1. ELAINLAAKKEENNIMI
Exoflox vet. 25 mg/ml konsentraatti oraaliliwosta varten lemmikkikanille, jyrsijéille, hékkilinnuille ja

matelijoille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisdltda:

Vaikuttava aine:

Enrofloksasiini 25 mg
Apuaine:
Bentsyylalkoholi (E 1519) 18 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti oraaliliuosta varten.
Kirkas, hieman kellertava luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Lemmikkikani, jyrsijat, hakkilinnut ja matelijat
4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Lemmikkikani

Enrofloksasiinille herkkien Escherichia coli-, Pasteurella multocida- tai Staphylococcus spp.
-kantojen aiheuttamien ruuansulatuskanavan infektioiden ja hengitystieinfektioiden hoito.
Enrofloksasimille herkkien Staphylococcus aureus -kantojen aiheuttamien iho- ja haavainfektioiden
hotto.

Jyrsyit, matelijat ja hikkilinnut

Ruuansulatuskanavan infektioiden ja hengitystieinfektioiden hoito, kun kliminen kokemus
mahdollisuuksien mukaan yhdistettyné aiheuttajabakteerin herkkyysméadaritykseen osoittaa
enrofloksasiinin olevan parhaiten soveltuva lidkeaine.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kédyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille
(fluoro)kinoloneille tai apuaineille.

Ei saa kayttdd eldimille, joilla on epilepsia taijoilla esiintyy kouristuksia, silld enrofloksasiini saattaa
stimuloida keskushermostoa.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.



4.5 Kiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta kdytettdessd on otettava huomioon mikrobilddkkeiden kayttod koskevat viralliset ja
paikalliset suositukset.

Fluorokinoloneja tulee kéyttda ainoastaan sellaisten klinisten sairauksien hoitoon, joihin muihin
mikrobilddkeryhmiin kuuluvilla valmisteilla on saatu tai oletettavasti saadaan huono vaste.
Mikéli mahdollista, fluorokinolonien kdyton pitdd perustua herkkyysméaaritykseen.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéyttd saattaa lisdtd fluorokinoloneille resistenttien
bakteerien esiintyvyytti ja heikentdd muiden kinolonien hoitotehoa mahdollisen ristiresistenssin
Vuoksi.

Enrofloksasiinia on annettava erityisen varoen eldimille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Ei saa antaa laimentamattomana. Sekoitettava perusteellisesti. Antoon suoraan suun kautta on Littynyt
poskien ja nielun kuoliota. Tatd eldinldékevalmistetta saa antaa vain kohdassa 4.9 (Annostus ja
antotapa) kuvatulla tavalla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid (fluoro)kinoloneille tai apuaineille tulee vilttia kosketusta
eldinlidkevalmisteen kanssa.

Laimentamaton eldinlidkevalmiste on voimakkaasti eméksisté ja saattaa aiheuttaa drsytysti, jos se
paésee kosketuksiin ihon tai silmien kanssa.

Eldinlidkevalmistetta késiteltdessd on kiytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
lapdisemattomid kasineitd.

Viltd valmisteen péédsya kosketuksiin ihon ja silmien kanssa. Roiskeet on huuhdottava iholta ja
simistd vedelld valittomésti runsaalla vesiméérilld. Jos drsytys jatkuu, ota yhteyttd ladkariin.

Kédet on pestdvi kdyton jalkeen. Valmisteen késittelyn yhteydessé ei saa syoda, juoda eikéd tupakoida.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ruuansulatuskanavan hiirioitd (esim. ripulia). Namai oireet
ovat yleensi lievid ja ohimenevid.
Nopean kasvun aikana enrofloksasiini voi vaikuttaa nivelrustoon.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10 000 hoidettua eldintd)

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

4.7 Kaytto tiineyden, ime tyksen tai muninnan aikana

Lemmikkikani ja jyrsijt

Laboratoriotutkimuksissa rotalla ja kanilla eiole 16ydetty niaytt6d epamuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista, mutta niissd on loydetty nayttod sikidtoksisista vaikutuksista emolle toksisilla

annoksilla. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Voidaan
kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

Hikkilinnut ja matelijat

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty, mutta haitallisia vaikutuksia
haaskansyo¢jilintujen kehittyviin muniin on ilmoitettu tapauksissa, joissa tillaiset linnut ovat syoneet
fluorokinoloneja saaneen karjan lihaa. Voidaan kdyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemin
hyoty-riski arvion perusteella.




