1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Enrocat vet 25 mg/ml oraalisuspensio kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Enrofloksasiini 25 mg
Apuaineet:
Sorbiinihappo (E200) 1 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraalisuspensio
Valkoinen tai vaaleankeltainen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elidinlaji

Kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

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.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttdd eldimille, joiden ruston kasvussa on hdirigita.

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

Ei saa kéyttda eldimillé, joiden tiedetéédn olevan yliherkkié fluorokinoloneille tai jollekin apuaineelle.
Ei saa kéyttéa alle 8 viikon ikdisille eldimille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Fluorokinoloneja tulisi kéyttééd vain sellaisten kliinisten tilojen hoidossa, joihin muut mikrobilédkkeet

eivit ole tehonneet tai joihin niiden odotetaan tehoavan huonosti.
Aina kun mahdollista, fluorokinoloneja tulisi kdyttda vain herkkyysmaérityksen perusteella.




Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdyttd saattaa johtaa fluorokinoloneille vastustuskykyisten
bakteerien esiintyvyyden lisdintymiseen ja saattaa heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Valmistetta kéytettdessd on huomioitava mikrobilddkkeiden kayttod koskevat viranomaisohjeet ja
paikalliset ohjeet.

Pyoderman tapauksissa mahdollinen taustalla oleva ensisijainen sairaus tulisi tunnistaa ja hoitaa.
Enrofloksasiini erittyy osittain munuaisten kautta; kuten kaikkien muidenkin fluorokinolonien kanssa,
erittyminen voi siten viivastya eldimilld, joilla on munuaisvaurioita.

Valmistetta tulee kédyttdd varoen eldimilla, joilla on vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Retinotoksisia vaikutuksia, mukaan lukien sokeutta, voi esiinty4, kun ohjeannos ylitetdan.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa tiedetdén olevan vastustuskykyd kinoloneille tai fluorokinoloneille,
koska edellisilla on ldhes tidydellinen ristiresistenssi ja viimeisilld tdydellinen ristiresistenssi.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava
- Enrofloksasiini ja sorbiinihappo voivat aiheuttaa yliherkkyyttd (allergisia reaktioita). Henkil6iden,
jotka ovat yliherkkid enrofloksasiinille tai joillekin apuaineista, tulee vilttdd 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 vélittomasti vedella.
- Ali syd, juo tai tupakoi, kun kisittelet valmistetta.
- Enrofloksasiini voi nieltyni aiheuttaa maha-suolikanavan vaikutuksia, kuten vatsakipuja ja ripulia.
Al4 jiti livosta sisiltidvia ruiskua lasten ulottuville tai nikyville, jotta viltetiin tahattomat nielemiset,
etenkin lapsen toimesta. Kaytetty ruisku tulee sdilyttda valmisteen kanssa alkuperdispakkauksessa. Jos
vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomaésti l4dkérin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai
etiketti.
- Pese kédet kayton jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voidaan havaita lievid ja ohimenevid ruuansulatuselimiston hiirioita,
kuten liiallista syljeneritystd, oksentelua tai ripulia. Seurauksena voi olla anoreksia.
Yliherkkyysreaktioita voi esiintya.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd my0s neurologisia oireita (kouristukset, vapina, ataksia,
kiithtymys) ja anafylaktisia reaktioita.

Haittavaikutusten esiintyvyys mairitelldén seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

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

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lalikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmisteen (enrofloksasiini) kdyttdminen samanaikaisesti kloramfenikolin, makrolidiantibioottien tai
tetrasykliinien kanssa voi aiheuttaa antagonistisia vaikutuksia.

Magnesiumia tai alumiinia siséltdvien valmisteiden samanaikainen antaminen voi véhentdd
enrofloksasiinin imeytymistd. Ndiden ladkkeiden annossa tulisi olla 2 tunnin vali.

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



Samanaikaista kdyttod digoksiinin kanssa tulisi vélttda, koska fluorokinolonit voivat lisdtd digoksiinin
hyo6tyosuutta.

Fluorokinolonien samanaikainen anto voi lisitd suun kautta annettavien antikoagulanttien vaikutusta.
Fluorokinolonien samanaikainen anto eldimilld yhdessa tulehduskipuliddkkeiden (NSAID) kanssa voi
johtaa kouristuksiin keskushermostoon kohdistuvien farmakodynaamisten yhteisvaikutusten vuoksi.
Nesteytettavilld eldimilla tulee vélttad virtsan liiallista emdksisyytta.

4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Valmiste tulee antaa suoraan kielen takaosan paille, ei eldiimen ruokaan.

