises Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Suinos, bovinos
Baixos Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING

3641 RT Mijdrecht
Paises Baixos
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Paises Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Baixos Manufacturing Ltd. voor injectie caes, gatos
Loughrea
Co. Galway
Irlanda
Paises Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Manufacturing Ltd. voor injectie voor runderen en
Loughrea varkens
Co. Galway
Irlanda
Paises FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 25 mg/mi Solucéo injetavel | Caes, gatos, aves
Baixos Cougar Lane voor injectie ornamentais,
Naul répteis
Co. Dublin
Irlanda
Paises FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Baixos Cougar Lane voor injectie voor runderen, caes, gatos
Naul varkens, honden en katten
Co. Dublin
Irlanda
Paises FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Cougar Lane voor injectie voor runderen en

Naul
Co. Dublin
Irlanda

varkens
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Paises Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, suinos,
Baixos Novo mesto injectie 50 mg/ml voor caes

Smarjeska cesta 6 kalveren, varkens en honden

8501 Novo Mesto

Eslovénia
Paises Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION

Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Eslovénia
Paises Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Baixos c/ Barceloneés, 26 (Pla del voor injectie voor runderen en

Ramassa) varkens

08520 Les Franqueses del

Valles

Barcelona

Espanha
Paises Romikim Farma SL Enrodexil 100 mg/ml oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Gran Via Carlos 111, 98,6 voor injectie voor runderen en

8027 Barcelona varkens

Espanha
Paises SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectieoplossing voor runderen

43330 Riudoms
Tarragona
Espanha

en varkens
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Paises Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Les Corts 23. voor injectie voor runderen en
08028 Barcelona varkens
Espanha
Paises Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos
Baixos Les Corts 23. voor injectie voor runderen en
08028 Barcelona varkens
Espanha
Paises Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/mi Solugéo injetavel | Bovinos, suinos,
Baixos 1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor caes, gatos
06516 Carros Cedex runderen, varkens, honden en
Franca katten
Paises Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Baixos 1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Franca
Reino Unido | Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mi Solucéo injetavel | Aves ornamentais,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Injection for Dogs, Cats and
Exotic Animals

gatos, caes,
animais exoticos,
répteis, pequenos
mamiferos
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Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Reino Unido

Animalcare Ltd

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Enrocare 50 mg/ml Solution for
Injection for Cattle, Pigs, Dogs
and Cats

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Gatos, bovinos,
caes, suinos

Reino Unido

Animalcare Ltd

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Reino Unido

Enrocare 100 mg/ml Solution
for Injection for Cattle and Pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucgao injetavel

Bovinos, suinos

Reino Unido

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Reino Unido

Baytril 2.5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

25 mg/mi

Solucgao injetavel

Aves ornamentais,
gatos, caes,
animais exaticos,
répteis, pequenos
mamiferos
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Estado-
Membro
UEZ/EEE

Requerente/Titular da
Autorizacgéo de Introducéo
no Mercado

Nome do medicamento

DCI

Dosagem

Forma
farmacéutica

Espécie-alvo

Reino Unido

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Reino Unido

Baytril 5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Gatos, bovinos,
caes, suinos

Reino Unido

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Reino Unido

Baytril 10% Solution for
Injection

Enrofloxacin

100 mg/ml

Solucéo injetavel

Bovinos, suinos

Reino Unido

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Floxibac 50 mg/ml Solution for
Injection for Cattle, Pigs, Dogs
and Cats

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Gatos, bovinos,
caes, suinos

Reino Unido

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Fenoflox 50 mg/ml Solution for
Injection for Cattle, Pigs, Dogs
and Cats

Enrofloxacin

50 mg/mi

Solucéo injetavel

Gatos, bovinos,
cées, suinos
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo

Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica

UE/EEE no Mercado

Reino Unido | Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle and Pigs
Loughrea
Co. Galway
Irlanda

Reino Unido | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs
Loughrea
Co. Galway
Irlanda

Reino Unido | FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mi Solucéo injetavel | Aves ornamentais,
Cougar Lane Injection for Dogs, Cats and gatos, caes,
Naul Exotic Animals animais exoticos,
Co. Dublin répteis, pequenos
Irlanda mamiferos

Reino Unido | FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Gatos, bovinos,
Cougar Lane Injection for Cattle, Pigs, Dogs caes, suinos
Naul and Cats
Co. Dublin
Irlanda

Reino Unido | FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irlanda

for Injection for Cattle and Pigs
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo
Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica
UE/EEE no Mercado
Reino Unido | Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
c/Capcanes, n°® 12-bajos for Injection for Cattle and Pigs
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Espanha
Reino Unido Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
C/Esmeralda 19-21 for Injection for Cattle and Pigs
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Espanha
Reino Unido Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution for Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Bovinos, cées,
Novo mesto Injection for Calves, Pigs and suinos
Smarjeska cesta 6 Dogs
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Reino Unido Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Novo mesto Injection for Cattle and Pigs
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Eslovénia
Reino Unido | Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Espanha

for Injection for Cattle and Pigs
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Estado- Requerente/Titular da Nome do medicamento DCI Dosagem Forma Espécie-alvo

Membro Autorizacgéo de Introducéo farmacéutica

UE/EEE no Mercado

Reino Unido | Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 200 mg/ml Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Solugéo injetavel | Bovinos, suinos
Les Corts 23. Injection for Cattle and Pigs
08028 Barcelona
Espanha

Reino Unido | Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 mg/mi Solucéo injetavel | Gatos, bovinos,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle, Pigs, caes, suinos
06516 Carros Cedex Dogs and Cats Enrofloxacin
Franca

Reino Unido | Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Solucao injetavel | Bovinos, suinos

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franca

for Injection for Cattle and Pigs
Enrofloxacin
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Anexo 11

Conclusodes cientificas e fundamentos para a alteracao dos
Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos, da
Rotulagem e dos Folhetos Informativos



Resumo da avaliacao cientifica de Baytril 2,5%6 injectable,
Baytril 526 injectable, Baytril 1026 injectable e nomes
associados, e medicamentos veterinarios relacionados
autorizados nos termos do artigo 13.°© da Diretiva
2001/82/CE, com a ultima redacao que lhe foi dada (ver
Anexo 1)

1. Introducéao

Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable e nomes associados, e
medicamentos veterinarios relacionados autorizados nos termos do artigo 13.° da Diretiva
2001/82/CE, com a ultima redacdo que lhe foi dada, sédo solugdes injetaveis que contém enrofloxacina
a 25 mg/ml, 50 mg/ml e 100 mg/ml, respetivamente. A enrofloxacina € um agente quimioterapéutico
sintético da classe dos derivados de acido carboxilico da fluoroquinolona. Apresenta atividade
antibacteriana contra um amplo espetro de bactérias Gram-negativas e Gram-positivas. A
enrofloxacina destina-se apenas a utilizacao veterinaria.

As fluoroquinolonas representam uma classe de antimicrobianos com uma importancia fundamental no
tratamento das infecBes graves e invasivas nos seres humanos e nos animais e, por conseguinte,
revestem-se de interesse especial para a saude publica e animal. A nivel europeu, realizam-se
constantemente diferentes acdes e atividades destinadas a manter a eficacia dos medicamentos
veterinarios contendo fluoroquinolona.

Em 22 de abril de 2013, a Espanha apresentou a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) uma
notificacdo de consulta nos termos do artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE para Baytril 2,5% injectable,
Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable e nomes associados, e medicamentos veterinarios
relacionados autorizados nos termos do artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE, com a ultima redac¢ao que
lhe foi dada.

Constatara-se que as indica¢gBes, a posologia e os intervalos de seguranca aprovados pelos Estados-
Membros para Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable e nomes
associados, e medicamentos veterinarios relacionados autorizados nos termos do artigo 13.°© da
Diretiva 2001/82/CE, ndo se apresentavam harmonizados nos diferentes Estados-Membros (UE/EEE).

Solicitou-se ao Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) que considerasse que
indicacOes, regimes posoldgicos, duracdo de tratamentos e intervalos de seguranga deveriam ser
aplicados aos medicamentos em questao para cada espécie-alvo, de modo a garantir o tratamento
eficaz e a seguranca do consumidor, bem como uma reduc¢édo do risco de desenvolvimento de
resisténcia antimicrobiana a enrofloxacina, tomando em linha de conta os dados disponiveis.

2. Discusséao dos dados disponiveis
Espécies-alvo, indicagdes e posologia
Vitelos (dosagem de 50 mg/ml)

Bovinos (dosagem de 100 mg/ml)

Tratamento de infecdes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. e Histophilus somni suscetiveis a enrofloxacina (dosagens
de 50 mg/ml e 100 mg/ml)

- Dosagem: 5 mg/kg de peso corporal (pc), uma vez por dia durante 3 a 5 dias.
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A eficacia contra M. haemolytica e Mycoplasma bovis foi justificada com diversos estudos
experimentais nos quais ocorreu infecdo induzida com M. haemolytica e M. bovis. Contudo, os
resultados fornecidos ndo permitem avaliar a eficacia dos medicamentos para cada um destes agentes
individualmente, porque s6 foram fornecidos dados relativos ao M. haemolytica. Os resultados da
analise farmacocinética/farmacodinamica (FC/FD) com o M. haemolytica ndo foram totalmente
preditivos da eficacia clinica. Contudo, foram realizados diversos estudos experimentais controlados
utilizando doses parentéricas de 2,5 e 5 mg/kg de peso corporal (pc), mas foram apresentados dados
mais consistentes relativos a dose superior. Os ensaios de campo confirmatérios demonstraram a
eficacia clinica da dose de 5 mg/kg pc/dia ao invés da dose inferior.

S&o escassos os dados relativos a Pasteurella spp.. Um estudo de confirmacédo da dose e um estudo de
campo demonstraram a eficacia clinica da dose de 5 mg/kg pc/dia contra a pneumonia enzoética
causada por M. haemolytica e P. multocida. Além disso, foi realizada uma analise FC/FD com este
agente patogénico, tendo sido obtidos valores considerados como preditivos da eficacia clinica.