4.8 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Enrofloksasiinia ei saa kdyttdd samanaikaisesti sellaisten mikrobiliikkeiden kanssa, jotka ovat
kinolonien antagonisteja (esim. makrolidit, tetrasyklinit tai fenikolit).

Ei saa kiyttdd samanaikaisesti teofyllinin kanssa, silld teofyllinin eliminaatio saattaa hidastua.
Alumiinia, kalsiumia tai magnesiumia sisiltdvien valmisteiden samanaikainen kaytto voi heikentdd
enrofloksasiinin imeytymisté.

4.9 Annostus ja antotapa

Kayttoohjeet

Letkulla suun kautta.

Laimentamaton eldinlidkevalmiste on erittdin emaksistd, joten se on laimennettava vahintddn 4 osalla
vettd ennen antoa eliimelle sydvyttdvien vaikutusten vélttdmiseksi. Pienille eldimille (paino alle

500 g) voidaan sekoittaa 0,1 ml laimentamatonta valmistetta > 4 osaan vetté ja antaa osa
kokonaistilavuudesta.

10 mkn_pullo: 10 mkn pullon mukana toimitetaan 1 mln ruisku, jolla voidaan vetdd pullosta pienid
médrid valmistetta laimentamisen helpottamiseksi ennen antoa. Ruiskuun on merkitty annosasteikko
0,01-0,1 ml Pienin tarkaksi osoitettu annostilavuus on 0,1 ml, joten on suositeltava vetda pullosta
vahintdan 0,1 ml valmistetta tarkan annostuksen varmistamiseksi.

30 ja 50 mln pullot: Valmisteen mukana toimitetaan 5 mln ruisku.

Laimennettu liuos on sekoitettava huolellisesti ennen sen antoa eldimelle.

Laimennos on valmistettava kahdesti paivédssé vilittomésti ennen kayttod. Laimentamiseen on
kéaytettdvd mieluiten lasiastiaa. Kayttimaton liuos on havitettdva vilittomasti kayton jilkeen.

Kun ruiskulla on otettu tarvittava maird valmistetta, ruisku pitdé pestd haalealla vedelld
valmistejidmien poistamiseksi. Ruiskua voi timén jalkeen kdyttda toisen annoksen valmistamiseen tai
senvoi avata, tyhjentéé ja antaa kuivua.

Annostus

Valmisteen kohde-elidinlajien fysiologisten ja farmakokineettisten erojen vuoksi seuraavassa mainitut
annostukset ovat vain ohjeellisia. Vaihtoehtoinen annostus saattaa olla ndyton perusteella
asianmukainen eldinlajin ja hoidettavan infektion mukaan. Annosmuutosten pitdd kuitenkin perustua
hoitavan eldinlddkarin tekeméaén hyoty-riski-arvioon, silld suurempien annosten siedettdvyyttd ei ole
tutkittu. Eldimen paino on méairitettdvd mahdollisimman tarkasti oikean annostuksen varmistamiseksi,
jotta véltetddn aliannostus.

Ladkevalmisteen inhaloinnin estdmiseksi eldin on pidettdvd paikallaan ja valmiste on annettava
varoen.

Jyrsijdt ja lemmik kikani
5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohden (0,2 ml/painokilo) kahdesti piivdssa 7 pdivén ajan.

Matelijat

5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohden (0,2 ml/painokilo) 24-48 tunnin vilein 6 pdivin ajan.
Matelijat ovat vaihtolimpdisid ja tarvitsevat ulkoisia Ammonlihteitd, jotta niiden ruuminlimpo
pysyisi elinjirjestelmien toiminnan kannalta parhaalla mahdollisella tasolla. Ladkeainemetabolia ja
immuunijirjestelmin toiminta ovat hyvin riippuvaisia ruuminlimmostd. Eldinlidkarin on siksi oltava
tietoinen kutakin mateljalajia koskevista limpétilavaatimuksista ja kunkin hoidettavan yksilon
nesteytystilasta. Lisdksi on otettava huomioon, ettd enrofloksasiinin farmakokinetiikassa eri
eldinlajeilla on suuria eroja. Tama vaikuttaa myos paédtokseen eldinliikevalmisteen oikeasta
annostuksesta. Siksi tidssé esitetyt suositukset ovatkin ainoastaan lihtokohta yksittdisten eldinten
annosten maarittdmiseen.



