p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T —_— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO PARA:
ENROVET 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
DIVASA-FARMAVIC, S.A

Ctra. Sant Hipolit, km 71

08503 — Gurb-Vic (Barcelona)

Tel: 938860100

e-mail: info@divasa-farmavic.com

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON - ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ENROVET 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacino

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Composicion por ml:

Sustancia activa:

Enrofloxacino 100 mg
Excipientes:
Alcohol bencilico (E 1519) 10 mg

Otros excipientes, c.s.

4. INDICACIONES DE USO

Bovino
Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica y Mycoplasma spp. sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la mastitis aguda grave causada por cepas de Escherichia coli sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli
sensibles al enrofloxacino.
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Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma
bovis sensibles al enrofloxacino, en bovino de menos de 2 afos de edad.

Porcino:
Tratamiento de las infecciones del tracto respiratorio causadas por cepas de Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. y Actinobacillus pleuropneumoniae sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto urinario causadas por cepas de Escherichia coli
sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento del sindrome de disgalactia posparto (SDP)/sindrome de mastitis, metritis y
agalactia (MMA) causado por cepas de Escherichia coli y Klebsiella spp. sensibles al
enrofloxacino.

Tratamiento de las infecciones del tracto digestivo causadas por cepas de Escherichia coli
sensibles al enrofloxacino.

Tratamiento de la septicemia causada por cepas de Escherichia coli sensibles al enrofloxacino.

5.  CONTRAINDICACIONES

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

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

6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden observarse trastornos gastrointestinales.(p.ej., anorexia, vomitos y diarrea).

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

Reacciones locales en el punto de inyeccion

En cerdos por via IM puede haber alteraciones locales en el punto de inoculacion.

En bovino, la administracion del producto por via subcutanea puede producir una reaccién
inflamatoria de intensidad y persistencia variable en los puntos de inoculacion.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y porcino.
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8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Via intravenosa, subcutanea o intramuscular.
Las inyecciones repetidas deben aplicarse en puntos de inyeccion distintos.

Bovino

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

Artritis aguda asociada a micoplasmas, causada por cepas de Mycoplasma bovis sensibles al
enrofloxacino, en bovino de menos de 2 afios de edad: 5 mg de enrofloxacino/kg p.v., que
corresponde a 1 ml/20 kg p.v., una vez al dia durante 5 dias.

El producto puede administrarse por inyeccion subcutanea o intravenosa lenta.

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

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

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

Porcino

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

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

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

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

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para garantizar que se administra la dosis correcta, se debe calcular el peso del animal con la
mayor exactitud posible, a fin de evitar dosis insuficientes.

10. TIEMPO DE ESPERA

Bovino: Carne: s.c.: 12 dias.
i.v.: 5 dias.
Leche: s.c.: 4 dias.
i.v.: 3 dias.
Porcino: Carne: 13 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en lugar seco.

Proteger de la luz.
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No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta después de CAD.

Periodo de validez después de abierto el envase: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Ninguna

Precauciones especiales para su uso en animales:

Cuando se use este producto se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el
uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos
gue hayan respondido pobremente, o se espera que respondan pobremente, a otras clases de
antimicrobianos.

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

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

Se observaron cambios degenerativos del cartilago articular en terneros tratados por via oral
con dosis de 30 mg de enrofloxacino/kg p.v. durante 14 dias.

El uso de enrofloxacino en corderos en crecimiento, a la dosis recomendada, durante 15 dias,
provocé cambios histolégicos en el cartilago articular no asociados a signos clinicos.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida a las fluoroquinolonas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Lavar inmediatamente con agua cualquier salpicadura.
No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
porspecto o la etiqueta.
Gestacion:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion.
Utilicese unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No usar enrofloxacino de forma concomitante con sustancias antimicrobianas de accion
antagonista a al de las quinolonas (p.ej., macrolidos, tetraciclinas o fenicoles).
No utilizar simultaneamente con teofilina, ya que puede retrasarse la eliminacién de teofilina.
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Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En caso de sobredosificacion pueden aparecer trastornos gastrointestinaels (p.ej., vomitos,
diarrea) y trastornos neuroldégicos.

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

Incompatibilidades:

Con productos acidos que pueden hacer precipitar el enrofloxacino.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domeésticos.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
29 de diciembre de 2014

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de vidrio de 20 ml

Caja con 1 vial de vidrio de 50 ml

Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml

Caja con 1 vial de vidrio de 250 ml

Caja con 1 vial de polipropileno de 250 mi

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracioén exclusiva por el veterinario (en caso de administracion intravenosa) o bajo
control o supervision del veterinario.
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