Relativamente ao Mycoplasma bovis, este microrganismo é dificil de ser identificado e avaliado, na
medida em que esta frequentemente envolvido em infecdes mistas. Foram realizados diversos estudos
experimentais controlados com infecdo induzida (todos eles juntamente com M. haemolytica). Os
resultados destes ensaios demonstraram uma boa evolucao clinica dos animais nas doses testadas,
mas os resultados microbiolégicos ndo foram fornecidos ou apontavam para uma eliminacao
incompleta do agente patogénico.

Tendo tomado todos estes dados (clinicos, FC/FD e resisténcia antimicrobiana) em linha de conta, o
CVMP considerou que esta indicacdo pode ser aceite.

Relativamente a Histophilus somni, s6 foram fornecidos dados de suscetibilidade oriundos do Canada,
EUA e Europa, demonstrando a elevada suscetibilidade da bactéria a enrofloxacina. Contudo, néo foi

demonstrada a eficacia clinica da dose recomendada na infegéo respiratéria. Por conseguinte, o CVMP
recomendou a remoc¢ao do agente patogénico-alvo Histophilus somni da Informacdo do Medicamento.

Tratamento de infecdes do trato alimentar e septicemia causadas por estirpes de Escherichia coli

suscetiveis a enrofloxacina (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml)

- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 a 5 dias.

Foram fornecidos os resultados de um estudo experimental e de um estudo de campo. Nestes estudos,
foram administradas diferentes doses (intervalo global de 1 a 6 mg/kg pc/dia) e a concec¢éo do estudo
ndo permitiu a avaliagcdo da eficacia de cada dose individualmente. No estudo de campo, todos os dias
foram tratados vitelos (de 15 kg a 150 kg pc) com infe¢cdes gastrointestinais de ocorréncia natural
causadas por E.coli com enrofloxacina por via oral ou por uma via parentérica (intramuscular,
subcutanea ou intravenosa) seguida por via oral, ou apenas via parentérica. Observou-se cura ou
melhoria em 85% a 90% dos animais tratados com enrofloxacina, tendo os melhores resultados sido
obtidos quando a administragdo por via parentérica foi seguida por via oral. Com base nos resultados
obtidos, ndo foi possivel confirmar se a dose inferior (2,5 mg/kg pc) resultou em cura ou melhoria nos
animais. Por conseguinte, a dose de 5 mg/kg pc durante 3 a 5 dias € a Unica apoiada.

Relativamente a indicagdo «septicemia», esta esteve presente apenas no estudo experimental. Os
dados FC/FD e de resisténcia antimicrobiana foram tomados em linha de conta para justificar esta
indicacao.

Tendo tomado todos os dados em linha de conta, o CVMP considerou que ambas as indicacfes podem
ser aceites.

Artrite causada por Mycoplasma bovis (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml)
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- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 5 dias

Um estudo de campo comparou 2 durac¢des de tratamentos diferentes (5 mg/kg pc durante 3 ou 5
dias), mas ndo comparou a eficacia em relagdo a um medicamento autorizado com uma eficacia
reconhecida nesta indicagcdo. A taxa global de recuperacédo foi de 46,7%. A taxa de éxito mais elevada
foi observada em vitelos < 2 anos de idade (71,4%) e diminuiu nos animais mais velhos. Tendo
tomado toda a documentacao fornecida em linha de conta, o CVMP considerou que esta indicacdo pode
ser aceite embora, na dosagem de 50 mg/ml, deva apresentar a seguinte redagcdo: «Tratamento de
artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis suscetiveis a
enrofloxacina». Na dosagem de 100 mg/ml, esta indicacdo deve ser restringida aos bovinos com idade
inferior a 2 anos.

Mastite aguda grave causada por Escherichia coli (dosagem de 100 mg/ml)

- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante dois dias consecutivos

No que se refere a E. coli, foi efetuado um estudo FC/FD na dose proposta. Os parametros FC criticos
no leite foram determinados apds a administragéo intravenosa da dosagem de 100 mg/ml e utilizados
para calcular as relagdes FC/FD preditivas, juntamente os valores CIMg, referentes a E. coli. Estes
dados séo sustentados por literatura publicada. Os estudos de determina¢éo da dose e de confirmagéo
da dose demonstraram a eficacia da dose recomendada. Um estudo de campo comprovou a eficacia da
dose proposta, comparando-a com um medicamento de referéncia contendo cefquinoma. Foi
demonstrada a n&o-inferioridade do medicamento testado.

Tendo tomado todos os dados em linha de conta, o CVMP considerou que esta indicacdo pode ser
aceite.

Mastite aguda grave causada por Staphylococcus aureus (dosagem de 100 mg/ml)

Tendo tomado os dados disponiveis em linha de conta, o CVMP concluiu que os fracos resultados
bacterioldgicos obtidos in vivo e os resultados da andlise FC/FD nao sustentam esta indicacao de forma
suficiente. O CVMP recomendou a remoc¢ao da indicagdo da Informacao do Medicamento.

Leitdes (dosagem de 25 mg/ml)
Suinos (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml)

Tratamento de infecdes do trato respiratério causadas por estirpes de Actinobacillus

pleuropneumoniae, Pasteurella multocida e Mycoplasma spp. suscetiveis a enrofloxacina

- Dosagem: 2,5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por injecdo intramuscular.

Uma revisao sistematica e uma meta-analise de mais de 50 estudos demonstraram uma elevada
eficacia da enrofloxacina no tratamento do complexo da doenca respiratdria porcina, apesar de os
agentes etiolégicos néo terem sido detalhados. Uma inje¢&o intramuscular de enrofloxacina na dose de
2,5 mg/kg pc, administrada uma vez por dia até a diminuigdo dos sinais clinicos da doenca
respiratoéria, resultou numa taxa de éxito de 94,5%. Adicionalmente, a eficacia foi demonstrada em
diversos estudos realizados nos EUA, com uma formulacdo de arginina de enrofloxacina numa dose de
7,5 mg/kg pc.

No que se refere a Pasteurella multocida, ndo foi possivel chegar a qualquer conclusédo especifica a
partir da documentacéo fornecida, tendo em conta a auséncia de dados microbiolégicos precisos e
considerando que, neste caso, néo se justifica a extrapolacdo de dados a partir de outras formulacdes.
Por conseguinte, os dados FC/FD e de resisténcia foram tomados em linha de conta ao considerar a
eficacia da enrofloxacina contra a Pasteurella multocida.
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De modo semelhante, no caso de Mycoplasma spp., nao foi possivel chegar a qualquer conclusédo
especifica a partir da documentacgéo fornecida, tendo em conta a auséncia de dados microbiolégicos
precisos (0 que nao permitiu avaliar a eficacia do medicamento contra cada um dos microrganismos
isolados especificamente) ou a auséncia de eliminagcdo completa de M. hyopneumoniae. Por
conseguinte, os dados FC/FD e de resisténcia foram tomados em linha de conta ao considerar a
eficacia da enrofloxacina contra Mycoplasma spp.

No caso de Actinobacillus pleuropneumoniae, foram revistas diversas referéncias com estudos
experimentais e de campo efetuados em leitdes e suinos. Os dados fornecidos relativamente a eficacia
sdo adequados para demonstrar a eficacia contra esta bactéria.

Tendo tomado todos os dados disponiveis (dados clinicos, FC/FD e resisténcia antimicrobiana) em linha
de conta, o CVMP considerou que esta indicacdo pode ser aceite.

Tratamento da sindrome da disgalactia pés-parto (SDP), mastite, metrite, agalactia (sindrome de
MMA) causadas por estirpes de Escherichia coli e Klebsiella spp. suscetiveis a enrofloxacina (dosagem
de 100 mg/ml

- Dosagem: 2,5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por injegcdo intramuscular.

Foram revistas diversas publica¢des e estudos patenteados. O resultado clinico foi demonstrado em
porcas com MMA/SDP tratadas com enrofloxacina. A elevada eficacia da enrofloxacina na terapéutica
da sindrome de MMA foi confirmada por meta-analise e revisdo sistematica de 6 estudos clinicos e de
suscetibilidade na MMA/SDP e enrofloxacina do periodo de 1990 a 1998. Num outro estudo, cinco
meses apos o final do estudo, ndo foi possivel isolar bactérias resistentes a enrofloxacina nas porcas
tratadas.

Em concluséo, esta indicacdo em porcas pode ser aceite para a dosagem de 100 mg/ml, mas nao para
a dosagem de 50 mg/ml, na medida em que a administracdo do medicamento de posologia inferior
ndo é praticavel nos animais pesados. Além disso, o volume de injecdo excessivo necessario com a
dosagem de 50 mg/ml pode conduzir a infragdo dos residuos permitidos. Assim, a indicagdo deve ser
removida da Informacdo do Medicamento no que se refere & dosagem de 50 mg/ml.

Tratamento de infecdes do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli suscetiveis a

enrofloxacina
- Dosagem: 2,5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por injecdo intramuscular.

Foi fornecido um ensaio de campo comparativo multicéntrico em porcas. A eficacia na dosagem de
2,5 mg/kg pc diariamente durante 3 dias foi comparada com a dosagem de uma associagao fixa de
trimetoprim-sulfamida (30 mg/kg pc diariamente durante 3 dias). O éxito bacterioldgico foi o primeiro
critério de eficacia. A taxa de éxito foi de 76% no dia 3 e de 50% no dia 10 no grupo de teste versus
14,3% e 9,5%, respetivamente, no caso dos mesmos dias, para o medicamento de referéncia. Com
base nos dados disponiveis, o CVMP considerou que esta indicagdo pode ser aceite.