Hdkkilinnut
10 mg enrofloksasiinia painokiloa kohden (0,4 ml/painokilo) kahdesti pdivisséd 7 paivian ajan.

Hoito on arvioitava uudelleen, jos voinnin kohenemista ei havaita. Hoito kehotetaan yleensé
arvioimaan uudelleen, jos kliinisen tilan paranemista ei havaita 3 vuorokauden kuluessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Tahattoman yliannostuksen sattuessa eldimelld saattaa esiintyd ruuansulatuskanavan hiiri6itd (esim.
oksentelua, ripulia) ja neurologisia h&iridité.

4.11 Varoaika

Ei saa antaa eldimille, jotka tuottavat elintarvikkeita ihmisten kayttoon.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset bakteerildékkeet, fluorokinolonit.
ATCvet-koodi: QJOIMA90.

5.1 Farmakodynamiikka

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

valttimatontd entsyymid: DNA-gyraasija topoisomeraasi [V. Estovaikutus kohteessa syntyy, kun
fluorokinolonimolekyylit sitoutuvat ei-kovalenttisesti ndihin entsyymeihin. Replikaatiohaarukat ja
translaatiokompleksit eivit pddse etenemédén tillaisten entsyymi-DNA-fluorokinolonikompleksien
ylitse, ja DNAm ja ldhetti-RNA:n synteesin esto kdynnistéé tapahtumasarjan, jonka tuloksena
taudinaiheuttajabakteerit tuhoutuvat nopeasti lddkepitoisuuden mukaan. Enrofloksasiinin vaikutustapa
on bakterisidinen, ja bakterisidinen vaikutus miaraytyy pitoisuuden mukaan.

Antibakteerinen kirjo

Enrofloksasiini vaikuttaa suositeltuja hoitoannoksia kdytettdessé useisiin gramnegatiivisiin
bakteereihin, joita ovat mm. Escherichia coli, Klebsiella-lajit, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella-lajit (esim. Pasteurella multocida), Bordetella-lajit, Proteus-lajit ja Pseudomonas-lajit,
grampositiviisiin bakteereihin, joita ovat mm. Staphylococcus-lajit (esim. Staphylococcus aureus),
sekd Mycoplasma-lajeihin.

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinoloniresistenssin on ilmoitettu johtuvan viidestd syystd: (i) DNA-gyraasia ja/tai
topoisomeraasi [V:ti koodaavien geenien pistemutaatiot, jotka aiheuttavat muutoksia kyseiseen
entsyymiin, (i) lidkkeen lipédisevyyden muutokset gramnegatiivisissa bakteereissa, (iii)
effluksimekanismit, (iv) plasmidivélitteinen resistenssi ja (v) gyraasia suojaavat proteiinit. Kaikki
ndmi mekanismit vihentdvit bakteereiden herkkyyttd fluorokinoloneille. Ristiresistenssi on yleistd
fluorokinoloneihin kuuluvissa mikrobilddkkeissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Sekd suun kautta ettd parenteraalisesti annettu enrofloksasiini tuottaa farmakokineettisten
ominaisuuksiensa vuoksi samankaltaiset seerumipitoisuudet. Enrofloksasiinin jakautumistilavuus on
suuri. Laboratorioeldinten ja kohde-eldinlajien kudoksissa on todettu 2—3 kertaa suurempia
pitoisuuksia kuin seerumissa. Suuria pitoisuuksia on oletettavasti seuraavissa elimissé: keuhkot,
maksa, munuaiset, ho, luu ja imukudosjirjestelméd. Enrofloksasiini jakautuu myds aivo-
selkdydinnesteeseen, kammionesteeseen ja tineilld eldimilld sikioon.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Bentsyylialkoholi (E 1519)
Kaliumhydroksidi (pHm s@étdon)
Hydroksietyyliselluloosa
Karamelliaromi

