1. ELAINLAAKKEEN NIMI
Fenoflox vet 50 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle, koiralle ja kissalle
2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksimillilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini 50 mg

Apuaineet:
n-butanoli 30 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, livos.
Kirkas vaaleankeltainen liuos, jossa eiole hiukkasia.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlajit
Nauta (vasikka), sika, koira ja kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Vasikka:

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Pasteurella multocida-, Mannheimia haemolytica-
ja Mycoplasma spp. -bakteerien enrofloksasiinille herkét kannat.

Ruoansulatuskanavan infektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin
enrofloksasiinille herkédt kannat.

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

Alle 2-vuotiaiden nautojen akuutin niveltulehduksen hoito, kun aiheuttajina ovat Mycoplasma bovis -
bakteerin enrofloksasiinille herkét kannat.

Sika:

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

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

Koira:

Ruoansulatuskanavan, hengitysteiden, urogenitaalialueiden (mukaanlukien eturauhastulehdus ja
kohtutulehduksen antibioottihoito muun hoidon yhteydessi), iho- ja haavatulehdusten seka
korvatulehdusten (ulko- ja vilikorvan tulehdukset) hoito, kun aiheuttajina ovat Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ja Proteus spp —
bakteerien enrofloksasiinille herkét kannat.

Kissa:

Ruoansulatuskanavan, hengitysteiden, urogenitaalialueiden (kohtutulehduksen antibioottihoito muun
hoidon yhteydessi) ja iho- ja haavatulehdusten hoito, kun aiheuttajina ovat Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ja Proteus spp —
bakteerien enrofloksasiinille herkét kannat.



4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy resistenssid/ristiresistenssié fluorokinoloneille. Ks. kohta
4.5. Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy tiedossa olevaa yliherkkyyttd fluorokinoloneille tai
apuaineille.

Alle 1-vuotiaita koiria ei tulisi hoitaa enrofloksasiinilla, silld se voi aiheuttaa nivelrustovaurioita nopean
kasvuvaiheen aikana, etenkin suurilla koiraroduilla. Varmuuden vuoksi erittdin suurikokoisia koirarotuja
ei tule hoitaa enrofloksasiinilla ennen 18 kk k&4 niiden pidemmén kasvuvaiheen vuoksi.

Ei saa kiyttda alle 8 viikon ikéisille kissoille.

Eisaa kéyttdd ennaltachkdisyyn. . Eisaa kéyttéd kasvaville hevosille mahdollisten nivelrustovaurioiden
takia.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Nauta (vasikka), sika
Ei ole

Kissa
Verkkokalvotoksisuutta sokeutuminen mukaan lukien voi esiintyd, jos suositusannos ylitetdan.

Koira
Vinttikoirilla on havaittu satunnaisesti thoreaktioita.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Suositusannostusta ei saa ylittaa.

Toistuvat injektiot tulee antaa eri kohtiin.

Mikrobilddkehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kaytettiessa.

Fluorokinoloneja tulee kéyttdd vain sellaisten klinisten tilojen hoitoon, joissa vaste muiden
mikrobilddkeryhmien ladkkeilld tapahtuvaan hoitoon on ollut huono, tai sen odotetaan olevan huono.
Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kayton tulee perustua herkkyysméarityksiin.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdyttd saattaa johtaa fluorokinolonille resistenttien
bakteerien prevalenssin lisddntymiseen ja heikentéi&d muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Enrofloksasiinia tulee kdyttdd varoen eldimilld, joilla on epilepsia tai munuaisten vajaatoiminta.
Vasikoilla, jotka saivat enrofloksasiinia suun kautta 30 mg/kg 14 péivin ajan, havaittiin nivelruston
rappeumamuutoksia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava
Valmiste on eméksinen liuvos. Mahdolliset roiskeet iholta ja silmistd on pestdva hetivedelld. Valmisteen
joutumista iholle on véltettavi herkistymisen, kosketusihottuman ja mahdollisten yliherkkyys-
reaktioiden vuoksi. Kéaytd suojakésineitd. Valmisteen késittelyn aikana eisaa syoda, juoda eikd
tupakoida. Injektion antajan on varottava pistdimésti vahingossa itseensé. Jos injisoit vahingossa itseesi
valmistetta, hakeudu vélittomasti lidkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipdallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Enrofloksasiini voi vaikuttaa nivelrustoon nopean kasvuvaiheen aikana.
Pistoskohdassa voi joskus esiintya paikallisia kudosreaktioita.
Tavanomaista aseptista tydskentelytapaa on noudatettava.