Tratamento de infecdes do trato alimentar causadas por estirpes de Escherichia coli suscetiveis a

enrofloxacina
- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por injecdo intramuscular.

Foram revistos os resultados de diferentes estudos devidamente controlados com infecdo entérica
natural. Foram resumidos os resultados de diferentes estudos de campo em leitdes com enterite.
Todos os animais foram tratados por via intramuscular com enrofloxacina na dose de 2,5 mg/kg pc
uma vez por dia. A taxa de resposta clinica correspondeu a 92%. Foram também comunicados
resultados de um estudo de titulacdo da dose com infecdo experimentalmente induzida com E. coli
enterotoxigénica em leitdes ndo desmamados e desmamados.
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Foi efetuado no Japdo um segundo ensaio de titulacdo da dose com infe¢do natural causada por E. coli
em leitdes ndo desmamados. Foram administradas trés doses diferentes de enrofloxacina: 1,25, 2,5 ou
5 mg/kg pc/dia durante 3 dias. Foram incluidos um grupo de controlo positivo tratado com
oxitetraciclina e um grupo nao tratado. A enrofloxacina apresentou melhores resultados clinicos do que
a oxitetraciclina em todos os niveis de dose, com uma redugdo mais rapida dos valores clinicos totais e
da consisténcia fecal. As contagens bacterianas intestinais sofreram uma reducéo significativa com o
tratamento com 2,5 mg/kg pc/dia.

Foi efetuado um estudo de campo para avaliar o efeito da enrofloxacina contra agentes patogénicos
relacionados com o trato alimentar em leitdes ndo desmamados e desmamados com diarreia. Foi
determinada a presenca de bactérias, incluindo E. coli. A enrofloxacina foi administrada nas doses de
2,5 e 5 mg/kg pc/dia por via intramuscular durante 3 dias e por via oral. Foi incluido um grupo néo
tratado. A enrofloxacina injetavel diminuiu a incidéncia da diarreia até 70% em leitdes nao
desmamados. Observou-se um indice de isolamento inferior da E. coli nos animais tratados.

Num outro estudo, os leitdes foram sujeitos ao contacto com a E. coli e apresentaram sinais de diarreia
e enterotoxemia. Os animais foram divididos em quatro grupos. Testou-se uma dose de

2,5 mg/kg pc/dia por via intramuscular durante 1 ou 3 dias em compara¢do com a administracao oral.
Os resultados demonstraram que todos os grupos de leitdes medicados apresentaram um aumento do
peso, contrastando com os animais de controlo que ndo foram tratados com a enrofloxacina.

O tratamento com a enrofloxacina reduziu significativamente a incidéncia e a gravidade da diarreia.

A administracao intramuscular da enrofloxacina demonstrou ser eficaz, sobretudo nos casos de
enterotoxemia. Nao se observou qualquer caso de mortalidade nos grupos de tratamento.

Contudo, tendo tomado os dados disponiveis de FC/FD e de resisténcia em linha de conta, concluiu-se
que a dose para esta indicacdo pode ser aceite apenas para 5 mg de enrofloxacina por kg pc uma vez
por dia durante 3 dias, por inje¢do intramuscular.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de E. coli suscetiveis a enrofloxacina

- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por injecao intramuscular.

Os dados disponiveis demonstram totalmente a eficacia deste medicamento veterinario no tratamento
da septicemia. Ndo obstante, tendo tomado os dados disponiveis de FC/FD e de resisténcia em linha de
conta, concluiu-se que a dose para esta indicacdo pode ser aceite apenas com 5 mg de enrofloxacina
por kg pc uma vez por dia durante 3 dias por injecdo intramuscular.

Ovinos e caprinos (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml)

As duas dosagens partilham as mesmas indica¢gdes, mas existem diferencas em termos de espécies
animais-alvo. Ou seja, na dosagem de 50 mg/ml, as espécies foram indicadas como ovelhas
leiteiras/borregos e cabras leiteiras/cabritos, ao passo que, na dosagem de 100 mg/ml, as espécies
foram os ovinos e os caprinos. A documentagédo fornecida foi exatamente a mesma e ambas as
dosagens (50 mg/ml e 100 mg/ml) apresentam os mesmos intervalos de seguranca. Assim,
considerou-se que, por uma questao de consisténcia, as espécies animais-alvo para ambas as
dosagens deveriam ser harmonizadas para «Ovinos» e «Caprinos». Estes termos aplicar-se-ao a todas
as faixas etarias e estados fisiol6gicos, bem como aos animais de producgdo de carne e/ou leite.

Ovinos (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml)

Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli suscetiveis a

enrofloxacina

- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por administracdo subcutanea.
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A eficacia da enrofloxacina no tratamento da mastite aguda foi investigada num ensaio de campo em
ovinos com sinais clinicos de mastite aguda. Nas amostras de leite, foram identificados os agentes
patogénicos Staph. aureus e E. coli. Foram investigados dois esquemas de tratamento diferentes com
a enrofloxacina: 5 mg/kg pc durante 3 dias e 2,5 mg/kg durante 5 dias. Todos os animais tratados
apresentaram uma melhoria rapida das func¢des da glandula mamaria e ndo se observaram diferencas
clinicas entre os dois calendarios de tratamento. Obteve-se cura clinica e bacterioldgica.

Num outro estudo, foi investigada a eficacia contra o Staph. aureus em efetivos leiteiros comerciais.
Foram estudadas duas doses diferentes: 2,5 mg/kg pc e 5 mg/kg pc, duas vezes por dia durante 3
dias consecutivos. Os parametros clinicos melhoraram. A percentagem de cura bacteriolégica (Staph.
aureus) correspondeu a 39,5% no grupo de 2,5 mg/kg e a 82% no grupo de 5 mg/kg.

Com base nos dados disponiveis, o CVMP considerou que esta indicacao pode ser aceite.

Tratamento de infecdes do trato alimentar por Escherichia coli ou de septicemia causada por estirpes

de Escherichia coli suscetiveis a enrofloxacina.

- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por administragdo subcutanea.

Foram fornecidos dois estudos de campo para demonstrar a eficacia da enrofloxacina no tratamento
das infecdes do trato alimentar causadas por E.coli e de septicemia causada por E.coli.

No primeiro estudo, dois grupos de borregos que sofriam de colienterite foram tratados por via
intramuscular com enrofloxacina, na dosagem de 2,5 mg/kg pc durante 5 dias ou 5 mg/kg pc durante
4 dias. A maioria dos animais recuperou no prazo de 2 a 3 dias.

No segundo estudo, borregos com septicemia causada por E. coli e Cl. perfringens foram tratados por
via intramuscular na dosagem de 5 mg/kg pc durante 5 dias. Observaram-se melhores resultados
clinicos nos animais com 3 a 4 semanas de vida, em comparagdo com 0s animais com 1 a 2 semanas
de vida.

Com base nos dados disponiveis, o0 CVMP considerou que estas indicacdes podem ser aceites.
Caprinos (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml)

O documento de parecer do CVMP relativo a disponibilidade de medicamentos para usos menores e
espécies menores (EMEA/CVMP/477/03)* determina que os bovinos (animais para a producéo leiteira e
carne) e os ovinos (animais para a producgéo de carne) sdo considerados espécies principais destinadas
a producado de alimentos. Os ovinos destinados a producgédo de leite e os caprinos ndao pertencem a esta
categoria de espécies principais. Séo, por predefinicdo, classificados como espécies menores e, como
tal, avaliados no contexto da norma orientadora do CVMP relativa aos requisitos de eficacia e dados de
seguranca no animal-alvo para medicamentos veterinarios destinados a usos menores ou espécies
menores (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

Tratamento de infecdes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida e

Mannheimia haemolytica suscetiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli suscetiveis a

enrofloxacina

Tratamento de infecdes do trato alimentar por Escherichia coli ou de septicemia causada por estirpes

de Escherichia coli suscetiveis a enrofloxacina.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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- Dosagem: 5 mg/kg pc, uma vez por dia durante 3 dias por administragdo subcutanea.

Num estudo, a farmacocinética da enrofloxacina foi comparada em ovinos do deserto e caprinos
nubianos apds a administracdo intravenosa e intramuscular na dose de 5 mg/kg pc. Os resultados do
estudo indicam que a farmacocinética da enrofloxacina nao diferiu significativamente entre ovinos e
caprinos.

Nao foram apresentados estudos de campo para suportar as indica¢cdes em caprinos. As indicagcfes
respiratérias foram extrapoladas das existentes nos bovinos. As restantes indicacdes (ou seja, mastite,
infecbes do trato alimentar e septicemia) foram extrapoladas dos ovinos. Estas extrapolagbes foram
consideradas aceitaveis, porque os caprinos sdo considerados uma espécie menor-

Os dados relativos a CIM dos diferentes isolados de M.haemolytica confirmam a elevada suscetibilidade
deste agente patogénico a enrofloxacina, além de uma taxa de resisténcia muito baixa.

Apesar da disponibilidade de dados limitados, a percentagem de resisténcia de Staph. aureus isolados
da mastite caprina foi também muito baixa.

O relatério anual RESAPATH de 2012 veio indicar que mais de 90% de casos de Pasteurella em
caprinos sdo sensiveis a enrofloxacina.

Considerando o referido previamente, o CVMP considerou que estas indicacdes podem ser aceites.
Céaes e gatos (dosagens de 25 mg/ml e 50 mg/ml)

Caes: Tratamento de infecdes dos tratos alimentar, respiratério e urogenital (incluindo prostatite e

antibioterapia adjuvante para piometra), infecdes da pele e feridas e otites causadas por estirpes
suscetiveis de: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

Gatos: Tratamento de infecdes dos tratos alimentar, respiratério e urogenital (como antibioterapia
adjuvante para piometra) e infecdes da pele e feridas causadas por estirpes suscetiveis de:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas

spp., Proteus spp.

