PAKKAUSSELOSTE

Enrotron vet. 150 mg tabletit koirille

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

Myyntiluvan haltija ja erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdosensell, Saksa

Markkinoija Suomessa:
FaunaPharma Oy, PL 12, 02211 Espoo, Suomi
P. 045 2300 665

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Enrotron vet. 150 mg tabletit koirille
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:

enrofloksasiini 150,0 mg

Valkoinen tai kellertdva, pyored tabletti, jossa yksi jakoura ja yksi koristeura. Tabletti voidaan jakaa
kahteen yhtd suureen osaan.

4. KAYTTOAIHEET

Bakteeriperiisten erillisten tai samanaikaisten hengitysteiden, suoliston tai virtsateiden tulehdusten, thon
tai haavojen tulehdusten hoitoon, kun tulehduksen aiheuttaja on enrofloksasiinille herkka
gramnegatiivinen tai grampositiivinen bakteeri: E. coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp. ja
stafylokokit.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa antaa nuorille tai kasvaville koirille (alle 12 kuukauden (pienikokoiset rodut) tai alle 18 kuukauden
(suurikokoiset rodut) ikdiset koirat), koska valmiste saattaa aiheuttaa muutoksia kasvavien pentujen
epifyysirustoihin.

Ei saa antaa koirille joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, koska enrofloksasiini saattaa
aiheuttaa keskushermoston drsytysta.

Eisaa antaa koirille, joilla on todettu yliherkkyytté fluorokinoloneja tai valmisteen apuaineita kohtaan.

Ei saa kiyttdd kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, koska kinolonien vélilld esiintyy lihes taydellista
ristiresistenssid ja fluorokinolonien vililld tdydellistd ristiresistenssid.

Eisaa kayttdd tetrasyklinien, fenikolien tai makrolidien kanssa mahdollisten vastavaikutusten vuoksi.
Katso lisdksi kohta "ERITYISVAROITUKSET”.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisissa tapauksissa on esiintynyt oksentamista ja ripulia.
Katso kohta "VASTA-AIHEET”.

Haittavaikutusten esiintyvyys méaéaritellidn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
selosteessa, ilmoita asiasta eldnldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Tabletti suun kautta.

Annostus: 5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa (kg) kohti péivittdin, joka vastaa:
5 tablettia 15 kg elopainoa kohti
1 tabletti 30 kg elopainoa kohti.

Voidaan antaa suoraan suuhun tai ruoan kanssa.

Hoidon kesto on yleensd 5 - 10 peréttdistd pdivaa.

Jos kliinistd paranemista ei havaita 3 pdivan kuluessa, tulee herkkyystutkimus toistaa ja mahdollisesti
siirtyd kdyttdiméain muuta hoitoa.

Suositeltua annostusta ei tule ylittaa.
Oikean annostuksen varmistamiseksi koiran paino tulee madrittdd mahdollisimman tarkasti
aliannostuksen vélttdmiseksi.

9. ANNOSTUSOHJEET
Eiole.

10. VAROAIKA
Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Eisaa kiyttid etikettiin merkityn viimeisen kdyttopdiviméaérén jilkeen.
Erdantymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alkuperdispakkauksessa valolta suojaamiseksi.

Jaetut tabletit tulee siilyttdéd alkuperdispakkauksessa.

Puolitettujen tablettien kestoaika: 72 tuntia.

Sailyta alle 30°C lampdtilassa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elidimisa koskevat erityiset varotoimet

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kaytettdessd. Thoinfektiot ovat useimmiten seurausta taustalla olevasta sairaudesta. On suositeltavaa
selvittdd perimmiinen syy ja antaa eliimelle sithen tarvittavaa hoitoa.

Fluorokinolonien kéyttd tulee rajoittaa vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, joiden kohdalla muilla
antimikrobihoidoilla ei ole ollut tai ei odoteta olevan haluttua tehokkuutta.

Mikéli mahdollista, fluorokinoloneja tulee kidyttdd ainoastaan herkkyystestin perusteella. Valmisteen
muunlainen kuin valmisteyhteenvedossa annettujen ohjeiden mukainen kdyttd saattaa lisétd
fluorokinoloneille  vastustuskykyisten mikrobien médrdd ja saattaa vdhentid my0s muiden
kinolonihoitojen tehokkuutta mahdollisen ristiresistenssin vuoksi

Koska enrofloksasiini metaboloituu maksassa ja se eliminoituu osaksi munuaisten kautta, sen
poistuminen elimistostd saattaa viivdstyd maksa- tai munuaishiriditd potevilla koirilla. Tamén vuoksi



valmistetta tulee kdyttdd varoen maksan tai munuaisten vajaatoimintatapauksissa. Purutabletteihin on
lisdtty makua. Siilytd tabletteja eldinten ulottumattomissa, etteivit eldimet syo niitd vahingossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliiike valmiste tta antavan henkilon on noudate ttava
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fluorokinoloneille, tulee vilttia kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Pese kddet kidyton jilkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmid heti runsaalla puhtaalla vedella.