Naudoilla ja koirilla voi esiintyd joskus ruoansulatuskanavan hairioité.



4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen kdytolle ei ole rajoituksia tineyden ja laktaation aikana.
4.8 Yhteisvaikutukset muiden liékevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Enrofloksasiinin ja kloramfenikolin, makrolidiantibioottien tai tetrasyklimien samanaikaisella kiytolla
voi olla antagonistisia vaikutuksia.

Enrofloksasiini voi vaikuttaa teofyllinin metaboliaan vihentamalld teofyllinin puhdistumaa, mika
kohottaa plasman teofyllinipitoisuuksia.

Varovaisuutta on noudatettava haittavaikutusten vélttdmiseksi, kun fluniksiinia ja enrofloksasiinia
kéytetddn samanaikaisesti koirilla. Fluniksiinin ja enrofloksasiinin samanaikainen anto pienentda
ladkkeiden puhdistumaa, mikéd osoittaa, ettd aineet vaikuttavat toisiinsa eliminaatiovaiheen aikana.
Kun enrofloksasiinia ja fluniksiinia annettiin samanaikaisesti koirille, fluniksinin AUC-arvo suureni
ja eliminaation puoliintumisaika piteni ja enrofloksasinin eliminaation puolintumisaika piteni ja C -
arvo pieneni.

4.9 Annostus ja antotapa

Laskimoon, ihon alle tai lihakseen.
Toistuvia injektioita annettaessa injektiokohtaa on vaihdeltava.

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

Vasikka

5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml /10 kg) kerran vuorokaudessa 3—5 péivin ajan.
Mycoplasma bovis -bakteerin enrofloksasiinille herkkien kantojen aiheuttaman akuutin
niveltulehduksen hoito: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml /10 kg) kerran vuorokaudessa 5
piivin ajan.

Voidaan antaa hitaasti laskimoon taiihon alle. Yhteen ihonalaiseen pistoskohtaan saa antaa enintdén
10 ml.

Sika

2,5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (0,5 ml /10 kg) injektiona lihakseen kerran vuorokaudessa 3
péivéin ajan.

Escherichia colin aiheuttama ruoansulatuskanavan infektio tai sepsis: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa
kohti (1 ml /10 kg) njektiona lLhakseen kerran vuorokaudessa 3 péivin ajan.

Sioille injektio on annettava niskaan korvan tyveen

Yhteen lihaksensisdiseen pistoskohtaan saa antaa enintéén 3 ml.

Koira ja kissa

5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml/10 kg) kerran vuorokaudessa ihon alle 5 péivan ajan.
Hoito voidaan aloittaa injektiovalmisteella ja jatkaa enrofloksasiini tableteilla. Hoidon kesto
méidriytyy kyseessé olevan tablettivalmisteen valmisteyhteenvedossa olevan hyviksytyn indikaation
hoidon keston mukaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) tarvittaessa

Yliannostustapauksissa koirilla ja kissoilla voi esiintyd ruokahaluttomuutta ja pahoinvointia.
Ylannostus voi aiheuttaa keskushermoston ja munuaisten toimintahéirioitd. Koirilla kymmenkertainen
yliannostus aiheuttaa neurologisia oireita kuten ataksiaa, vapinaa, nystagmusta tai kouristuksia. Oireet
havidvét hoidon paatyttya.

Yliannostuksen merkkejé ei havaittu sioilla annettaessa terapeuttinen suositusannos viisinkertaisena.
Kohde-eldintutkimuksissa kissoilla havaittiin silmévaurioita, kun lidkettd annettiin yli 15 mg/kg kerran
vuorokaudessa 21 perdkkiisend paivini. Enrofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan pysyvid silmévaurioita,
jos sitd annetaan 30 mg/kg annoksina kerran vuorokaudessa 21 perédkkiisend paivani. Enrofloksasiini voi



aiheuttaa sokeutumisen, jos sitd annetaan 50 mg/kg annoksina kerran vuorokaudessa 21 perdkkdiseni
paivéna.
Vastaldéketti eiole, joten yliannostustapauksen sattuessa hoidon tulee olla oireenmukaista.

4.11 Varoaika

Vasikka:

Laskimonsisdisen annostelun jilkeen: Teurastus 5 vrk.

Thonalaisen annostelun jilkeen: Teurastus 12 vrk.

