1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Fenoflox vet 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini 200 mg

Apuaineet:
n-butanoli 30 mg

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas vaaleankeltainen liuos, jossa ei ole hiukkasia.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlajit

Nauta ja sika.

4.2 Kayttbaiheet kohde-eléinlajeittain

Enrofloksasiinille herkkien kantojen aiheuttamien bakteeri-infektioiden hoito.

Nauta:

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Pasteurella multocida-, Mannheimia
haemolytica- ja Mycoplasma spp. -bakteerien enrofloksasiinille herkat kannat.
Ruoansulatuskanavan infektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin
enrofloksasiinille herkat kannat.

Sepsiksen hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin enrofloksasiinille herkat kannat.
Alle 2-vuotiaiden nautojen akuutin niveltulehduksen hoito, kun aiheuttajina ovat Mycoplasma bovis -
bakteerin enrofloksasiinille herkat kannat.

Sika:

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Pasteurella multocida-, Mycoplasma spp.- ja
Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerien enrofloksasiinille herkat kannat.
Virtsatieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin enrofloksasiinille herkat
kannat.

Porsimisen jalkeisen dysgalactieae-oireyhtymén (PDS) eli maitokuumeen hoito, kun aiheuttajina ovat
Escherichia coli- ja Klebsiella spp. -bakteerien enrofloksasiinille herkét kannat.
Ruoansulatuskanavan infektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin
enrofloksasiinille herkat kannat.

Sepsiksen hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin enrofloksasiinille herkét kannat.



4.3 Vasta-aiheet

Eisaa kdyttdé ennaltaehkaisyyn.

Eisaa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy resistenssia/ristiresistenssia fluorokinoloneille. Ks. kohta 4.5.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy tiedossa olevaa yliherkkyytta fluorokinoloneille tai apuaineille.
Eisaa kdyttdé kasvaville hevosille mahdollisten nivelrustovaurioiden takia.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Ei tiedossa.
4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Suositusannostusta ei saa Ylittaa.

Toistuvat injektiot tulee antaa eri kohtiin.

Valmisteen turvallisuutta laskimoon annettaessa ei ole selvitetty sioilla eiké vasikoilla, eika tata
antotapaa suositella ndille elainryhmille.

Enrofloksasiinia tulee kayttaa varoen eldimilla, joilla on epilepsia tai munuaisten vajaatoiminta.
Mikrobild&kehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kaytettdessa.

Fluorokinoloneja tulee kayttaa vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, joissa vaste muiden
mikrobild&keryhmien la&kkeilla tapahtuvaan hoitoon on ollut huono, tai sen odotetaan olevan huono.
Aina kun mahdollista, fluorokinolonien ké&yton tulee perustua herkkyysmaarityksiin.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd saattaa johtaa fluorokinolonille resistenttien bakteerien
prevalenssin lisé&ntymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.
Vasikoilla, jotka saivat enrofloksasiinia suun kautta 30 mg/kg 14 péivén ajan, havaittiin nivelruston
rappeumamuutoksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
Valmiste on eméksinen liuos. Mahdolliset roiskeet iholta ja silmista on pestéva heti vedelld. VValmisteen
joutumista iholle on valtettava herkistymisen, kosketusihottuman ja mahdollisten yliherkkyysreaktioiden
vuoksi. Kédytd suojakésineitd. Valmisteen késittelyn aikana ei saa syodé, juoda eikd tupakoida. Injektion
antajan on varottava pistdmastd vahingossa itseensa. Jos injisoit vahingossa itseesi valmistetta, hakeudu
valittomasti ladkarin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Pistoskohdassa voi joskus esiintyd paikallisia kudosreaktioita.

Tavanomaista aseptista tydskentelytapaa on noudatettava.

Naudoilla voi esiintyd joskus ruoansulatuskanavan hairioita.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tuotteen kaytdlle ei ole rajoituksia tiineyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Makrolidien ja tetrasykliinien samanaikaisella kaytolid voi olla antagonistisia vaikutuksia.

Enrofloksasiini voi vaikuttaa teofylliinin metaboliaan vahentamalla teofylliinin puhdistumaa, miké
suurentaa plasman teofylliinipitoisuuksia.



4.9 Annostus ja antotapa

Laskimoon, ihon alle tai lihakseen.

Toistuvia injektioita annettaessa injektiokohtaa on vaihdeltava.

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen valttdmiseksi eldimen paino tulee mitata
mahdollisimman tarkoin.

Nauta

5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml/20 kg) kerran vuorokaudessa 3-5 péivén ajan.
Mycoplasma bovis -bakteerin enrofloksasiinille herkkien kantojen aiheuttaman alle 2-vuotiaiden
nautojen akuutin niveltulehduksen hoito: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml /20 kg) kerran
vuorokaudessa 5 paivan ajan.