Puhdistettu vesi

6.2 Tirkeimmiit yhte e nsopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa muiden
elainlddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.
Ohjeiden mukaan laimennetun valmisteen kestoaika: kéytettdva heti.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida pullo tiiviisti suljettuna. Kéyttdiméton laimennettu liuos on hivitettdva valittomésti kayton
jalkeen.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvipakkaukseen pakattu ruskeasta tyypin III lasista valmistetut 10 mln, 30 mln tai 50 mln pullot,
joissa on avaamattomuuden osoittava HDPE/LDPE-kierrekorkki, rengas ja vériton LDPE-
ruiskusovitm. Kukin pakkaus siséltdd 10 ml, 30 ml tai 50 ml valmistetta. 10 mln pullojen mukana
toimitetaan 1 mln ruisku ja 30 ja 50 mln pullojen mukana toimitetaan 5 mln ruisku.

Kukin pullo on pakattu yksittdiseen pahvipakkaukseen.

Pakkauskoot:

I x10ml; 10 x (1 x 10 ml)
1 x30ml; 10 x (1 x 30 ml)
1 x50ml 10 x (1 x 50 ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

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

Kéyttdmittomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten méidrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
ALANKOMAAT



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

32541

9. ENSIMMAISEN__MY){NTI__LIJ_YAN MYONTAMISPAIVAMAARA /
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadrd: {PP/KK/VVVV}

Uudistamispéivimidri: { PP/KK/VVVV }

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.02.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exoflox vet. 25 mg/ml koncentrat till oral 16sning for kaniner, gnagare, burfaglar och reptiler.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:

Enrofloxacin 25 mg
Hjilpimne (n):

Bensylalkohol (E-1519) 18 mg

For fullstidndig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till oral 16sning,

Klar, latt gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Sallskapskanin, gnagare, burfaglar och reptiler.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Séllskapskanin

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen och luftvigarna orsakade av enrofloxacinkénsliga
stammar av Escherichia coli, Pasteurella multocida och Staphylococcus spp.

Behandling av hud- och sarinfektioner orsakade av enrofloxacinkédnsliga stammar av Staphylococcus
aureus.

Gnagare, reptiler och burfaglar

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen och luftvigarna dir klinisk erfarenhet, eventuellt med
stod av resistensbestimning av orsaksorganismen, indikerar att enrofloxacin dr rétt substansval.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen, (fluoro)kinoloner, eller mot nagot av
hjélpdmnena.

Anvind inte till djur som har epilepsi eller lider av krampanfall, eftersom enrofloxacin kan orsaka
CNS-stimulering,

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning



Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nir likemedlet anvénds.

Fluorokinoloner bdr reserveras for behandling av kliniska tillstind som har svarat déligt, eller
forvéntas svara daligt, pa andra typer av antimikrobiella medel.

Om det 4r mojligt ska fluorokinoloner bara anvéndas baserat pa resistensbestimning.

Anvindning av likemedlet pa sétt som avviker fran anvisningarna i den héir produktresumén kan oka
prevalensen av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska behandlingseffekten av andra
kinoloner pé grund av risken for korsresistens.

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid anvidndning av enrofloxacin till djur med nedsatt njurfunktion.
Administrera inte likemedlet outspétt. Sdkerstdll noggrann blandning. Direkt oral administrering har
associerats med buckal och faryngeal nekros. Detta likemedel ska endast administreras enligt
anvisningarna i avsnitt 4.9 (Dosering och administreringssatt).

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska likemedlet till
djur

Personer som dr dverkénsliga mot (fluoro)kinoloner, eller mot nagot av hjdlpdmnena, ska undvika
kontakt med likemedlet.

Det outspadda likemedlet ar kraftigt alkaliskt och kan orsaka irritation om det kommer i kontakt med
huden eller 6gonen.

Skyddsutrustning i form av ogenomtriangliga handskar ska anvéndas nér likemedlet hanteras.
Undvik hud- och 6gonkontakt. Tvétta omedelbart bort sténk fran hud eller 6gon med stora méngder
vatten. Om irritationen kvarstér, uppsok likare.