- Dosagem: 5 mg/kg pc uma vez por dia por injecdo subcutanea, até 5 dias.

Foram fornecidos diversos estudos patenteados e iniumeras publicagdes cientificas que documentam a
eficacia da enrofloxacina, por via de administracdo injetavel e/ou oral, com o propdésito de
demonstrarem a eficacia contra as supramencionadas bactérias para as indicagdes previstas, tanto em
cdes como em gatos.

Os dados fornecidos consistem em estudos efetuados com diversos regimes posolégicos, nos quais se
utilizou a dose mais frequente de 5 mg/kg pc. Noutros casos, utilizou-se a associacdo de administracdo
parentérica e oral ou a via parentérica isoladamente. Contudo, a analise dos resultados ndo permitiu
diferenciar os dados da eficacia e atribui-los a um regime posoldgico especifico. Em suporte dos dados
da eficacia, foi fornecida literatura publicada mas, geralmente, com falta de dados especificos e
empregando regimes posoldgicos variaveis. Por conseguinte, para a justificagdo da posologia, foi
tomada em linha de conta uma andlise FC/FD. Esta demonstra que as relagfes FC/FD sdo amplamente
excedidas no caso dos agentes patogénicos Gram-negativos. As relagdes C o /CIM e AUC/CIM para o
Staphylococcus spp. sdo também adequadas para a infegdo com agentes Gram-positivos, igualmente
em ambas as espécies.

Por conseguinte, o CVMP considerou que estas indicacdes podem ser aceites para caes e gatos, quando
se toma em linha de conta que os dados FC/FD sdo, teoricamente, preditivos da boa eficacia clinica no
tratamento das infecSes bacterianas para as quais os medicamentos se destinam, e a eficacia dos
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medicamentos tem sido confirmada por estudos de campo e boa experiéncia clinica desde ha mais de
duas décadas.

Coelhos (dosagem de 25 mg/ml)

Tratamento de infecdes dos tratos alimentar e respiratério causadas por estirpes suscetiveis a

enrofloxacina de: Escherichia coli, Pasteurella multocida e Staphylococcus spp.

Tratamento de infecdes da pele e feridas causadas por estirpes suscetiveis a enrofloxacina de:

Staphylococcus aureus.

- Dosagem: 10 mg/kg pc, uma vez por dia durante 5 a 10 dias consecutivos, por administracao
subcutanea.

Os coelhos séo classificados como espécie menor e, como tal, os dados disponiveis sdo avaliados no
contexto da norma orientadora do CVMP relativa aos requisitos de eficacia e dados de seguranga no
animal-alvo para medicamentos veterinarios destinados a usos menores ou espécies menores
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Os dados disponiveis demonstraram que a enrofloxacina € um dos antimicrobianos mais vulgarmente
utilizados em lagomorfos para o controlo de diversas doengas bacterianas devido a sua eficacia e
seguranga.

Foi fornecida documentacado que descreve os usos do medicamento veterinario injetavel no tratamento
de infe¢Bes dos tratos tanto alimentar como respiratdrio, bem como no tratamento de infe¢bes da pele
e feridas. Todos os dados clinicos disponiveis referiam-se apenas a coelhos de estimacéo.

A enrofloxacina estd também autorizada para a administracdo por via oral a coelhos de exploracdo em
toda a Europa e, por conseguinte, o CVMP considerou que a utilizagdo de uma solucao injetavel pode
conduzir a uma exposi¢cdo mais reduzida do que a via oral, na medida em que pode ser administrada
por individualmente a animais doentes (com dosagem mais precisa com base nos pesos individuais dos
animais) e pode evitar a utilizacdo no tratamento em massa.

Assim, as indica¢des nos coelhos de exploracdo devem ser consideradas como uma extrapolagcao a
partir de outros dados (via oral para coelhos de exploragdo e/ou coelhos de estimacdo com a via
injetavel).

A documentacéao fornecida foi considerada aceitavel para suportar a eficacia da enrofloxacina contra
infecOes dos tratos alimentar e respiratério causadas por Escherichia coli, Pasteurella multocida e
Staphylococcus spp.

Relativamente a indicacdo do tratamento de infe¢cdes da pele e feridas causadas por Staphylococcus
aureus, os dados disponiveis foram sugestivos de uma cura bacteriolégica ndo completa, além da
inexisténcia de dados FC/FD.

O Comité esta ciente de que (i) a utilizacdo da enrofloxacina na producado de coelhos pode conduzir a
um aumento da resisténcia em Staph. aureus, (ii) estdo atualmente documentados isolados de Staph.
aureus multirresistentes a diversos tipos de antimicrobianos e (iii) pode ocorrer uma transferéncia de
bactérias resistentes dos animais para os seres humanos, envolvendo tanto os consumidores como 0s
manuseadores de coelhos.

Foram tidas em conta as seguintes informac¢des que abordam a preocupacao do risco para a saude
publica (consumidores e manuseadores) devido ao potencial para a selegdo de estirpes de Staph.
aureus resistentes a antibiotico apoés a utilizacdo do medicamento em coelhos destinados a alimento:

- Num estudo, 4,2% de 71 isolados de Staph. aureus colhidos entre 2006-2007 na Alemanha
demonstraram ser resistentes a enrofloxacina.
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- Num outro estudo, 56 estirpes de Staph. aureus foram isoladas de explora¢cdes comerciais de
coelhos em diferentes Estados-Membros e testadas para avaliacdo da resisténcia. Os autores
concluiram que a resisténcia aos agentes antimicrobianos em isolados de Staph. aureus com
origem em coelhos é relativamente rara, em comparagdo com a resisténcia em isolados de
Staph. aureus com origem noutros animais e seres humanos.

- Numa outra consulta para uma solugéo oral de enrofloxacina (Hipralona Enro-S
(EMEA/V/A/79))3, o Comité concluiu ser provavel que o risco seja menor nos coelhos, em
comparacdo com as outras espécies, devido & dimenséo da produgéo de coelhos, ndo tendo
sido consideradas necessarias medidas para minimizar o risco de disseminacdo de MRSA
(methicillin resistant Staphylococcus aureus - Staphylococcus aureus resistente a meticilina) a
partir deles. O risco a nivel individual pode apresentar-se aumentado nos coelhos
relativamente a outras espécies. Os coelhos séo criados em sistemas continuos onde as
bactérias resistentes podem ser persistentes com o passar do tempo. Contudo, o risco global
acabara por se manter baixo devido ao consumo reduzido de carne de coelho.

- Um estudo, efetuado em explorac¢des intensivas de coelhos em Espanha, demonstrou uma
elevada prevaléncia de estirpes de Staph. aureus, e constatou-se que 17,2% delas sao
resistentes a meticilina®. O estudo também revelou uma resisténcia muito alta as quinolonas
(cerca de 38% no caso da ciprofloxacina).

- Um estudo descreveu o primeiro caso de Staph. aureus resistente a meticilina associado a
efetivos pecuarios (LA-MRSA) (ST398, spa tipos t034 e t5210) em coelhos criados de forma
intensiva para a producédo de carne e envolvendo trabalhadores agricolas ou os respetivos
membros da familia®.

Conforme indicado no documento de reflexdo do CVMP relativo a utilizagdo das fluoroquinolonas em
animais destinados a producado de alimentos — Precaucgfes de utilizagdo no RCM relativas a orientacdes
sobre utilizacéo prudente®, as fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de patologias
que tenham apresentado uma resposta insuficiente, ou que se espera que respondam de forma
insuficiente, a outras classes de agentes antimicrobianos.

Em algumas indica¢des graves em animais, as fluoroquinolonas poderéo ser a Unica alternativa
disponivel (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)". No caso da dermatite causada por Staph. aureus nos
coelhos, nao existem outros medicamentos veterinarios autorizados para esta indicacdo nesta espécie
animal na UE.

Ainda que a justificagao cientifica para esta indicacdo ndo seja tao sélida quanto o desejavel, obteve-se
uma cura clinica (resposta ao tratamento) de 87,5% em infecfes que envolveram o Staph. aureus,
juntamente com uma cura bacterioldgica de 66,67%.

Tendo em conta a auséncia de alternativas terapéuticas, se esta indicacdo nao tivesse sido aceite, este
medicamento, bem como muitos outros medicamentos antimicrobianos, poderia ter um uso nao
conforme (o denominado uso em cascata). O uso ndo conforme deixa a decisao relativa a posologia

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit holding
and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177

8 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals - Precautions for use in the SPC regarding
prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

7 CVMP public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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utilizada a cargo do veterinario e acarreta um potencial risco de uso incorreto, podendo, como tal,
aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana. Além disso, o veterinario ficara
sem um medicamento autorizado para o tratamento de infe¢cGes da pele e feridas causadas por Staph.
aureus em coelhos. Isto pode, potencialmente, conduzir a problemas relativos ao bem-estar animal.
Prevé-se que a utilizacdo destes medicamentos nesta indicacdo possa néo ser elevada, na medida em
que o medicamento se destina a ser administrado por via parentérica a coelhos, com uma frequéncia
de injecéo diaria por um periodo de 5 a 10 dias.

Em conclusédo, o Comité pode aceitar esta indicacao, considerando que se trata de uma formulacao
injetavel e que as restrigdes necessarias indicadas no RCM, juntamente com o intervalo de seguranca,
favorecerdao uma utilizagdo mais adequada do medicamento veterinario em coelhos, em comparacao
com a utilizacdo em cascata.

Roedores, répteis e aves ornamentais (dosagem de 25 mg/ml)

Tratamento de infecdes dos tratos alimentar e respiratdrio onde a experiéncia clinica, se possivel
suportada por testes de sensibilidade do organismo causador, aponta para a enrofloxacina como a
substancia de eleicdo.

- Dosagem para roedores: 10 mg/kg pc uma vez por dia por injecdo subcutanea, durante 5 a 10
dias.

