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Enrotril Max

100 mg/ml Solucao
Injectavel para Bovinos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Enrotril Max 100 mg/ml Solugdo Injectavel para Bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéancia(s) activa(s):

Enrofloxacina 100.0 mg
Excipientes

Alcool benzilico (E1519) 20.0 mg
butan-1-ol 30.0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgao 6. 1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solugdo injectavel.
Solugéo limpida e amarela.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1_Espécie(s) alvo: Bovinos

4.2_Indicagées de utilizagdo, especificando as espécies alvo

Indicado para o tratamento da doenca respiratéria bovina associada a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni e Mycoplasma spp. onde a experiéncia clinica, apoiado
sempre que possivel por testes de sensibilidade do organismo causal, indica enrofloxacina como a
antibiético de escolha.

4.3_Contra-indicacées

* Nao administrar o medicamento para profilaxia.

* Nao administrar em caso de perturbacdes no crescimento da cartilagem e / ou durante lesées
do locomotor, em especial em articulagdes funcionais sobrecarregadas ou devido ao peso
corporal excessivo nas articulagdes.

4.4_Adverténcias especiais para cada espécie alvo: Nao existem.

4.5_Precaugées especiais de utilizagao
Precaucées especiais para utilizacido em animais

¢ Deverao ser tomadas precaugdes relativas a esterilidade.

* As politicas antimicrobianas oficiais locais devem ser tidas em conta quando da utilizacao do
medicamento veterinario.

* As fluoroquinolonas devem ser reservadas para o tratamento de situaces clinicas que tenham
respondido mal, ou se espera que respondam mal, a outras classes de antimicrobianos.

* Sempre que possivel,as fluoroquinolonas s6 devem ser utilizadas com base em testes de
sensibilidade.

* A utilizagdo do medicamento fora das instrucdes dadas no RCM podem aumentar a prevaléncia
das bactérias resistentes as fluoroquinolonas e pode diminuir a eficicia do tratamento com
outras quinolonas, devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucées especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

* O medicamento veterinario é uma solucao alcalina.

¢ Usar 6culos e luvas ao manusear o medicamento veterinario.

* Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a auto-injeccao acidental.

* Qualquer derrame sobre a pele deve ser lavado imediatamente com agua.

* No caso de derrame acidental para os olhos, lavar abundantemente com agua limpa.

* Se ocorrer irritacao, procure assisténcia médica.

* No caso da injecgdo de auto acidental, procurar aconselhamento médico e mostrar o rétulo ao
médico.

* Pessoas com hipersensibilidade conhecida a fluoroquinolonas devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

* Nao comer, beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterinario.

4.6_Reaccées adversas (frequéncia e gravidade)
Podem ocorrer reacgdes locais passageiras no local de inoculagao.

4.7_Utilizagao durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

* Os estudos de laboratério nao evidenciaram qualquer prova de efeitos teratogénicos, fetotéxicos
ou maternotoéxicos.

* A seguranca da enrofloxacina em animais gestantes e lactantes foi demonstrada em bovinos.

* O medicamento veterinario pode ser administrado durante a gestacdo e lactacao.

4.8_Interac¢ées medicamentosas e outras formas de interacg¢do: Desconhecidas.

4.9_Posologia e via de administracao

¢ Para garantir a dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar a sub-dosagem.

¢ Dosagem e duragdo do tratamento:

* Para infecces respiratdrias em bovinos: administrar por via subcutinea

* Uma Unica dose de 7,5 mg / kg de peso corporal (7,5 ml por 100 kg de peso corporal)

* Nao administrar mais de |5 ml em cada local da injeccdo subcutanea.

4.10_Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessdrio)

* A dose de 25 mg / kg de peso corporal administrada durante |5 dias consecutivos é tolerada
sem sintomas clinicos.

¢ Os sinais clinicos observados com uma maior sobredosagem incluem letargia, claudicacao,
ataxia, salivaco leve e tremores musculares. Em casos de sobredosagem acidental nao existe
antidoto e o tratamento deve ser sintomatico.