Tvitta hiinderna efter anviindning. At, drick eller rok inte nir Ekemedlet hanteras.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Problem i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré) kan uppsta i mycket sillsynta fall. Dessa tecken &r i
allminhet litta och Gvergaende.
Under perioden med snabb tillvixt kan enrofloxacin paverka ledbrosket.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

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

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

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

- Mycket séllsynta (farre &dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Séllskapskanin och gnagare

Laboratoriestudier pa rdttor och kaniner har inte visat ndgra tecken pa teratogena effekter, men har
visat tecken pa fetotoxiska effekter vid maternotoxiska doser. Sékerheten hos detta likemedel har inte
faststéllts under dréktighet och laktation. Anvidnd endasti enlighet med ansvarig veterindrs
nytta/riskbedémning.

Burfaglar och reptiler

Sakerheten hos detta likemedel har inte faststéllts under dggliggning, dven om skadliga effekter pa
rovfaglars dgg (under utveckling) har rapporterats nér dessa faglar dter kott fran boskapsdjur som
tidigare fatt fluorokinoloner. Anvénd endasti enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte enrofloxacin samtidigt med antimikrobiella substanser som har antagonistisk effekt mot
kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).
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Anvind inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av teofyllin kan fordrojas.
Samtidig administrering av substanser som innehéller aluminium, kalcium eller magnesium kan
paverka absorptionen av enrofloxacin.

4.9 Dos och administreringssitt

Bruksanvisning

For administrering oralt via sond (gavage).

Det outspiadda lakemedlet dr kraftigt alkaliskt, och dirfor ar det viktigt att spdda likemedlet med minst
4 delar vatten fore administrering, for att undvika fratande effekter. Till mindre djur (som viger
mindre dn 500 g) kan det vara lampligt att spdda 0,1 ml av den rena produkten med >4 delar vatten
och sedan administrera en del av totalvolymen.

10 ml flaska: En spruta a 1 ml medfoljer flaskan a 10 ml, for att mdjliggéra uppdragning av smé volymer
av likemedlet samt for att underlitta spadning fére administrering. Sprutan har 0,01- och 0,1
ml-graderingar. Den ldgsta volymen som har visat sig vara korrekt &r 0,1 ml. For korrekt dosering bor
saledes minst 0,1 ml av likemedlet dras upp.

30 och 50 ml flaskor: En spruta a 5 ml medfoljer for att mojliggéra uppdragning av likemedlet.

Den spéddda losningen ska blandas noggrant fore administrering.

Spadningen ska goras tva ganger dagligen omedelbart fore administrering, helst i en glasbehallare. All
oanvand losning ska kasseras omedelbart efter anvindning.

Nair den midngd lakemedel som behdvs har dragits upp och sprutats ut, ska sprutan rengéras med
llummet vatten for att ta bort eventuella kvarvarande likemedelsrester. Darefter kan sprutan anvéndas
for att bereda ytterligare 16sning eller 6ppnas, tommas och litas torka.

Dosering

P4 grund av fysiologiska och farmakokinetiska skillnader mellan de manga olika djurslag som
produkten dr avsedd for, dr doseringsfrekvenserna nedan endast riktlinjer. Beroende pa djurart och den
infektion som behandlas kan en alternativ evidensbaserad doseringsregim vara limplig. Alla
dosindringar ska dock baseras pa den ansvarige veterindrens nytta-riskbedomning, eftersom
toleransen inte har studerats vid hogre doser. For att sékerstélla korrekt dosering ska kroppsvikten
faststéllas sa exakt som mdjligt, for att undvika underdosering.

Forsiktighet ska iakttas vid fasthallning av djuret och administrering av produkten, for att férhindra att
lakemedlet inhaleras.

Gnagare och sdllskapskanin
5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), tvd ganger dagligen 17 dagar.

Reptiler

5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), med 24 till 48 timmars mellanrum i
6 dagar.

Reptiler dr ektotermiska och déarfor beroende av externa varmekéllor for att hilla kroppstemperaturen
pé en optimal niva, sa att alla kroppssystem kan fungera korrekt. Metabolismen av substanser och
immunsystemets aktivitet dr sdledes helt beroende av kroppstemperaturen. Veterindren maste séledes
vara medveten om kravet pa rétt temperatur for respektive reptilart liksom vétskestatusen hos det
enskilda djuret. Beakta dessutom att det finns stora farmakokinetiska skillnader i hur enrofloxacin
beter sig hos olika arter, vilket ytterligare paverkar beslutet gillande den korrekta doseringen av
lakemedlet. Rekommendationerna hér kan siledes bara anvindas som en utgangspunkt for den
individuella dosinstillningen.

