PAKKAUSSELOSTE
Enrocat vet 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija

LIVISTO Int'l, SL

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Espanja

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Labiana Life Sciences, SA

Venus 26

08228 Terrassa

(Barcelona), Espanja

Industrial Veterinaria, SA
Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Espanja

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Saksa

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Saksa

Paikallinen edustaja:
FaunaPharma Oy
c/o Oriola Oy

PL 8

02101 Espoo

Suomi

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Enrocat vet 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle
enrofloksasiini

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra siséltda:

Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini.................. 25 mg



Apuaineet:
Sorbiinihappo (E200) ............ 1 mg

Valkoinen tai vaaleankeltainen suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Seuraavien enrofloksasiinille herkkien grampositiivisten ja gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamien
hengitysteiden, ruuansulatuskanavan ja virtsateiden infektioiden, ulkokorva-, iho- ja haavainfektioiden
hoitoon: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp. ja Pasteurella spp.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda eldimille, joiden ruston kasvussa on hiirigita.

Ei saa kayttdd eldimilld, joilla on ollut aiemmin kouristuskohtauksia, koska enrofloksasiini voi
stimuloida keskushermostoa.

Ei saa kdyttda eldimilla, joiden tiedetdén olevan yliherkkié fluorokinoloneille tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kayttéa alle 8 viikon ikdisille eldimille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita lievid ja ohimenevid ruuansulatuselimiston hairioita,
kuten liiallista syljeneritysté, oksentelua tai ripulia. Seurauksena voi olla ruokahaluttomuutta.
Yliherkkyysreaktioita voi esiintyé.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd myos hermostoperdisid oireita (kouristukset, vapina,
haparoivat liikkeet, kithtymys) ja anafylaktisia reaktioita.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet siti
mielté ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi

Vaihtoehtoisesti voit ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kéyttden {
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Valmiste tulee antaa suoraan kielen takaosan péille, ei eldimen ruokaan.

Annos on 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti kerran pdivassé viiden perdkkdisen paivan ajan. Tdma
vastaa 0,2 ml eldinlddkevalmistetta painokiloa kohti kerran pdivdssd viiden perdkkéisen pdivin ajan.
Kroonisten ja vakavien sairauksien hoidon kestoa voidaan pidentéd 10 paivdén. Hoitoa tulisi harkita
uudelleen, jos tilan paranemista ei havaita 3 péivan hoidon jalkeen.



Oikean annostelun varmistamiseksi eldimen paino olisi méaéritettivd mahdollisimman tarkasti yli- tai
aliannostuksen vilttimiseksi.
Alé ylitd ohjeannosta.

9. ANNOSTUSOHJEET
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Ravista hyvin 15 Vedi sopiva annos Anna suoraan
sekuntia ennen ruiskuun kielen takaosan
kéayttod paille

Ristisaastumisen vélttimiseksi samaa ruiskua ei tule kéyttdd eri eldimille. Siksi yhtd ruiskua tulisi
kayttdd vain yhdelle eldimelle. Antamisen jilkeen ruisku on puhdistettava vesijohtovedelld ja
sdilytettdva laatikossa yhdessd valmistteen kanssa.

Valmisteen jokaisen pakkauksen mukana on 3 ml:n ruisku, jossa on 0,1 ml:n asteikot.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Tama eldinladke ei vaadi erityisid sdilytysohjeita.

Ald kiytd titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn EXP jédlkeen. Viimeinen kéyttopéivé tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Avatun pullon kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen: 1 kuukausi

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:

Fluorokinoloneja tulisi kdyttéd vain sellaisten kliinisten tilojen hoidossa, joihin muut mikrobilddkkeet
eivit ole tehonneet tai joihin niiden odotetaan tehoavan huonosti.

Aina kun mahdollista, fluorokinoloneja tulisi kayttda vain herkkyysmaérityksen perusteella.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdyttd saattaa johtaa fluorokinoloneille vastustuskykyisten
bakteerien esiintyvyyden lisddntymiseen ja saattaa heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Valmistetta kéytettdessd on huomioitava mikrobildadkkeiden kayttod koskevat viranomaisohjeet ja
paikalliset ohjeet. Hoidettaessa mérkdistd ihotulehdusta tulisi mahdollinen taustalla oleva ensisijainen
sairaus tunnistaa ja hoitaa.