4.11_Intervalo(s) de seguranca
Carne e visceras: |14 dias
Leite: 84 horas

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Enrofloxacina

Cédigo ATCvet: QJOIMA90

5.1_Propriedades farmacodindmicas

* A enrofloxacina é um bactericida em acgdo com actividade contra diversas bactérias Gram
positivas e Gram negativas e micoplasmas. O mecanismo de ac¢do das fluoroquinolonas
consiste na inibicio da DNA-girase bacteriana, uma enzima responsavel por controlar o
super enrolamento do DNA bacteriano durante a replicacao. A libertacao da hélice de cadeia
dupla é inibida, resultando na degradagéo irreversivel do DNA cromossémico.

* As fluoroquinolonas também possuem actividade contra as bactérias na fase estacionaria por
uma alteragao na permeabilidade da membrana externa da parede celular de fosfolipideos
mas sao inactivos contra anaerdbios estritos.

* A resisténcia molecular as fluoroquinolonas foi observada a partir de duas fontes principais:
(i) alteracao do DNA girase ou topoisomerase |V e (ii) alteragdes na permeabilidade da célula
bacteriana a enrofloxacina. As alteracoes da permeabilidade podem ocorrer, quer através da
diminuicdo da permeabilidade dos poros hidrofilicos ou através de alteragio do transporte
activo (efluxo) da bomba, diminuindo assim o contetdo intracelular de fluoroquinolonas.

* Ambos os mecanismos levam a uma diminuicao da sensibilidade bacteriana as fluoroquinolonas.

* A resisténcia clinica é dependente de varias mutacées cumulativas de uma forma faseada.

5.2_Propriedades farmacocinéticas

* A farmacocinética da enrofloxacina é de forma que a administracdo oral e parenteral levam a
niveis séricos semelhantes.A enrofloxacina é lipossoltivel e anfotérica e possui um elevado
volume de distribuicio.Foi demonstrado em animais de laboratério e de espécies-alvo, niveis
teciduais 2-3 vezes superiores ao que se encontra no soro. Os érgaos em que sao esperados
niveis mais elevados sao os pulmédes, figado, rim, pele, ossos e sistema linfatico. A enrofloxacina
também se distribui no liquido cefalorraquidiano, humor aquoso e do feto em animais
gestantes.

Ap6s a administragao subcutanea de 7,5 mg / kg de enrofloxacina a concentragao plasmatica
maxima média é de 0,8 mg/ ml alcangado dentro de 6 horas.

A enrofloxacina é parcialmente metabolizada nofigado.

Aproximadamente 45% da dose é excretada na urina e 55% nas fezes como metabolitos
activos.

5.3_Impacto ambiental

Em paises onde a alimentacao de populagdes de aves necréfagas com animais mortos é
permitida como medida de conservacio (ver Decisao da Comissao 2003/322/CE), o possivel
risco para o sucesso de postura deve ser considerado antes de alimentar com carcacas de
animais recentemente tratados com este medicamento veterinario.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1_Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Arginina

Alcool n-butil

Agua para injectaveis

6.2_Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario niao deve ser
misturado com outros.

6.3_Prazo de validade

* Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.

* Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: Apds retirar a
primeira dose, administrar o medicamento veterinario nos 28 dias seguintes. Apés essa data,
eliminar o medicamento veterinario remanescente.

6.4_Precaugées especiais de conservagdo

* Conservar a temperatura inferior a 25°C

* Nao congelar.

* Conservar no recipiente de origem para proteger da luz.

6.5_Natureza e composi¢do do acondicionamento primdrio

* Frasco de vidro tipo |, com rolha de borracha de bromobutilo, cor Amber.

* Volume das embalagens: | x 100 ml, 4 x 100 mle 12 x 100 ml; | x 250 ml, 4 x 250 ml e
12 x 250 ml; | x 500 ml, 4 x 500 ml e 12 x 500 ml

* E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacées

6.6_Precaucées especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.
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