FOLHETO INFORMATIVO

PRODIROX solugo oral para administracdo na 4gua de bebida para FRANGOS e COELHOS

NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacéo de |ntrodu9ao no mercado:

ProdivetZn, Nutrigdo e Comércio de Produtos Quimicos, Farmacéuticos e
Cosméticos, SA. Av. Infante D. Henrique n°333 H 3° Piso Esc. 41. 1800-282
Lisboa

Titular da autorizagéo de fabrico responsavel pela libertacéo de lote:
Industrial Veterinaria, S.A.. Esmeralda, 19. E-08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espanha

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Prodirox 100 mg/ml solugéo oral para frangos e coelhos.
Apresentagbes: Embalagens de 1Litro e de 5 Litros.

DESCRIGAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBS-
TANCIA(S)
PRODIROX é uma solugdo transparente e limpida sem particulas em
suspensdo, observavel através de uma simples inspeccdo visual, contendo
100 mg de enrofloxacina por ml de produto. O &lcool benzilico é utilizado como
conservante.

INDICAGOES

Frangos: Tratamento de infeccdes causadas por E. coli, Salmonella spp. e
Mycoplasma spp. Coelhos: Tratamento de infecges respiratorias causadas
por P. multocida. Caso ndo haja qualquer recuperagéo nos trés dias seguintes
ao inicio do tratamento, sugere-se uma alteragdo da terapéutica.

CONTRA-INDICAGOES

Insuficiéncia renal e hepatica. Nao administrar a animais com distdrbios do
crescimento cartilaginoso. InfecgBes causadas por microrganismos resistentes
as quinolonas.

REACGOES ADVERSAS

Direcgao Geral de Veterinaria - DSMPUV. Aprovado a 25 de Novembro de
2010. P4gina 16 de 19. Podem ocorrer reaccles adversas em animais
jovens a nivel das articulagdes, do sistema nervoso central, do tracto urindrio
e do aparelho digestivo. N&o foram registadas quaisquer reacgdes adversas
em animais tratados com a dose terapéutica, apés a administragdo do
medicamento veterinario em coelhos.

ESPECIES-ALVO
Frangos e coelhos.

DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) EMODO DE ADMINISTRAGAO
Administragao por via oral na 4gua de beber. A quantidade eficaz de enrofloxacina
¢ 10 mg/kg de peso corporal. Esta concentragdo € obtida com a administragao:
Frangos: 0,5 ml de PRODIROX/litro de &gua de beber. Coelhos: 1 ml de
PRODIROX/litro de &gua de beber. O tratamento deve efectuar-se durante
3-5 dias nas aves de capoeira (para consumo) e durante 5 dias nos coelhos,
substituindo-se a dgua de beber medicamentada de 24 em 24 horas. Caso
n&o haja qualquer recuperagdo nos 3 dias seguintes ao inicio do tratamento,
sugere-se uma alteragdo da terapéutica seleccionada. Face a forma de
administracdo do medicamento veterindrio e ao facto de o consumo de
agua depender do estado clinico do animal, para uma dosagem adequada, a
concentracdo do agente antimicrobiano serd ajustada tendo em consideracao
0 consumo didrio de &gua.

INSTRUGOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA
N&o aplicavel.

INTERVALO DE SEGURANGA
Carne: frango: 4 dias. Coelho: 2 dias. Ovos: Nao administrar em aves
poedeiras que produzam ovos para consumo humano.

CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAQ
Manter fora do alcance e da vista das criangas. N&o conservar acima de 30°C.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Néo administrar em aves poedeiras que produzam ovos para consumo
humano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais Tal como todas as
fluoroquinolonas, a administracdo deste medicamento veterindrio deve
ser restrito aos casos em que as bactérias revelem resisténcia a outros
antibioticos. Deve ser feita uma confirmagéo bacteriologica do diagndstico
e um teste de susceptibilidade da bactéria causadora do processo antes
da utilizagdo. Direcgao Geral de Veterinaria - DSMPUV Aprovado a 25 de
Novembro de 2010 P4gina 17 de 19.

Precaucbes especiais a adoptar pela pessoa que administra o
medicamento aos animais Evitar o manuseamento do medicamento
veterindrio, se houver hipersensibilidade as fluoroquinolonas. Evitar o contacto
com a pele e com 0s olhos. Utilizar luvas e manusear cuidadosamente o
medicamento veterindrio para evitar o contacto durante a incorporagdo na
4gua de beber. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente com dgua
em abundancia. Ndo fumar, comer ou beber durante o manuseamento do
medicamento veterindrio. Se surgirem sintomas apos a exposigao, como uma
erupcdo cutinea, deve-se consultar um médico para mostrar esses sinais.
Inflamago do rosto, Iabios ou olhos, ou dificuldades respiratérias sdo sinais mais
graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Utilizagao durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos Os estudos
efectuados em animais de laboratdrio (ratos) néo revelaram qualquer indicio
de um efeito teratogénico. Os estudos efectuados em coelhos fémea nao
revelaram efeitos teratogénicos toxicos, nem no feto nem na mée. Os estudos
efectuados em coelhos fémeas lactantes ndo revelaram efeitos t6xicos na
reproducdo de coelhos, durante o periodo de lactagdo, nos primeiros 16
dias. Os coelhos mais velhos tém capacidade de eliminar enrofloxacina.
InteracgOes medicamentosas € outras formas de interacgéo. N&o administrar
com antibiéticos bacteriostaticos (macrélidos ou tetraciclinas) Nao administrar
com substancias contendo magnésio, célcio e aluminio, visto que estas
podem reduzir a absorgdo da enrofloxacina. A nivel hepético, podem ocorrer
interacgBes com outros farmacos de eliminagdo hepdtica. Ndo administrar
com anti-inflamatérios ndo-esterdides.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos),
(se necessario) Doses de 20 mg/kg de peso corporal (0 dobro da dose
recomendada) administradas durante 15 dias (3 vezes o periodo de
administracdo proposto) ndo revelaram reacgOes adversas. Em  caso
de sobredosagem, a sintomatologia consistiia numa fraca estimulagdo
da motilidade espontanea e, por conseguinte, o tratamento deve ser
descontinuado. A intoxicagdo com fluoroquinolonas pode causar nduseas,
vomitos e diarreia.

PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

0 medicamento veterinrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser
eliminados de acordo com o0s requisitos nacionais.

DATA DA ULTIMA APROVAGAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2010.
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