Enrofloksasiini erittyy osittain munuaisten kautta; kuten kaikkien muidenkin fluorokinolonien kanssa,
erittyminen voi siten viivastya eldimilld, joilla on munuaisvaurioita.

Valmistetta tulee kiyttdd varoen eldimilld, joilla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Verkkokalvoon kohdistuvia toksisia vaikutuksia, mukaan lukien sokeutta, voi esiintyd, kun ohjeannos
ylitetddn.

Ei saa kayttdd tapauksissa, joissa tiedetddin olevan vastustuskykyé kinoloneille tai fluorokinoloneille,
koska edellisilld on ldhes tdydellinen ristiresistenssi ja viimeisilla tdydellinen ristiresistenssi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
- Enrofloksasiini ja sorbiinihappo voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita). Henkildiden,
jotka ovat yliherkkid enrofloksasiinille tai joillekin apuaineista, tulee valttdd kosketusta
eldinlddkevalmisteen kanssa.
- Eldinladkevalmiste voi drsyttdd ihoa ja silmia.
- Vilta kosketusta ihon kanssa ja silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin, pese roiskeet iholta
tai silmisté vélittomaésti vedella.
- Ali syd, juo tai tupakoi, kun kisittelet valmistetta.
- Enrofloksasiini voi nieltyné aiheuttaa maha-suolikanavan vaikutuksia, kuten vatsakipuja ja ripulia.
Al jiti liuosta sisiltivii ruiskua lasten ulottuville tai nikyville, jotta viltetdin tahattomat nielemiset,
etenkin lapsen toimesta. Kéytetty ruisku tulee sdilyttdd valmisteen kanssa alkuperéispakkauksessa. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai
etiketti.
- Pese kadet kdyton jalkeen.

Tiineys ja imetys:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja sinsilloilla ei ole 16ydetty ndytt6d epamuodostumia aiheuttavista,
sikidtoksisista tai emolle toksisista vaikutuksista. Koska turvallisuutta ei ole arvioitu tiineilld kissoilla
ja enrofloksasiini erittyy maitoon, kdyttoa ei suositella tiineyden ja imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Valmisteen (enrofloksasiini) kdyttdminen samanaikaisesti kloramfenikolin, makrolidiantibioottien tai
tetrasykliinien kanssa voi estdd ladkeaineen vaikutuksia.

Magnesiumia tai alumiinia sisdltdvien valmisteiden samanaikainen antaminen voi véhentdd
enrofloksasiinin imeytymista.

Naéiden lddkkeiden annossa tulisi olla 2 tunnin véli.

Teofylliinin samanaikainen anto vaatii tarkkaa seurantaa, koska teofylliinin pitoisuus seerumissa saattaa
nousta.

Samanaikaista kadyttod digoksiinin kanssa tulisi valttad, koska fluorokinolonit voivat lisitd digoksiinin
hyotyosuutta.

Fluorokinolonien samanaikainen anto voi lisdtd suun kautta annettavien veren hyytymistd estivien
ladkkeiden vaikutusta.

Fluorokinolonien samanaikainen anto eldimilld yhdessd tulehduskipulddkkeiden (NSAID) kanssa voi
johtaa kouristuksiin keskushermostoon kohdistuvien farmakodynaamisten yhteisvaikutusten vuoksi.
Nesteytettavilla elaimilla tulee valttad virtsan liiallista eméksisyytta.

Yliannostus (oireet, héititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Al4 ylitd ohjeannosta. Yliannostuksessa voi esiintyi ruoansulatuskanavan hiiriditi (oksentelu, ripuli tai
liiallinen syljeneritys) tai keskushermoston muutoksia (mustuaisten laajentuminen, haparoivat liikkeet).
Vaikeissa tapauksissa hoidon keskeyttdminen saattaa olla tarpeen.

Kissoilla on todettu silmdvaurioita suositeltua suurempien annosten seurauksena. Annoksilla 20
mg/painokilo/vrk tai sitd suuremmilla annoksilla verkkokalvoon kohdistuvat toksiset vaikutukset voivat
johtaa kissan peruuttamattomaan sokeutumiseen.