- Dosagem para répteis: 5 a 10 mg/kg pc uma vez por dia por inje¢cdo intramuscular, durante 5
dias consecutivos.

- Dosagem para aves ornamentais: 20 mg/kg pc uma vez por dia por injecao intramuscular,
durante 5 a 10 dias.

Foi fornecida literatura de apoio para utilizacdo da enrofloxacina em roedores (por exemplo, hamsters,
gerbos e porquinhos-da-india), répteis (cobras, lagartos e tartarugas) e aves ornamentais.

O CVMP considerou que as espécies-alvo e as indicagfes e dosagens associadas podem ser aceites,
porgue todas as espécies sdo consideradas espécies menores, ndo tendo sido comunicada qualquer
preocupacao relativamente a seguranca ou a eficacia nos Estados-Membros onde estas espécies-alvo
estdo autorizadas.

Contraindicacdes

Existem notificacdes de que a enrofloxacina tem um efeito nefasto na cartilagem articular dos equinos
em crescimento. Embora os equinos ndo estejam autorizados como espécie-alvo, o Comité considerou
ser adequado incluir uma contraindicagdo para o uso em equinos em crescimento na Informacgéo do
Medicamento das dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml.

Adverténcias e precaucdes especiais

Com base na literatura disponivel, foram incluidas frases de adverténcia nas sec¢des 4.5 e 4.6 do RCM
relativamente a potenciais danos na cartilagem articular em vitelos e borregos em crescimento. Foram
efetuados diferentes estudos de tolerancia em vitelos com a administracéo oral de enrofloxacina. As
alteracdes degenerativas da cartilagem articular foram observadas com doses de 30 mg de
enrofloxacina/kg pc/dia durante 14 dias. A utilizacdo da enrofloxacina em borregos em crescimento na
dose recomendada durante 15 dias causou alteracdes histolégicas na cartilagem articular, nao
associadas a sinais clinicos.

Resisténcia antimicrobiana nos agentes patogénicos visados

Foram fornecidos dados sobre a resisténcia a enrofloxacina nos agentes patogénicos visados para
bovinos, suinos, ovinos, caprinos, caes e gatos. Estes dados provém tanto de diferentes publicacbes
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bibliograficas como de relatérios disponiveis ao publico derivados dos programas europeus de
monitorizagéo, e que cobrem o periodo entre 1998 e 2009. Os dados demonstram que, de um modo
geral, é observada uma elevada suscetibilidade a enrofloxacina entre a maioria das estirpes de agentes
patogénicos respiratdrios bovinos e porcinos, bem como de E. coli ndo entérica.

Contudo, existem preocupacdes relativamente as taxas de resisténcia moderadas a elevadas
observadas na E. coli entérica isolada em bovinos e suinos. Com base nos dados globais fornecidos
pelos titulares das AIM (dados de eficacia, FC/FD e resisténcia a agentes patogénicos-alvo), é possivel
concluir que a dose de 2,5 mg/kg pc/dia (ainda que apresentando uma resposta clinica relativamente
boa em alguns casos) pode nao proporcionar uma eliminagdo completa das bactérias e pode conduzir
ao desenvolvimento de resisténcia contra a E. coli.

Por outro lado, observaram-se nenhumas ou muito baixas taxas de resisténcia no caso das bactérias
causadoras de mastite nos ruminantes (E. coli, Staph. aureus e estafilococos coagulase negativos).

Relativamente as espécies-alvo cao e gato, os dados apresentados mostram um aumento das taxas de
resisténcia da E. coli ndo entérica e Staphylococcus spp., do periodo de 2004-2006 ao periodo de
2008-2009 nos isolados testados na Alemanha. Nado foram apresentados dados de outros
paises/regides europeus. Como tal, ndo foi possivel avaliar se esta situacdo é representativa de toda a
UE.

Resisténcia antimicrobiana em bactérias transmitidas pelos alimentos

Foram muito poucos os dados apresentados pelos titulares das AIM relativamente a resisténcia nas
bactérias transmitidas pelos alimentos.

Observaram-se taxas de resisténcia a ciprofloxacina baixas a moderadas (8% a 20%) em isolados
indicadores de E. coli no caso das diferentes espécies-alvo nos diferentes paises europeus. Os dados
mostram taxas de resisténcia baixas a enrofloxacina/ciprofloxacina em isolados de Salmonella spp. de
bovinos e suinos.

Observaram-se taxas de resisténcia a ciprofloxacina moderadas a altas no caso de Campylobacter spp.
nos Ultimos anos: bovinos: 45 a 86%; suinos: 4% a 27%. N&o é claro se a infe¢cdo por Campylobacter
resistente a quinolonas esta associada a consequéncias adversas para a saude humana.

Por ultimo, a resisténcia a ciprofloxacina em bactérias de Enterococcus variou entre 0 e 29% em
bovinos e entre 0 e 33% em suinos. N&o se observou qualquer resisténcia em amostras de ovinos e
caprinos.

Intervalos de seguranca

O Comité considerou que as diferengas a nivel dos excipientes, bem como as diferentes concentragdes
da substancia ativa nos medicamentos abrangidos por esta consulta, ndo afetam a deplecdo de
residuos a partir do local da administragdo, o que exigiria, eventualmente, diferentes intervalos de
seguranca para cada formulacéo. Os resultados dos estudos apresentados mostram que a variacao a
nivel do perfil de residuos devido as fontes da variacdo associadas ao uso injetavel desses
medicamentos (por exemplo, procedimento de colheita de amostras) foi substancialmente mais
elevada do que a variagcdo causada pelo efeito da formulacdo. Por conseguinte, mostra-se adequado
obter um Unico intervalo de seguranca harmonizado com base na totalidade dos dados relativos aos
residuos a partir de todos os grupos de formulacgdes.

Bovinos (via intravenosa)

Carne e visceras (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml): os dados foram obtidos em dois estudos, um

realizado com uma dose de 2,5 mg/kg pc/dia durante 5 dias e outro com uma dose de 5 mg/kg pc/dia
durante 5 dias. Na dose recomendada, os residuos em todos os tecidos situaram-se abaixo dos LMR no
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dia 1 poés-administragdo. Contudo, na dose inferior, os residuos situaram-se acima dos LMR no dia 1,
mas abaixo dos LMR no segundo ponto temporal (dia 4 apés a administracdo). O titular da AIM propos
um intervalo de seguranca de 5 dias. Utilizando a abordagem alternativa®, isto representa um periodo
de seguranca invulgarmente alto relativamente aos dados gerados com a dose recomendada, mas um
intervalo de seguranca razoavel (20%) relativamente ao estudo de dose inferior. E possivel aceitar um
intervalo de seguranca harmonizado de 5 dias para a carne e visceras de bovinos quando os animais
sdo tratados com a dose recomendada de 5 mg/kg pc, na dosagem de 50 mg/ml ou na dosagem de
100 mg/ml, administrada por via intravenosa.

Leite (dosagem de 100 mg/ml): apenas um estudo de deplecdo de residuos em leite de bovinos foi

considerado adequado para a finalidade de definicdo de um intervalo de seguranca no leite. O estudo
foi efetuado somente com 12 animais e, por conseguinte, nédo foi possivel realizar uma analise
estatistica® dos dados. Por este motivo, o intervalo de seguranca foi obtido utilizando a abordagem
alternativa. O primeiro ponto temporal no qual todos os residuos se situaram abaixo dos LMR foi as 60
horas. Um periodo de seguranca de 20% foi considerado adequado para compensar o numero reduzido
de animais envolvidos no estudo. Assim, recomenda-se um intervalo de seguranca de 72 horas (3
dias) para o leite de bovinos tratados com a dose recomendada de 5 mg/kg pc/dia, na dosagem de
100 mg/ml, por via intravenosa.

Bovinos (via subcutéanea)

Carne e visceras (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml): quatro estudos foram considerados

adequados para uso na obtencdo do intervalo de seguranga: dois estudos completos de deplecédo de
residuos realizados com a dose proposta e dois estudos limitados centrados no local da injegéo, ou
seja, o tecido determinador do intervalo de seguranca. Devido a variabilidade dos dados, o método
estatistico ndo foi considerado apropriado e obteve-se um intervalo de segurancga utilizando a
abordagem alternativa. Considerou-se apropriado obter um Unico intervalo de seguranca harmonizado
com base nos dados combinados dos 4 estudos. O primeiro ponto temporal no qual todos os valores de
residuos se situaram abaixo dos LMR foi 9 dias. Para compensar as incertezas bioldgicas e a
variabilidade dos dados, utilizou-se um periodo de seguranca de 30%, o que resultou num intervalo de
seguranca de 12 dias. Este é recomendado como o intervalo de seguranca para a carne e visceras de
bovinos no caso dos animais tratados com a dose recomendada de 5 mg/kg pc/dia, durante 5 dias, nas
dosagens de 50 mg/ml ou 100 mg/ml e administradas por via subcutanea. Este intervalo de seguranca
deve aplicar-se a todos os medicamentos abrangidos. Representa uma abordagem pratica em
consonéancia com as finalidades deste procedimento e é adequado para a protecao da seguranga do
consumidor.

Leite (dosagem de 100 mg/ml):

Os dados foram obtidos em dois estudos. Nenhum foi adequado para analise utilizando o método
estatistico. Considerou-se adequado obter um Unico intervalo de seguranca com base nos dados
combinados destes 2 estudos utilizando a abordagem alternativa. Em ambos os estudos, o primeiro
ponto temporal no qual os residuos no leite de todos os animais se situaram abaixo dos LMR foi 72
horas. Para compensar as deficiéncias nos estudos, um periodo de seguranca de 20% foi considerado
apropriado, o que resultou num intervalo de seguranca de 96 horas (4 dias). Este é recomendado
como o intervalo de seguranca para o leite de bovinos tratados com a dose recomendada de

5 mg/kg pc, na dosagem de 100 mg/ml, por via subcutanea.