Voidaan antaa hitaasti laskimoon tai ihon alle.

Yhteen ihonalaiseen pistoskohtaan saa antaa enintdén 10 ml.

Sika

2,5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (0,5 ml /20 kg) injektiona lihnakseen kerran vuorokaudessa 3
paivan ajan.

Escherichia colin aiheuttama ruoansulatuskanavan infektio tai sepsis: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa
kohti (1 ml /20 kg) injektiona lihakseen kerran vuorokaudessa 3 paivan ajan.

Sioille injektio on annettava niskaan korvan tyveen.

Yhteen lihaksensisdiseen pistoskohtaan saa antaa enintdan 3 ml.

4.10 Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastaladkkeet) tarvittaessa

Suositusannosta ei saa ylittaa.

Vastaladdketta ei ole, joten yliannostustapauksen sattuessa (letargia, syomattémyys) hoidon tulee olla
oireenmukaista.

Y liannostuksen merkkeja ei havaittu sioilla annettaessa terapeuttinen suositusannos viisinkertaisena.

4.11 Varoaika

Nauta:
Laskimon siséisen annostelun jalkeen
Teurastus 5 vrk
Maito 3vrk
Ihonalaisen annostelun jalkeen

Teurastus 12 vrk
Maito 4 vrk

Sika:
Teurastus: | 13 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteeriladkkeet, fluorokinolonit
ATCvet-koodi: QJOLMA90

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa
Fluorokinolonien molekyylikohteiksi on tunnistettu kaksi DNA:n kahdentumiselle ja transkriptiolle
valttamatontd entsyymid DNA-gyraasi ja topoisomeraasi V. Estovaikutus kohteessa syntyy, kun



fluorokinolonimolekyylit  sitoutuvat  ei-kovalenttisesti  naihin  entsyymeihin.  Entsyymi-DNA-
fluoronokinoloni-kompleksit estavat replikaatiohaarukoiden ja translaatiokompleksien etenemisen, ja
DNA:nn ja lahetti-RNA:n synteesin estyminen johtaa bakteeripatogeenien nopeaan kuolemaan
ladkepitoisuudesta riippuen. Enrofloksasiini vaikuttaa bakterisidisesti, ja tdma vaikutus riippuu
pitoisuudesta.

Antibakteerikirjo

Enrofloksasiini vaikuttaa suositeltuja hoitoannoksia kéytettdessa useisiin gramnegatiivisiin bakteereihin,
kuten esimerkiksi Escherichia coli, Klebsiella-lajit, Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica ja Pasteurella-lajit (esim. Pasteurella multocida), grampositiiviisiin bakteereihin, kuten
esimerkiksi Staphylococcus-lajit (esim. Staphylococcus aureus), ja Mycoplasma-lajeihin.

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinoloniresistenssin on ilmoitettu syntyvén viidesta syysta: 1) DNA-gyraasia ja/tai topoisomeraasi
IV:44 koodaavien geenien pistemutaatiot, jotka aiheuttavat entsyymimuutoksia, 2) laédkkeen
lapaisevyyden muutokset gramnegatiivisissa bakteereissa, 3) effluksimekanismit, 4) plasmidivalitteinen
resistenssi ja 5) gyraasia suojaavat proteiinit. Kaikki ndma mekanismit vahentévat bakteerien
fluorokinoloninerkkyytté. Ristiresistenssi on yleistd fluorokinoloneihin kuuluvissa mikrobilddkkeissa.

5.2 Farmakokinetiikka
Enrofloksasiinin jakautumistilavuus on suuri. Koe-eléinten ja kohde-eldinlajien kudoksissa on havaittu 2—

3 kertaa suurempia pitoisuuksia kuin seerumissa. Suuria pitoisuuksia esiintyy todennakdoisesti
keuhkoissa, maksassa, munuaisissa, ihossa, luustossa ja imukudoksissa.

Enrofloksasiini jakautuu myos likvoriin, kammionesteeseen ja tiineilla elaimilla sikiton.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

n-butanoli

Kaliumhydroksidi (pH:n séatelyyn)
Injektionesteisiin kaytettdvé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainladkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinliadkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Sisapakkauksen ensimméisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta alle 25 °C.
Sdilyta alle 25 °C sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pullo: Kellertédva tyypin I lasi



Suljin: Harmaa teflonoitu klorobutyylikumitulppa, jossa alumiinikorkki
Pullon vari: Kellertava

Pullon tilavuus: 100 ml, 250 ml

Ulkopakkauksessa olevien pakkausten lukumaéara:

1 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x 250 ml, 5 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttdméattomat elainladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
maaraysten mukaisesti.
7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti.

8. MYYNTILUVAN NUMERO

25274

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.1.2011/ 27.1.2015

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.10.2015

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