Enrofloksasiinin imeytymisen vdahentdmiseksi suositellaan antasideja, jotka sisédltdvdt magnesiumia tai
alumiinia.

Yhteensopimattomuudet:




Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemdriin eika havittia talousjéitteiden mukana.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittimisestd eldinladkariltdsi tai apteekista. NAma toimenpiteet on

tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

14.01.2021

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoko:
Pahvilaatikko, jossa on yksi 8,5 ml:n pullo ja 3 ml:n mittaruisku



BIPACKSEDEL
Enrocat vet 25 mg/ml oral suspension for katt

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsiljning:
LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona) Spanien

Tillverkare ansvarig for frisldappande av tillverkningssats:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

(Barcelona) Spanien

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Spanien

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland

Lokal representant:
FaunaPharma Oy
c¢/o Oriola Oy

PL 8

02101 Esbo
Finland

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enrocat vet 25 mg/ml oral suspension for katt

enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje milliliter innehéller:

AKtiv substans:
Enrofloxacin.................... 25 mg

Hjilpimnen:
Sorbinsyra (E200).............. 1 mg



Vit till ljusgul suspension.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For behandling av enstaka eller blandade bakterieinfektioner i luftvigarna, matsméltningsorganen och
urinvigarna, infektion i ytterorat, hud- och sérinfektioner orsakade av foljande enrofloxacinkénsliga
grampositiva och gramnegativa bakterier: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp. och
Pasteurella spp.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte till djur med befintlig storning av brosktillvéxt.

Anvidnd inte till djur som haft krampanfall, eftersom enrofloxacin kan stimulera det centrala
nervsystemet.

Anvind inte till djur med kind 6verkénslighet mot fluorokinoloner eller ndgot hjalpamne.

Fér inte anvindas till djur under 8 veckors alder.

6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall kan milda och Overgdende storningar i magtarmkanalen forekomma, sdsom
overdriven salivering, krdkningar eller diarré. Foljden kan vara aptitloshet.

Overkinslighetsreaktioner kan forekomma.

I mycket sdllsynta fall kan neurologiska tecken (kramper, skakningar, okoordinerade rorelser,
rastloshet/upphetsning) och anafylaktiska reaktioner d&ven uppsta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksd rapportera  biverkningar via det nationella  rapporteringssystemet
{www.fimea.fi/web/sv/veterinar}.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FQR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvéndning.

Lakemedlet ska administreras direkt pa baksidan av tungan och inte i djurets foder.

Dosen dr 5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt en géng dagligen under 5 dagar i rad. Detta motsvarar
0,2 ml av det veterindrmedicinska ldkemedlet per kg kroppsvikt en gang dagligen under 5 dagar i rad.



Vid langvariga och allvarliga sjukdomar kan behandlingen forlangas upp till 10 dagar. Behandlingen
bor omprovas om ingen forbéttring av tillstdndet observeras efter 3 dagars behandling.

For att sdkerstilla en korrekt dosering bor kroppsvikt métas sé exakt som mdjligt for att undvika over-
eller underdosering.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Skaka vil i 15 Dra in lamplig dos i Administrera direkt
sekunder fore sprutan pa tungans baksida
anvindning

For att undvika korskontaminering bor samma spruta inte anvindas for olika djur. Darfor bor en spruta
endast anvéndas for ett djur. Efter anvindning ska sprutan rengoras med kranvatten och forvaras i
kartongen tillsammans med ldkemedlet.

En 3 ml spruta med 0,1 ml graderingar levereras med varje lakemedelsforpackning.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Utg. dat. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Haéllbarhet i 6ppnad flaska: 1 ménad

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Fluorokinoloner bor reserveras for behandling av kliniska tillstdnd som har svarat daligt eller forvintas
svara déligt pa andra typer av antimikrobiella medel.

Om mojligt ska fluorokinoloner endast anvidndas baserat pa kéinslighetstest.

Anvindning av ldkemedlet som avviker fran instruktioner som ges i produktresumén kan oka
forekomsten av bakterier som ar resistenta mot fluorokinoloner och kan minska effektiviteten for
behandling med andra kinoloner pé grund av risken for korsresistens.