8 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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Ovinos

Carne e visceras (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml): foram fornecidos dois estudos de deplegéo de
residuos com ovinos tratados na dose de 5 mg/kg pc durante 5 dias. Devido as deficiéncias nos dados
fornecidos, nao foi possivel obter um intervalo de seguranca utilizando a abordagem estatistica.

O intervalo de seguranca foi obtido a partir do primeiro estudo, mas tendo também em conta os
resultados do segundo estudo (confirmatério). O primeiro ponto temporal no qual todos os residuos se
situaram abaixo dos LMR, em ambos os estudos, foi 3 dias poés-tratamento. Empregou-se um periodo
de segurancga de 30% para compensar as deficiéncias nos estudos. Assim, recomenda-se um intervalo
de seguranca de 4 dias para a carne e visceras de ovinos nos animais tratados com a dose
recomendada de 5 mg/kg pc, nas dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml, por injecdo subcuténea.

Leite (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml): foi fornecido um estudo de deplecédo de residuos com
animais tratados com a dose de 5 mg/kg pc durante 5 dias. Todos os residuos se situaram abaixo dos

LMR na 4.2 ordenha (48 horas). O intervalo de seguranca foi estatisticamente calculado através do
método TTSC (ou seja, quando os residuos em todos os animais descem para um nivel inferior ao nivel
considerado seguro dentro do periodo de tempo relativamente ao qual existem dados disponiveis), o
que resultou em 5,6 ordenhas/3 dias. Recomenda-se um intervalo de seguranca de 72 horas (3 dias)
para o leite de ovinos nos animais tratados com a dose recomendada de 5 mg/kg pc, nas dosagens de
50 mg/ml e 100 mg/ml, por injecao subcutanea.

Caprinos

Carne e visceras (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml): em consonancia com a norma orientadora do

CVMP relativa a seguranca e requisitos de dados de residuos para medicamentos veterinarios
destinados a usos menores ou espécies menores (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)°, em relacédo a
medicamentos idénticos, o intervalo de seguranca estabelecido para uma espécie ruminante principal
pode ser extrapolado para uma espécie ruminante menor, aplicando um periodo de seguranca de 1,5,
com potencial para residuos locais. Consequentemente, com base no intervalo de seguranca
recomendado de 4 dias para a carne e visceras de ovinos, e aplicando um periodo de seguranca de
1,5, pode ser recomendado um intervalo de seguranca de 6 dias para a carne e visceras de caprinos,
quando os animais sao tratados com a dose recomendada de 5 mg/kg pc, nas dosagens de 50 mg/ml e
100 mg/ml, por injecdo subcutanea.

Leite (dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml): na medida em que os medicamentos relevantes ndo
deixardo residuos locais no leite, o intervalo de seguranca estabelecido para a espécie principal pode
ser extrapolado diretamente para a espécie menor sem a necessidade de aplicacdo de um periodo de
seguranca. Consequentemente, o intervalo de seguranca recomendado de 4 dias para o leite de
bovinos pode ser extrapolado diretamente para o leite de caprinos quando os animais sao tratados
com a dose recomendada de 5 mg/kg pc, nas dosagens de 50 mg/ml e 100 mg/ml, por injecdo

subcutanea.
Suinos

Carne e visceras (dosagens de 25 mg/ml, 50 mg/ml e 100 mg/ml): quatro estudos foram considerados
adequados para uso na obtencado do intervalo de seguranca: um estudo completo realizado com a dose
recomendada e trés estudos limitados centrados no local da injecdo, ou seja, o tecido determinador do
intervalo de seguranca. Devido a variabilidade dos dados, o método estatistico nao foi considerado
apropriado e obteve-se um intervalo de seguranca utilizando a abordagem alternativa. Considerou-se
apropriado obter um Unico intervalo de seguranca harmonizado com base nos dados combinados dos 4

9 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or
minor species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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estudos. O primeiro ponto temporal no qual todos os valores de residuos se situaram abaixo dos LMR
foi 10 dias. Para compensar as incertezas bioldgicas e a variabilidade dos dados, utilizou-se um periodo
de seguranca de 30%, o que resultou num intervalo de seguranca de 13 dias. Este é recomendado
como o intervalo de seguranga para a carne e visceras de suinos no caso dos animais tratados com a
dose recomendada de 5 mg/kg pc/dia, durante 3 dias, nas dosagens de 25 mg/ml, 50 mg/ml ou

100 mg/ml administradas por injecdo intramuscular. O intervalo de seguranca deve aplicar-se a todos
os medicamentos abrangidos. Representa uma abordagem pratica em consonancia com as finalidades
deste procedimento e é adequado para a protec¢do da seguranca do consumidor.

Coelhos

Carne e visceras (dosagem de 25 mg/ml): foram fornecidos dois estudos de deplegéo de residuos, mas
apenas num dos estudos os animais foram tratados com a dose recomendada de 10 mg/kg pc até 10
dias. Nao foi possivel realizar uma analise estatistica dos dados e, consequentemente, o intervalo de

seguranca foi obtido utilizando a abordagem alternativa. Todos os residuos situaram-se abaixo dos
LMR aos 5 dias. A aplicacdo de um periodo de seguranca de 20% para compensar as deficiéncias a
nivel dos resultados do estudo resulta num intervalo de seguranca de 6 dias, recomendado para a
carne e visceras de coelhos no caso dos animais tratados com a dose recomendada de 10 mg/kg pc,
na dosagem de 25 mg/ml, por injecdo subcuténea.

3. Avaliacao risco-beneficio

As indica¢cbes avaliadas s@o consideradas como estando em consonéncia com 0s principios do uso
responsavel das fluoroquinolonas em animais.

Para otimizar a dosagem e para evitar o desenvolvimento de resisténcia, concluiu-se que a taxa de
dose de 2,5 mg/kg pc/dia deve ser eliminada relativamente a todas indicagdes em bovinos. Esta ultima
conclusao aplica-se igualmente as infe¢Bes do trato alimentar e septicemia causadas por E. coli em
suinos.

Os intervalos de seguranca devem ser alterados conforme proposto, para garantir a seguranca do
consumidor.

Na sequéncia da avaliacdo dos dados disponiveis, foram recomendadas diversas contraindicacfes e
frases de adverténcia, de modo a garantir a utilizacdo segura dos medicamentos.

A relacao risco-beneficio global dos medicamentos no ambito deste procedimento foi considerada
positiva, sujeita as alteragées recomendadas na Informacdo do Medicamento (ver Anexo Il11).

Fundamentos para a alteracdo dos Resumos das
Caracteristicas dos Medicamentos, da Rotulagem e dos
Folhetos Informativos

Considerando que

e com base nos dados disponiveis, o CVMP concluiu que as indicagfes, conforme indicadas no Anexo
111, foram justificadas,

e com base nos dados disponiveis, o CVMP concluiu que a taxa de dose de 2,5 mg/kg pc/dia deve ser
eliminada para todas as indica¢cdes em bovinos,

e com base nos dados disponiveis, o CVMP concluiu que a taxa de dose de 2,5 mg/kg pc/dia deve ser
eliminada no caso das infe¢des do trato alimentar e da septicemia causadas por E. coli em suinos,
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e com base nos dados de deplecado de residuos disponiveis em bovinos, suinos, ovinos, caprinos,
coelhos, frangos e perus, o CYMP concluiu que os intervalos de seguranca devem ser
harmonizados de modo a garantir a seguran¢ca do consumidor;

e 0 CVMP concluiu que a relacgéo risco-beneficio global é positiva relativamente aos medicamentos
veterinarios (ver anexo 1), sujeita a altera¢gfes na Informacdo do Medicamento,

o0 CVMP recomendou alterac¢des dos termos das Autorizacdes de Introducdo no Mercado relativas a
Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable e Baytril 10% injectable e nomes associados, e
medicamentos veterinarios relacionados autorizados nos termos do artigo 13.° da Diretiva
2001/82/CE, com a ultima redagdo que lhe foi dada, conforme referido no Anexo |, para alterar os
Resumos das Caracteristicas dos Medicamentos, a Rotulagem e os Folhetos Informativos, como
estabelecido no Anexo IlI.
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Anexo 111

Alteracoes nas seccoes relevantes dos Resumos das

Caracteristicas do Medicamento, da Rotulagem e dos Folhetos
Informativos



A. Para medicamentos indicados no Anexo | contendo 25 mg
de enrofloxacina por ml

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4.2 Indicacgbes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Caes

Tratamento de infe¢des dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (incluindo prostatite, terapéutica
antibiotica adjuvante para a piometrite), infecbes 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 infe¢des dos tratos digestivo, respiratdrio e urogenital (como terapéutica antibidtica
adjuvante para a piometrite), infe¢cBes 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¢des do trato respiratério causadas por estirpes sensiveis a enrofloxacina de
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

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

Coelhos

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

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

Roedores, répteis e aves ornamentais

Tratamento de infe¢c8es dos tratos digestivo e respiratério 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.

Aditar a todos os medicamentos:

4.8 Interagcbes medicamentosas e outras formas de interagao

Cuidado especial deve ser tomado durante a administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
em cées, de forma a evitar rea¢des adversas medicamentosas. A diminui¢do das depuracdes dos
farmacos como resultado da administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina indica que estas
substancias interagem durante a fase de eliminacdo. Assim, em cdes, a administracdo concomitante de
flunixina e enrofloxacina aumentou a AUC e a semivida de eliminagdo da flunixina, e aumentou a
semivida de eliminagédo e reduziu a C,,,x da enrofloxacina.
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Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4.9 Posologia e via de administracao

Via subcuténea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecao.