Ei saa kiyttaa lypsaville eldimille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus 13 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset bakteerilidkkeet, fluorokinolonit
ATCvet-koodi: QJ01MA90

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa
Fluorokinolonien molekyylikohteiksi on tunnistettu kaksi DNA:n kahdentumiselle ja transkriptiolle

valttamatontd entsyymid DNA-gyraasi ja topoisomeraasi IV. Estovaikutus kohteessa syntyy, kun
fluorokinolonimolekyylit ~ sitoutuvat ei-kovalenttisesti ndihin  entsyymeihin.  Entsyymi-DNA-
fluoronokinoloni-kompleksit estévit replikaatiohaarukoiden ja translaatiokompleksien etenemisen, ja
DNAn ja ldhetti-RNA:n synteesin estyminen johtaa bakteeripatogeenien nopeaan kuolemaan
ladkepitoisuudesta riippuen. Enrofloksasiini  vaikuttaa bakterisidisesti, ja tidmd vaikutus riippuu
pitoisuudesta.

Antibakteerikirjo

Enrofloksasiini ~ vaikuttaa suositeltuja  hoitoannoksia  kdytettiessd useisin  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-
lajethin.

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinoloniresistenssin on ilmoitettu syntyvén viidestd syystd: 1) DNA-gyraasia ja/tai
topoisomeraasi [V:44 koodaavien geenien pistemutaatiot, jotka aiheuttavat entsyymimuutoksia, 2)
ladkkeen lapdisevyyden muutokset gramnegatiivisissa bakteereissa, 3) effluksimekanismit, 4)
plasmidivélitteinen resistenssi ja 5) gyraasia suojaavat proteiinit. Kaikki ndma mekanismit véhentévét
bakteerien fluorokinoloniherkkyyttd. Ristiresistenssi on yleistd fluorokinoloneihin kuuluvissa
mikrobilddkkeissa

5.2 Farmakokinetiikka

Enrofloksasiinin jakautumistilavuus on suuri. Koe-eldinten ja kohde-eldinlajien kudoksissa on havaittu 2—
3 kertaa suurempia pitoisuuksia kuin seerumissa. Suuria pitoisuuksia esiintyy todennikoisesti keuhkoissa,
maksassa, munuaisissa, ihossa, luustossa ja imukudoksissa. Enrofloksasiini jakautuu myos likvoriin,
silmdn kammionesteeseen ja tineilld eldimilld sikioon.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

n-butanoli

Kaliumhydroksidi (pH:n sditelyyn)
Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alle 25 °C sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jilkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pullo: Kellertdva tyypin I lasi

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

Pullon tilavuus: 100 ml, 250 ml

Ulkopakkauksessa olevien pakkausten lukuméaré:

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 x250 ml, 5x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttdmittomat eldnldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jatemateriaalit on hédvitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.
7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO
25273

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.1.2011/ 27.1.2015



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

08.02.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

FEi oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Fenoflox vet 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning for noét, svin, hund och katt
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:
AKtiv substans:
Enrofloxacin 50 mg

Hjilpimne:
n-butanol 30 mg
For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning
Klar, Ljusgul, partikelfri [6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not (kalvar), svin, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Not:

Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica och Mycoplasma spp.

Behandling av mag-tarminfektioner orsakade av enrofloxacinkdnsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Behandling av akut mykoplasma-associerad artrit orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av
Mycoplasma bovis hos nétkreatur yngre én tva ar.

Svin:

Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av enrofloxacinkdnsliga stammar av Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp och Actinobacillus pleurop heumoniae.

Behandling av mag-tarminfektioner orsakade av enrofloxacinkdnsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Hund:

Behandling av magtarm-, luftvigs- och urogenitalinfektioner (inklusive prostatit, tilliggsbehandling
vid pyometra), hud- och sérinfektioner och droninflammationer (i ytter-/mellanéra) orsakade av
enrofloxacinkdnsliga stammar av Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp. och Proteus spp.

Katt:

Behandling av magtarm-, luftvigs- och urogenitalinfektioner (som tilliggsbehandling vid pyometra),
hud- och sarinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar,t ex Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. och Proteus

Spp.



4.3 Kontraindikationer

Far inte anvindas vid kidnd resistens/korsresistens mot fluorokinoloner. Se avsnitt 4.5.

Far inte anvindas vid kidnd 6verkénslighet mot fluorokinoloner eller mot nagot hjilpdmne.

Hundar under 1 ars alder ska inte behandlas med enrofloxacin, da detta kan leda till skada pa ledbrosk
under den tid hunden véxer snabbt. Detta géller sarskilt storre hundar. Som forsiktighetsétgérd ska
speciellt stora hundar inte behandlas med enrofloxacin fore 18 méanaders alder, da dessa hundar har en
langre tillvixtperiod.