Jos ainetta on vahingossa nielty, on kddnnyttdvé vilittomasti ldkarin puoleen ja ndytettdva tille
pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

Kaiytto tiineyden ja, laktaation aikana
Tiineys:
Ei saa kdyttdd tineyden aikana.

Laktaatio:
Eisaa kéyttdd laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden Lilike valmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Yhteiskédyttd fluniksinin kanssa tulee suorittaa eldinlddkdrin tarkassa valvonnassa, koska ndiden
ladkeaineiden yhteisvaikutukset saattavat johtaa haittavaikutuksiin hidastuneen eliminoitumisen vuoksi.
Teofyllinin eliminoituminen saattaa hidastua.

Vastavaikutuksia  saattaa  ilmetd, jos enrofloksasiinia  kéytetdin yhdessd  fenikoolien,
makrolidiantibioottien tai tetrasykliinien kanssa.

Magnesiumia tai alumiinia siséltdvien aineiden samanaikainen kdytto saattaa ehkiistd enrofloksasiinin

imeytymista.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidikkeet), tarvittaessa

Ylannostus saattaa aiheuttaa oksentamista ja hermostollisia hiirioitd (lihasvapinaa, koordinaatiohéirioita
ja kouristuksia), joiden vuoksi hoito tdytyy mahdollisesti lopettaa.

Koska tunnettua vastalddkettd ei ole, on sovellettava lddkeaineen eliminoimismenetelmid ja hoidettava
oireita.

Tarvittaessa voidaan kdyttdd alumiinia tai magnesiumia sisdltivid antasidejd tai aktiivihiiltd
enrofloksasiinin imeytymisen vihentdmiseen.

Kirjallisuuden mukaan enrofloksasiinin yhannostuksen merkkejd, kuten ruokahalun puutetta ja maha-
suolikanavanhéirioitd, on havaittu koirilla, kun suositeltu annos on annettu noin 10-kertaisena kahden
vikkon ajan. Mitdén yliannostuksen merkkeji ei havaittu koirissa, joille annettiin suositellun annostuksen
5-kertainen annos kuukauden ajan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméttomét eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
15.09.2016

15. MUUT TIEDOT

10, 20, 30, 50, 100 tablettia pakattu 10 tabletin lipipainopakkaukseen, joka on valmistettu joko PVC- ja

alumiinikelmuista tai alumiini- ja alumiinikelmuista
Pahvirasia, joka sisdltdd 1,2, 3, 5, 10 lipipainopakkausta.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Vnr.-Nr:

Var:
Vnr.:
Vnr:
Vnr.:

172249 (1 lapipainopakkaus, jossa 10 tablettia)

078772 (2 lapipainopakkausta, joissa 10 tablettia)
564044 (3 lapipainopakkausta, joissa 10 tablettia)
110183 (5 lapipainopakkausta, joissa 10 tablettia)

MTnr 27995



BIPACKSEDEL
Enrotron vet. 150 mg tabletter till hund

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 forsalining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden-Bosensell

Tyskland

Marknadsforare i Finland:
FaunaPharma Oy, PB 12, 02211 Esbo, Finland
Tel. 045 2300 665

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enrotron vet. 150 mg tabletter till hund
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Enrofloxacin 150,0 mg

Vit till benvit, rund tablett med en brytskéra och en dekorlinje. Tabletten kan delas i tva lika delar.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

For behandling av infektioner i andningsvédgar, magtarmkanalen, urinvidgar, hud eller sar orsakade av
enrofloxacinkédnsliga gram-negativa och/eller grampositiva bakterier: E. coli, Pasteurella spp.,
Haemophilus spp. samt stafylokocker.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvédndas till unga, vixande hundar (hundar under 12 ménader (sma raser) eller under 18
ménader (storre raser)) eftersom likemedlet kan ge upphov till fordndring i epifysbrosket hos vixande
valpar.

Skall inte anvdndas p& hundar som har epilepsi, eftersom enrofloxacin kan orsaka stimulering av central
nervsystemet.

Skall inte anvidndas pa hundar med kidnd 6verkénslighet mot fluorokinoloner eller mot nagra
hjélpdmnen.

Skall inte anvdndas vid resistens mot kinoloner eftersom det finns en nédstan fullstdndig korsresistens
mot andra kinoloner och en fullstindig korsresistens mot andra fluorokinoloner.

Skall inte anvéndas tillsammans med tetracykliner, fenikoler eller makrolider p& grund av likemedlen
kan motverka varandra.