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

Cées e gatos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/5 kg pv, por injecdo subcutadnea uma vez por dia, até
5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com o medicamento veterinario injetavel e mantido com comprimidos
de enrofloxacina. A duracéo do tratamento deve basear-se na duracdo do tratamento aprovada para a
indicacdo 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¢cédo 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 injecdo intramuscular.

Coelhos
10 mg/kg pv, equivalente a 2 ml/5 kg pv, por injecdo 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 sao 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 consideragdo as necessidades corretas
de temperatura da espécie do respetivo réptil e do estado de hidratagdo de cada doente. Para além
disso, deve ser considerado que existem grandes diferencas no comportamento farmacocinético da
enrofloxacina entre diferentes espécies, o que também influenciara a decisao sobre a dosagem correta
de «xnome do medicamento (a ser completado a nivel nacional)». Desta forma, as recomendacdes aqui
realizadas s6 podem ser consideradas como um ponto de partida para o estabelecimento da dose
individual.

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

Em casos individuais, pode ser necessaria uma extensao do intervalo de tratamento para 48 horas. Em
infecbes complicadas, podem ser necessarias dosagens mais elevadas e ciclos de tratamento mais
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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 ml/kg pv, por inje¢do intramuscular uma vez por dia, durante 5 a 10
dias consecutivos. Em caso de infegcdes complicadas, podem ser necessarias doses superiores.

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranga:

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Suinos:

Carne e visceras: 13 dias.

Coelhos:
Carne e visceras: 6 dias.

Nao administrar a aves destinadas ao consumo humano.

Aditar a todos os medicamentos e suprimir o texto existente:
51 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acéo

Duas enzimas essenciais a replicagéo e transcricdo do ADN, a ADN girase e a topoisomerase 1V, foram
identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibicéo seletiva resulta da
ligagdo nao-covalente das moléculas de fluoroquinolona a estas enzimas. As forquilhas de replicagéo e
os complexos translacionais ndo podem progredir para além dos complexos enzima-ADN-
fluoroquinolona, e a inibicdo da sintese do ADN e do mARN ativa acontecimentos que resultam numa
morte rapida e dependente da concentragédo farmacoldgica das bactérias patogénicas. O mecanismo de
acao da enrofloxacina é bactericida, e a atividade bactericida é dependente da concentracgao.

Espetro 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) mutacdes pontuais nas codificagbes dos genes
para a ADN girase e/ou topoisomerase IV que leva a altera¢des da respetiva enzima, (ii) alteragdes da
permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia
mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos os mecanismos conduzem a uma
sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe de

fluoroquinolonas dos antimicrobianos é frequente.
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Rotulagem:

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranca:

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Coelhos:
Carne e visceras: 6 dias.

Nao administrar a aves destinadas ao consumo humano.

Folheto informativo:

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4. INDICACOES

Cées

Tratamento de infe¢c8es dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (incluindo prostatite, terapéutica
antibiotica adjuvante para a piometrite), infecbes 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 infe¢c8es dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (como terapéutica antibidtica
adjuvante para piometrite), infe¢des 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¢cSes do trato respiratério causadas por estirpes sensiveis a enrofloxacina de

Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Tratamento de infe¢gdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

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

Coelhos

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

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

Roedores, répteis e aves ornamentais
Tratamento de infe¢des dos tratos digestivo e respiratdrio onde a experiéncia clinica, se possivel

sustentada por testes de de sensibilidade para o microrganismo causal, indica a enrofloxacina como a
substancia ativa de escolha.
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Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Via subcuténea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecao.

Cées e gatos
5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal (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 veterinario injetavel e mantido com comprimidos
de enrofloxacina. A duracéo do tratamento deve basear-se na duracdo do tratamento aprovada para a
indicacdo 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 inje¢cédo 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 injecdo 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 imunitario sdo, assim, dependentes da
temperatura corporal. Desta forma, o veterinario deve ter em consideragdo as necessidades corretas de
temperatura da espécie do respetivo réptil e do estado de hidratagdo de cada doente. Para além disso,
deve ser considerado que existem grandes diferengas no comportamento farmacocinético da
enrofloxacina entre diferentes espécies, o que também influenciard a decisdo sobre a dosagem correta
de «nome do medicamento (a ser completado a nivel nacional)». Desta forma, as recomendacdes 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 extenséo 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.
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Aves ornamentais

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

Aditar a todos os medicamentos:
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

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

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranca:

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.

Aditar a todos os medicamentos:
12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Cuidado especial deve ser tomado durante a administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
em caes, de forma a evitar rea¢gfes adversas medicamentosas. A diminuicdo das depuracdes dos
farmacos como resultado da administragdo concomitante de flunixina e enrofloxacina indica que estas
substancias interagem durante a fase de eliminagdo. Assim, em cées, a administracdo concomitante de
flunixina e enrofloxacina aumentou a AUC e a semivida de eliminacédo da flunixina, e aumentou a
semivida de eliminacado e reduziu a C,o«x da enrofloxacina.
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B. Para medicamentos indicados no Anexo | contendo 50 mmg
de enrofloxacina por ml

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo

relativo as espécies relevantes:
4.1 Espécies-alvo

Os termos «Ovinos e Caprinos» devem ser utilizados, ao invés de «Ovelhas leiteiras/borregos» e
«Cabras leiteiras/cabritos».
O termo «efetivo jovem» deve ser substituido por «Bovinos (vitelos)».

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4.2 Indicagbes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Vitelos

Tratamento de infe¢cbes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

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

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina.

Ovinos

Tratamento de infe¢cdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Caprinos
Tratamento de infe¢des do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida e

Mannheimia haemolytica sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢cdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Suinos

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

Tratamento de infe¢cdes 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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Caes

Tratamento de infe¢c8es dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (incluindo prostatite, terapéutica
antibidtica adjuvante para a piometrite), infecbes 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 infe¢c8es dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (como terapéutica antibidtica
adjuvante para a piometrite), infecbes da pele e de feridas, causadas por estirpes sensiveis a
enrofloxacina de, por exemplo: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp.

Aditar a todos os medicamentos:

4.3 Contraindicacdes
N&o administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos no desenvolvimento da
cartilagem articular.

Aditar a todos os medicamentos:

4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucfes especiais para utilizacdo em animais

Foram observadas alteracdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg pv durante 14 dias.

A administracdo de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15 dias
causou alteragdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

Aditar a todos os medicamentos:

4.8 Interagcbes medicamentosas e outras formas de interagdo

Cuidado especial deve ser tomado durante a administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
em cées, de forma a evitar rea¢gfes adversas medicamentosas. A diminuicdo das depuragdes 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
flunixina e enrofloxacina, aumentou a AUC e a semivida de eliminacdo da flunixina e aumentou a
semivida de eliminagédo e reduziu a C,,,« da enrofloxacina.

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4.9 Posologia e via de administracdo

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecao.

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

Vitelos

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

Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina: 5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/10 kg pv, uma vez por dia, durante 5
dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado por via intravenosa lenta ou subcutanea.

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de injecdo subcuténea.
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Ovinos e caprinos

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

N&o devem ser administrados mais de 6 ml por local de injecdo subcutanea.

Suinos

2,5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 0,5 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 1 ml/10 kg pv, por injecdo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescog¢o, na base da orelha.

N&o devem ser administrados mais de 3 ml por local de injecdo intramuscular.

Caes e gatos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/10 kg pv, por injecdo subcutdnea uma vez por dia,
até 5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com o medicamento veterinario injetavel e mantido com comprimidos
de enrofloxacina. A duracédo do tratamento deve basear-se na duracdo do tratamento aprovada para a
indicacdo aplicavel no RCM dos comprimidos.

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se o0s seguintes intervalos
de seguranca:

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Vitelos:

ApOs injecdo intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.

Apos injecao subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.

N&o é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Aditar a todos os medicamentos e suprimir o texto existente:
51 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acédo

Duas enzimas essenciais a replicacado e transcricdo de ADN, a ADN girase e a topoisomerase IV, foram
identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibigéo seletiva resulta da
ligagdo ndo-covalente das moléculas de fluoroquinolona a estas enzimas. As forquilhas de replicagéo e
0s complexos translacionais ndo podem progredir para além dos complexos enzima-ADN-
fluoroquinolona, e a inibicdo da sintese do ADN e do mARN ativa acontecimentos que resultam numa
morte rapida e dependente da concentragdo farmacoldgica das bactérias patogénicas. O mecanismo de
acéo da enrofloxacina é bactericida, e a atividade bactericida € dependente da concentracgéo.
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Espetro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, tais como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, 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) mutacdes pontuais nas codificagbes dos genes
para a ADN girase e/ou topoisomerase IV que leva a alteracdes da respetiva enzima, (ii) alteracdes da

permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia
mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos os mecanismos conduzem a uma
sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe de
fluoroquinolonas dos antimicrobianos é frequente.

Rotulagem:

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranca:

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos:

IV: Carne e visceras: 5 dias.

SC: Carne e visceras: 12 dias.

Nao é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Folheto informativo:

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4. INDICACOES

Vitelos

Tratamento de infe¢cbes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢bes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina.
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ovinos

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Caprinos
Tratamento de infe¢cSes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida e

Mannheimia haemolytica sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢gdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Suinos

Tratamento de infecSes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢gdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

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

Caes

Tratamento de infe¢Ses dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (incluindo prostatite, terapéutica
antibidtica adjuvante para a piometrite), infecoes da pele e 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 infe¢c8es dos tratos digestivo, respiratério e urogenital (como terapéutica antibidtica
adjuvante para piometrite), infe¢cdes da pele e feridas causadas por estirpes sensiveis a enrofloxacina
de, por exemplo: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. e Proteus spp.

Aditar a todos os medicamentos:
5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos no desenvolvimento da
cartilagem articular.