Far inte anvéndas hos katter som &r yngre &n 8 veckor.

Far inte anviandas som forebyggande behandling. Far inte anvédndas till vixande héstar pa grund av risk
for skadliga fordndringar iledbrosk.

4.4 Siarskilda varningar for respektive djurslag

Not (kalvar), svin
Inga

Katt
Om den rekommenderade dosen overskrids, kan retinotoxiska effekter, t.0.m. blindhet, forekomma.

Hund
Ibland har hudreaktioner forekommit hos vinthund.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Séarskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Rekommenderad dos far inte 6verskridas.

Konsekutiva doser ska administreras pé olika stéllen.

Vid anvindning av preparatet ska officiella och lokala bestimmelser gillande anvidndning av
antimikrobiella likemedel beaktas.

Fluorokinoloner ska reserveras for behandling av kliniska fall som tidigare svarat daligt, eller
forvantas svara daligt pa andra klasser av antimikrobiella Iikemedel.

Nér det 4r mojligt, skall fluorokinoloner endast anvéindas efter resistensbestimning.

Om preparatet anvinds pa ett sitt som avviker fran instruktionerna i produktresumén, kan detta 6ka
forekomsten av fluorokinolonresistenta bakterier och minska behandlingseffekten av andra kinoloner
pé grund av risken for korsresistens.

Enrofloxacin ska anvindas med forsiktighet hos djur med epilepsi eller nedsatt njurfunktion.
Degenerativa forédndringar i ledbrosk observerades hos kalvar som doserats oralt med 30 mg
enrofloxacin/kg kroppsvikt i 14 dagar.

Siarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar like medlet till djur
Preparatet dr en alkalisk 16sning. Om stéink pa hud eller 6gon uppstar, ska detta omedelbart skoljas
bort med vatten. Oskyddad kontakt med huden ska undvikas pé grund av risken for sensibilisering,
kontaktdermatit och eventuella dverkinslighetsreaktioner. Handskar ska anviindas. At, drick eller
rok inte nér produkten anvéinds. Forsiktighet ska iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion. I
héndelse av oavsiktlig sjalvinjektion, sok omedelbart medicinsk rddgivning och visa denna
information eller etiketten for likaren.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Enrofloxacin kan paverka djurs ledbrosk under den snabba tillvéixtperioden.
Lokala vavnadsreaktioner kan ibland forekomma vid injektionsstéllet.
Iaktta vanliga forsiktighetsatgérder for steril hantering.

Gastrointestinala stérningar kan iland férekomma hos nét och hund.



4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller diggliggning
Det finns inga begrénsningar for anvindning av detta preparat under driktighet och laktation.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av kloramfenikol, makrolidantibiotika eller tetracykliner kan resultera i
antagonistiska effekter.

Enrofloxacin kan inverka pa metabolismen av teofyllin genom att minska dess clearance, vilket i sin
tur leder till forhdjda koncentrationer av teofyllin i plasma.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig behandling med flunixin och enrofloxacin till hund for att undvika
oonskade effekter av likemedlen. Den sénkning av likemedelsclearance som sker vid samtidig
administrering av flunixin och enrofloxacin, indikerar att dessa substanser interagerar under
eliminationsfasen. Av detta foljer att samtidig behandling av hundar med enrofloxacin och flunixin 6kar
AUC och eliminationshalveringstiden for flunixin, samt 6kar eliminationshalveringstiden och sénker C,,x
for enrofloxacin.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Intravends, subkutan eller intramuskulir administrering.
Upprepade injektioner ska ges pé olika mjektionsstéllen.

For att sidkerstilla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestdmmas sa noggrant som mojligt for att
undvika underdosering,

Kalv

5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gdng per dag i 3-5 dagar.
Akut mycoplasma-associerad artrit orsakade av enrofloxacinkdnsliga stammar av Mycoplasma bovis: 5
mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gdng per dagi 5 dagar.

Produkten kan administreras subkutant eller langsamt intravenost.
Hogst 10 ml far administreras pa ett och samma subkutana injektionsstélle.

Svin

2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,5 ml/10 kg kroppsvikt, intramuskulirt en gang
per dagi 3 dagar.

Mag-tarminfektioner eller septikemi orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt,
vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt, intramuskulirt en gang per dagi 3 dagar.

Hos grisar bor injektionen ges i halsen vid 6ronbasen.
Hogst 3 ml far administreras pa ett och samma intramuskuldra injektionsstélle.

Hund och katt

5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt subkutant en gang per dag
i5 dagar.