Officiella och lokala antimikrobiella behandlingsrekommendationer bor beaktas ndr ldkemedlet
anvénds.

I fall av varig hudinflammation bér mdjlig underliggande primérsjukdom identifieras och behandlas.
Enrofloxacin utsondras delvis via njurarna; som med alla fluorokinoloner kan utséndring darfor férsenas
hos individer med befintlig njurskada. Lakemedlet ska anvéindas med forsiktighet hos djur med allvarligt
nedsatt njur- eller leverfunktion.

Toxiska effekter pa nidthinna inklusive blindhet kan uppsté nir den rekommenderade dosen Gverskrids.
Anvénd inte i fall med kédnd resistens mot kinoloner eller fluorokinoloner pa grund av néstan total
korsresistens mot den forra och fullstindig korsresistens mot den senare.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:
- Enrofloxacin och sorbinsyra kan orsaka overkénslighet (allergiska reaktioner). Personer som &r
overkdnsliga mot enrofloxacin eller ndgot av hjidlpdmnena bor undvika kontakt med det
veterindrmedicinska ldkemedlet.
- Det veterindirmedicinska lakemedlet kan vara irriterande for hud och 6gon.
- Undvik att ldkemedlet kommer i kontakt med hud och 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med hud och/eller
Ogon, tvitta omedelbart stink frdn hud eller 6gon med vatten.
- Du bor varken éta, dricka eller roka nér du hanterar liakemedlet.
- Enrofloxacin kan vid intag orsaka mag- och tarmeffekter sdsom buksmaérta och diarré. For att undvika
oavsiktligt intag, sérskilt av ett barn, ska du inte l1dmna en spruta som innehaller 16sningen inom syn-
eller rdckhall for barn. Den anvénda sprutan ska forvaras tillsammans med lédkemedlet i
originalfoérpackningen. Vid oavsiktlig(t) intag, uppsok genast ldkare och visa denna information eller
etiketten.
- Tvitta hinderna efter anvindning.

Driéktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa rattor och chinchillor har inte givit beldgg for missbildningsframkallande eller
skadliga effekter pa foster eller moder. Eftersom sdkerheten inte har beddmts hos gravida katter och
enrofloxacin tas upp i modersmjolken, rekommenderas inte anvindning under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

En kombination av ldkemedlet (enrofloxacin) med kloramfenikol, makrolidantibiotika eller
tetracykliner kan ge antagonistiska (motverkande) effekter.

Absorptionen av enrofloxacin kan minska om produkter som innehéller magnesium eller aluminium ges
samtidigt. Dessa ldkemedel bor ges med tva timmars mellanrum.

Noggrann overvakning kriavs da teofyllin ges samtidigt med enrofloxacin eftersom serumnivéerna av
teofyllin kan o6ka.

Samtidig anvédndning med digoxin bor undvikas eftersom fluorokinoloner kan 6ka biotillgdngligheten
for digoxin.

Effekten av blodfortunnande ldkemedel som tas via munnen kan O0ka d& de ges samtidigt med
fluorokinoloner.

Fluorokinoloner i kombination med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) hos djur kan
leda till krampanfall pd grund av potentiella farmakodynamiska interaktioner i det centrala
nervsystemet.

Hos djur som far vdtskebehandling ska verdriven alkalitet i urinen undvikas.

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Vid dverdosering kan matsmiltningsstdrningar (krikningar,
diarré eller Overdriven salivering) eller foréndringar i det centrala nervsystemet (pupillutvidgning,
okoordinerade rorelser) uppsta. I allvarliga fall kan det vara nddvéndigt att avbryta behandlingen.

Katter har visat sig lida av 6gonskador efter att ha fatt hogre doser 4n rekommenderat. Vid doser péa 20
mg / kg kroppsvikt / dag eller hogre kan de toxiska effekterna p& nithinnan leda till odterkallelig blindhet
hos katten.

For att minska absorptionen av enrofloxacin rekommenderas samtidig administrering av antacider som
innehaller magnesium eller aluminium.



Blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veteriniren eller apotekspersonalen hur man gér med lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa
atgérder ér till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

14.01.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 flaska med 8,5 ml och en 3 ml oral spruta