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

7. ESPECIES ALVO

Os termos «Ovinos e Caprinos» devem ser utilizados ao invés de «Ovelhas leiteiras/borregos» e
«Caprinos leiteiros/cabritos».

O termo «efetivo jovem» deve ser substituido por «Bovinos (vitelos)».
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Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injecao.

Vitelos

5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal (pv), equivalente a 1 ml/10 kg pv, uma vez por dia,
durante 3-5 dias.

Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis
enrofloxacina: 5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/10 kg pv, uma vez por dia, durante 5
dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado por via intravenosa lenta ou subcutanea.

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de injecdo subcuténea.

Ovinos e caprinos
5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/10 kg pv, por injecdo subcutdnea uma vez por dia,

durante 3 dias.
N&o devem ser administrados mais de 6 ml por local de injecdo subcutanea.

Suinos

2,5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 0,5 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,
correspondente a 1 ml/10 kg pv, por injecao 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 injecdo intramuscular.

Cées e gatos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/10 kg pv, por injecdo subcutanea uma vez por dia,
até 5 dias.

O tratamento pode ser iniciado com o medicamento veterinario injetavel e mantido com comprimidos
de enrofloxacina. A duragdo do tratamento deve basear-se na durag¢do do tratamento aprovada para a
indicacdo aplicavel no RCM dos comprimidos.

Aditar a todos os medicamentos:
9. INSTRUQOES COM VISTA A UMA UTILIZAC}AO CORRETA

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

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranca:

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Vitelos:

Apoés injecao intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.

ApOs injecdo subcuténea: Carne e visceras: 12 dias.

Nao é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Ovinos:

Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.
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Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Aditar a todos os medicamentos:
12. DVERTENCIAS ESPECIAIS
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Foram observadas alteracdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg pv durante 14 dias.

A administracdo da enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15 dias
causou alteracgdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Cuidado especial deve ser tomado durante a administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina
em caes, de forma a evitar reacfes adversas medicamentosas. A diminuicdo das depurac¢des dos
farmacos como resultado da administracdo concomitante de flunixina e enrofloxacina indica que estas
substancias interagem durante a fase de eliminacdo. 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 eliminagédo e reduziu a C,,,« da enrofloxacina.
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C. Para medicamentos indicados no Anexo | contendo 100 mqg
de enrofloxacina por ml

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo

relativo as espécies relevantes:
4.1 Espécies-alvo

Os termos «Ovinos e Caprinos» devem ser utilizados, ao invés de «Ovelhas leiteiras/borregos» e
«Cabras leiteiras/cabritos».

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4.2 Indicagbes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Bovinos

Tratamento de infe¢des do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite aguda grave causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infe¢gdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

Ovinos

Tratamento de infe¢cdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Caprinos
Tratamento de infe¢des do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida e

Mannheimia haemolytica sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢cdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Suinos

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

Tratamento de infe¢cSes do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento da sindrome da disgalactia pds-parto, SDP (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢gdes 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.

Aditar a todos os medicamentos:

4.3 Contraindicacdes
Nao administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos no desenvolvimento da
cartilagem articular.

Aditar a todos os medicamentos:

4.5 Precaucbes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

Foram observadas alteracdes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg pv durante 14 dias.

A administracao de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15 dias
causou alteragdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

4.9 Posologia e via de administracao

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

As injecoes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de injegao.

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

Bovinos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/20 kg pv, uma vez por dia, durante 3-5 dias.
Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos: 5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a
1 ml/20 kg pv, uma vez por dia, durante 5 dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado por via intravenosa lenta ou subcutanea.
Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/20 kg pv,
por via intravenosa lenta uma vez por dia, durante dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada por via subcutdnea. Neste caso, aplica-se o intervalo de
seguranca apos inje¢do subcutanea.

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de inje¢do subcutanea.

Ovinos e caprinos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/20 kg pv, por injecdo subcutanea uma vez por dia,
durante 3 dias.

Nao devem ser administrados mais de 6 ml por local de injecdo subcutanea.

Suinos

2,5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 0,5 ml/20 kg pv, por inje¢ao 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 1 ml/20 kg pv, por injecédo intramuscular uma vez por dia, durante 3 dias.

Nos suinos, a injecdo deve ser administrada no pescogo, na base da orelha.

Nao devem ser administrados mais de 3 ml por local de injecdo intramuscular.

94/98



Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranca:

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos:

ApOs injecao intravenosa:

Carne e visceras: 5 dias.

Leite: 3 dias.

Ap6s injecao subcutanea:
Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Aditar a todos os medicamentos e suprimir o texto existente:
51 Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de acdo

Duas enzimas essenciais a replicacado e transcricdo de ADN, a ADN girase e a topoisomerase IV, foram
identificadas como sendo os alvos moleculares das fluoroquinolonas. A inibi¢éo seletiva resulta da
ligagdo ndo-covalente das moléculas de fluoroquinolona a estas enzimas. As forquilhas de replicagéo e
0s complexos translacionais ndo podem progredir para além dos complexos enzima-ADN-
fluoroquinolona, e a inibicdo da sintese do ADN e do mARN ativa acontecimentos que resultam numa
morte rapida e dependente da concentragdo farmacoldgica das bactérias patogénicas. O mecanismo de
acéo da enrofloxacina é bactericida, e a atividade bactericida € dependente da concentracgéo.

Espetro antibacteriano

A enrofloxacina é ativa contra muitas bactérias Gram-negativas, tais como Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (por exemplo,
Pasteurella multocida), 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) mutacdes pontuais nas codificagdes dos genes
para a ADN girase e/ou topoisomerase IV que leva a altera¢des da respetiva enzima, (ii) altera¢gdes da
permeabilidade ao farmaco nas bactérias Gram-negativas, (iii) mecanismos de efluxo, (iv) resisténcia
mediada por plasmideos e (v) proteinas protetoras da girase. Todos os mecanismos conduzem a uma
sensibilidade reduzida das bactérias as fluoroquinolonas. A resisténcia cruzada dentro da classe de
fluoroquinolonas dos antimicrobianos é frequente.
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Rotulagem:

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranca:

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

IV: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

SC: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Folheto informativo:

4. INDICACOES

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

Bovinos

Tratamento de infecSes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica e Mycoplasma spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de mastite aguda grave causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de infe¢cdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis
sensiveis a enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos.

ovinos

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Caprinos
Tratamento de infe¢des do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida e

Mannheimia haemolytica sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢des do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento de septicemia causada por estirpes de Escherichia coli sensiveis a enrofloxacina.
Tratamento de mastite causada por estirpes de Staphylococcus aureus e Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.
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Suinos

Tratamento de infecSes do trato respiratério causadas por estirpes de Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. e Actinobacillus pleuropneumoniae sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢cSes do trato urinario causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

Tratamento da sindrome da disgalactia pds-parto, SDP (sindrome de MMA) causada por estirpes de
Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a enrofloxacina.

Tratamento de infe¢cdes do trato digestivo causadas por estirpes de Escherichia coli sensiveis a
enrofloxacina.

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

Aditar a todos os medicamentos:

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar a equinos em crescimento devido a possiveis efeitos adversos no desenvolvimento da
cartilagem articular.

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

7. ESPECIES ALVO

Os termos «QOvinos e Caprinos» devem ser utilizados, ao invés de «Ovelhas leiteiras/borregos» e
«Cabras leiteiras/cabritos».

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, deve ser utilizado o texto abaixo
relativo as espécies relevantes:

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGAO

Via intravenosa, subcutanea ou intramuscular.

As injecdes repetidas devem ser administradas em diferentes locais de inje¢éo.

Bovinos

5 mg de enrofloxacina/kg de peso corporal (pv), equivalente a 1 ml/20 kg pv, uma vez por dia,
durante 3-5 dias.

Artrite aguda associada a micoplasma causada por estirpes de Mycoplasma bovis sensiveis a
enrofloxacina em bovinos com idade inferior a 2 anos: 5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a
1 ml/20 kg pv, uma vez por dia, durante 5 dias.

O medicamento veterinario pode ser administrado por via intravenosa lenta ou subcutanea.
Mastite aguda causada por Escherichia coli: 5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/20 kg pv,
por via intravenosa lenta uma vez por dia, durante dois dias consecutivos.

A segunda dose pode ser administrada pela via subcutanea. Neste caso, aplica-se o intervalo de
seguranca apos inje¢do subcutanea.

N&o devem ser administrados mais de 10 ml por local de inje¢do subcutanea.

Ovinos e caprinos

5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 1 ml/20 kg pv, por injecdo subcutanea uma vez por dia,
durante 3 dias.

Nao devem ser administrados mais de 6 ml por local de injecdo subcutanea.
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Suinos

2,5 mg de enrofloxacina/kg pv, equivalente a 0,5 ml/20 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 1 ml/20 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 injecdo intramuscular.

Aditar a todos os medicamentos:
9. INSTRUQOES COM VISTA A UMA UTILIZAC}AO CORRETA

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

Nos casos em que as seguintes espécies-alvo ja foram aprovadas, aplicam-se os seguintes intervalos
de seguranca:

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Apoés injecao intravenosa: Carne e visceras: 5 dias.
Leite: 3 dias.

ApOs injecdo subcutanea: Carne e visceras: 12 dias.
Leite: 4 dias.

Ovinos:
Carne e visceras: 4 dias.
Leite: 3 dias.

Caprinos:
Carne e visceras: 6 dias.

Leite: 4 dias.

Suinos:
Carne e visceras: 13 dias.

Aditar a todos os medicamentos:

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Foram observadas alteragcbes degenerativas da cartilagem articular em vitelos tratados oralmente com
30 mg de enrofloxacina/kg pv durante 14 dias.

A administracdo de enrofloxacina em borregos em crescimento, na dose recomendada, durante 15 dias
causou alteragdes histoldgicas na cartilagem articular, ndo associadas a sinais clinicos.
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