Se dven avsnitt "SARSKILDA VARNINGAR”.



6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta fall har krdkningar och diarré observerats.
Se avsnitt ’ZKONTRAINDIKATIONER”.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler &n 1 men farre én 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Ovanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket ovanliga (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade héndelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna information, tala
om det for veterindren.

7. DJURSLAG
Hund

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

Tablett for oral anvindning.

Dos: 5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt dagligen, motsvarande:
”> tablett per 15 kg kroppsvikt
1 tablett per 30 kg kroppsvikt.

Kan ges direkt eller med maten.

Behandlingen pégar vanligen i 5 - 10 dagar i foljd.

Om ingen forbittring dger rum nom 3 dagar, bor kinslighetstestet upprepas och det kan bli nédvandigt
att dndra till en annan behandling.

Den rekommenderade dosen bor ej Gverskridas.
For att sékerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt for att undvika
underdosering.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Inga.

10. KARENSTID
Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta veterindrmedicinska likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackning. Ljuskinsligt.

Delad tablett bor forvaras i originalférpackningen.

Hallbarhet for delade tabletter: 72 timmar.



Forvaras vid hogst 30 °C.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sirskilda forsiktighets atgéirder for djur

Officiella och lokala regler for antibiotikaanvdndning bor respekteras ndr produkten anvénds.
Hudinfektioner &r oftast sekundira till en underliggande sjukdom. Det ar limpligt att faststéilla den
underliggande orsaken och behandla djuret i enlighet ddirmed. Fluorokinoloner bor enbart anvindas for
behandling av kliniska tillstdnd som har reagerat déligt, eller forvintas reagera daligt, pa andra klasser
av antibiotika.

Nar det ar méjligt ska fluorokinoloner anviandas baserat pa kéinslighetstest.

Anvindning av likemedlet som skiljer sig fran instruktionerna i denna produktresumé kan oka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och kan minska effektiviteten vid behandling med
andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Eftersom enrofloxacin bryts ner i levern och delvis utséndras via njurarna, kan utséndringen fordrdjas
hos hundar med nedsatt lever- och njurfunktion. Anviand dirfor likemedlet med forsiktighet vid kand
nedsatt lever- eller njurfunktion.

Tuggtabletterna dr smaksatta. For att undvika oavsiktligt intag bor tabletterna forvaras utom réckhall
for djuren.

Sirskilda forsiktighets atgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Personer med kénd 6verkénslighet for fluorokinoloner bor undvika kontakt med det veterindirmedicinska
lakemedlet.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart och rikligt med rent vatten.

Vid oavsiktligt intag, sk omedelbar Iikarhjilp och visa bipacksedeln eller etiketten for likaren.

Anvindning vid driktighet eller laktation
Driiktighet
Skall inte anvéndas under dréktighet.

Laktation:
Skall inte anvdndas under laktation.

Interaktion med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig anvindning av flunixin bor ske under noggrann 6vervakning av veterinir, eftersom interaktion
mellan dessa likemedel kan leda till biverkningar relaterade till fordrojd utsdndring.

Utsondring av teofyllin kan fordrojas..

Om enrofloxacin kombineras med fenikoler, makrolidantibiotika eller tetracykliner kan likemedlen
motverka varandra.

Samtidig anviandning av substanser som innehaller magnesium eller aluminium kan minska upptaget av
enrofloxacin.

Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motmedel, om né dvindigt)

Overdosering kan ge upphov till kriikningar och nervdsa besvir (darrningar, okoordinerade rérelser
och kramper) vilket kan kridva att behandlingen avbryts.

Eftersom motgift saknas, tillimpa metoder for eliminering av likemedel och symptomatisk behandling.
Vid behov, kan antacida (medel mot sur mage) innehallande aluminium eller magnesium eller
medicinskt kol anvindas for att minska upptaget av enrofloxacin.



Litteraturstudier har pavisat aptitloshet och stérningar i magtarmkanalen vid 10 ggr rekommenderad dos
av enrofloxacin givet i 2 veckor till hund. Vid 5 ggr rekommenderad dos enrofloxacin givet till hund i en
ménad sdgs inga intoleranssymtom.

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

15.09.2016

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

10, 20, 30, 50, 100 tabletter i blisterférpackning med 10 tabletter bestdende antingen av
PVC-/aluminiumfolie eller aluminium-/aluminiumfolie.

Kartong med 1, 2, 3, 5, 10 blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For djur - Endast pa ordination av veterinir..

Vnr: 172249 (1 blisterforpackning med 10 tabletter)

Vnr.: 078772 (2 blisterforpackningar med 10 tabletter)
Vnr: 564044 (3 blisterforpackningar med 10 tabletter)
Vor.: 110183 (5 blisterforpackningar med 10 tabletter)

MTnr 27995