Burfaglar
10 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,4 ml per kg kroppsvikt), tva ganger dagligen i 7 dagar.



Behandlingen ska omvirderas om ingen forbéttring ses. Vanligtvis bor behandlingen omvérderas om
ingen klinisk forbéttring ses inom 3 dagar.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Vid oavsiktlig 6verdosering kan besvér i mag-tarmkanalen (t.ex. krikningar, diarré) och neurologiska
storningar upptrida.

4.11 Karenstid(er)

Ej godként for anvindning till djur som producerar livsmedel f6r humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvidndning, fluorokinoloner.
ATCvet-kod: QJ01MA90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanism

Tva enzymer som dr essentiella for DNA -replikation och transkription, DNA-gyras och topoisomeras
IV, har identifierats som de molekylidra malen for fluorokinoloner. Mélen himmas genom
icke-kovalent bindning av fluorokinolonmolekyler till dessa enzymer. Replikationsgafflar och
translationskomplex kan inte fortsétta forbi saidana enzym-DNA -fluorokinolonkomplex, och hdmning
av DNA- och mRNA-syntesen utloser hindelser som resulterar i snabbt
lakemedelskoncentrationsberoende dédande av patogena bakterier. Verkningsmekanismen for
enrofloxacin 4r bactericid, och en bactericid effekt dr koncentrationsberoende.

Antibakteriellt spektrum

Enrofloxacin ar aktivt mot gramnegativa bakterier som Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (t.ex. Pasteurella multocida), Bordetella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., mot grampositiva bakterier som Staphylococcus spp. (t.ex.
Staphylococcus aureus) och mot Mycoplasma spp. vid rekommenderade terapeutiska doser.

Typer av resistens och deras mekanismer

Resistens mot fluorokinoloner har rapporterats uppkomma pé fem sétt: (i) Punktmutationer i generna
som kodar for DNA-gyras och/eller topoisomeras IV som leder till fordndringar i respektive enzym,
(i) forandringar i permeabiliteten hos Gram-negativa bakterier, (i) effluxmekanismer, (iv)
plasmidmedierad resistens och (v) gyrasskyddande proteiner. Alla mekanismer leder till nedsatt
kénslighet for fluorokinoloner hos bakterien. Korsresistens dr vanligt férekommande inom
fluorokinolonklassen av antimikrobiella dmnen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken for enrofloxacin dr sddan att bada oral och parenteral administrering leder till
liknande serumnivaer. Enrofloxacin har en hog distributionsvolym. Véavnadsnivder som &r 2-3 ginger
hogre dn de som aterfinns i serum har pavisats hos laboratoriedjur och malarter. Organi vilka hoga
nivaer kan forvintas ar lungor, lever, njurar, hud, skelett och lymfsystem. Enrofloxacin distribueras
ocksa till ryggmargsvitskan, kammarvattnet och fostret hos dréktiga djur.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Bensylalkohol (E-1519)
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Kaliumhydroxid (for pH-justering)

Hydroxietylcellulosa

Karamellsmak

Vatten, renat

6.2 Viktigainkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.
Haéllbarhet efter spadning enligt anvisning: Anvind omedelbart.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Tillstut flaskan vdl. All kvarvarande spadd 16sning ska kasseras omedelbart efter anvindning.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml, 30 ml och 50 ml barnstensfargade flaskor av typ I1I-glas med skruvkork av HDPE/LDPE med
sdkerhetsforslutning och ring samt farglos LDPE-spruta ien kartong innehédllande 10 ml, 30 ml
respektive 50 mL En doseringsspruta a 1 ml medfoljer varje flaska a 10 ml, en 5 ml doseringsspruta
medfoljer varje flaska a 30 och 50 ml

Varje flaska ar forpackad i en enskild kartong.

Forpackningsstorlekar:

1x10ml 10 x (1 x 10 ml).

1 x30ml, 10 x (1x 30 ml).

1 x50 ml, 10 x (1x 50 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Qudewater

NEDERLANDERNA

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

32541

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet:
Datum for fornyat godkdnnande:
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.02.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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