Behandlingen kan pabdrjas med injektionspreparat och foljas upp med enrofloxacintabletter.
Behandlingens lingd bor folja tablettens SPC (produktresumé) avseende godkénd behandlingsléingd
for aktuell indikation.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift)

Hos hund och katt kan 6verdosering leda till aptitldshet och illamaende.

Overdosering kan leda till storningar i funktionen av centrala nervsystemet och njurarna. Hos hund ger
en 10-faldig 6verdosering neurologiska symtom, t.ex. ataxi, skakningar, nystagmus eller kramper.
Dessa symtom ir reversibla dd behandlingen avslutas.

Inga symtom pa 6verdosering konstaterades hos svin efter administrering av likemedlet i doser som
var 5 ganger storre 4n den rekommenderade terapeutiska dosen.
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I studier som gjorts pa méldjurslagen har man konstaterat att katter kan fa skada pa 6gonen efter
dosering som overskrider 15 mg/kg 1 gng dagligen i21 konsekutiva dagar.

Doser pa 30 mg/kg 1 gang dagligen i 21 konsekutiva dagar har pavisats leda till irreversibel 6gonskada
hos alla maldjurslag. Vid doser pa 50 mg/kg 1 gdng dagligen i 21 konsekutiva dagar kan blindhet uppsta.
Vid oavsiktlig 6verdosering, saknas antidot och behandlingen ska vara symtomatisk.

4.11 Karenstid(er)

Kalvar:

Efter intravenos injektion: K&tt och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Efter subkutan injektion: Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

Far inte anvéndas for behandling av lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.

Svin:
Kétt och slaktbiprodukter:13 dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antibakteriella medel for systemiskt bruk, fluorokinoloner
ATCvet-kod: QJ0IMA90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanism

Tva enzymer som ir essentiella for DNA-replikering och —transkription (DNA-gyras och topoisomeras
IV) har identifierats som de molekyldra malen for fluorokinoloner. Inhibitionen orsakas av icke-
kovalent bindning mellan fluorokinolonmolekylen och dessa enzymer. Replikation och translation
forhindras av dessa enzym-DNA -fluorokinolonkomplex. Inhibition av DNA- och mRNA-syntes startar
processer som ger en snabb, koncentrationsberoende effekt som dodar patogena bakterier.
Verkningsmekanismen hos enrofloxacin dr baktericid och den bakteriecida effekten &r
koncentrationsberoende.

Antibakteriellt spectrum

Enrofloxacin dr aktivt mot manga gramnegativa bakterier som Escherichia coli, Klebisella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (t ex Pasteurella
multocida), mot grampositiva bakterier som Staphylococcus spp. (t ex Staphylococcus aureus) och mot
Mycoplasma spp., vid rekommenderade terapeutiska doser.

Resistenstyper och —mekanismer

Resistens mot fluorokinoloner har rapporterats uppkomma pé fem sétt, (i) punktmutationer i gener som
kodar for DNA-gyras och/eller topoisomeras 1V, vilket leder till fordndringar i de respektive
enzymerna, (i) fordndringar i likemedelspermeabiliteten hos gramnegativa bakterier, (iii) aktiva
utpumpningsmekanismer, (iv) plasmidmedierad resistens och (v) gyras-skyddande proteiner. Alla
mekanismer leder till en reducerad fluorokinolonkénslighet hos bakterier. Korsresistens inom
fluorokinolonklassen av antibikrobiella substanser dr vanlig,

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Enrofloxacin har hog distributionsvolym. Vidvnadshalter som dr 2—3 ganger hogre &n halterna i serum
har pavisats hos forsdksdjur och hos de djurslag som preparatet &r &mnat for. Organi vilka hoga halter
kan forvéntas r lungorna, levern, njurarna, huden, skelettet och det lymfatiska systemet.
Enrofloxacin fordelas ocksa till cerebrospinalvitskan, till kammarvattnet och till fostret hos driktiga
djur.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
n-butanol

Kaliumhydroxid (for justering av pH)
Vatten for njektionsvétskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta veterindrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar.
Hallbarhet i dppnad innerférpackning: 28 dygn.

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Efter forsta 6ppnandet av den inre forpackningen: forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Flaskan: Barnstensfargad glasflaska av typ I

Forslutning; Gra tefloniserad gummipropp av klorobutyl med aluminiumkork.
Flaskans farg: Bérmnstensfargad

Flaskans storlek: 100 ml, 250 ml

Antalet forpackningar i en kartong:

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 x250 ml, 5x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25273

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
14.1.2011/ 27.1.2015

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08.02.2022
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FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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