Annos on 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti kerran pdivéssi viiden perdkkéisen péivan ajan. TAma
vastaa 0,2 ml eldinlddkevalmistetta painokiloa kohti kerran pdivéssa viiden perdkkiisen pdivin ajan.
Kroonisten ja vakavien sairauksien hoidon kestoa voidaan pidentdd 10 péivaan.

Hoitoa tulisi harkita uudelleen, jos tilan paranemista ei havaita 3 péivén hoidon jélkeen.

Oikean annostelun varmistamiseksi eldimen paino olisi mééritettivd mahdollisimman tarkasti yli- tai
aliannostuksen vilttimiseksi.

Al4 yliti ohjeannosta.

Kuvio 1: Valmisteen antaminen
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sekuntia ennen ruiskuun kielen takaosan
kayttod paille

Ristisaastumisen vilttdmiseksi samaa ruiskua ei tule kdyttdd eri eldimille. Siksi yhtd ruiskua tulisi
kayttdd vain yhdelle eldimelle. Antamisen jdlkeen ruisku on puhdistettava vesijohtovedelld ja
sdilytettdva laatikossa yhdessd valmisteen kanssa.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet) (tarvittaessa)

Al4 ylitd ohjeannosta. Yliannostuksessa voi esiintyi ruoansulatuskanavan héiriditi (oksentelu, ripuli tai
liiallinen syljeneritys) tai keskushermoston muutoksia (mydriaasi, ataksia). Vaikeissa tapauksissa
hoidon keskeyttiminen saattaa olla tarpeen.

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

Enrofloksasiinin imeytymisen vidhentdmiseksi suositellaan antasideja, jotka sisdltédvét magnesiumia tai
alumiinia.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Systeemiset bakteerilddkkeet, fluorokinolonit
ATCvet-koodi: QJ0OIMA90

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutusmekanismi
Kaksi DNA-replikaatiossa ja transkriptiossa valttiméatontd entsyymid, DNA-gyraasi ja topoisomeraasi
v, on tunnistettu fluorokinolonien molekyylikohteiksi. Kohde-inhibitio  johtuu

fluorokinolonimolekyylien ei-kovalenttisesta sitoutumisesta ndihin entsyymeihin. Replikaatiohaarukat
jatranslaatiokompleksit eivét voi edeti ndiden entsyymi-DNA-fluorokinolonikompleksien ulkopuolella,
ja DNA-jamRNA-synteesin estiminen laukaisee tapahtumaketjun, joka johtaa patogeenisten bakteerien
nopeaan, liadkepitoisuudesta riippuvaiseen kuolemaan. Enrofloksasiinin vaikutustapa on bakterisidinen
ja bakteereja tappava vaikutus on pitoisuudesta riippuvainen.

Antibakteerinen kirjo

Enrofloksasiinilla on antimikrobinen vaikutus seuraavia enrofloksasiinille herkkid grampositiivisia ja
gramnegatiivisia bakteereja vastaan: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp. ja
Pasteurella spp.

Resistenssin tyypit ja mekanismit

Fluorokinoloniresistenssin on raportoitu syntyvdn viidestd ldhteestd: (i) DNA-gyraasia ja/tai
topoisomeraasi [V:td koodaavien geenien pistemutaatiot, jotka johtavat vastaavan entsyymin
muutoksiin, (ii) lddkkeiden ldpdisevyyden muutokset gramnegatiivisissa bakteereissa, (iii)
effluksimekanismit, (iv) plasmidivilitteinen resistenssi ja (v) gyraasia suojaavat proteiinit. Kaikki
mekanismit johtavat bakteerien vdhentyneeseen herkkyyteen fluorokinoloneille. Ristiresistenssi
fluorokinolonien vililld on yleistd. CLSI (The Clinical and Laboratory Standard Institute) on perustanut
enrofloksasiinille eldinlddketieteelliset raja-arvot mahdollistaakseen MIC (Minimum Inhibitory
Concentration) -tietojen kansainvélisesti yhdenmukaistetun arvioinnin.

Kissoille CLSI on vahvistanut enrofloksasiinin raja-arvot S: < 0,5 pg/ml, I: 1-2 pg/ml ja R: > 4 pg/ml
iho- ja pehmytkudosinfektioissa.

5.2 Farmakokinetiikka
Enrofloksasiinin oraalinen hyotyosuus on korkea, > 80 %.
Oraalisen annon jédlkeen vaikuttavan aineen maksimipitoisuus saavutetaan noin tunnin kuluttua.

Fluorokinolonit jakautuvat suuressa miirin kehon nesteisiin ja kudoksiin, saavuttaen korkeammat
pitoisuudet kuin plasmassa. Lisdksi ne jakautuvat laajalti ihoon, luustoon ja siemennesteeseen,
saavuttavat silmén etu- ja takakammion seké lapdisevit istukan ja veri-aivo-esteen. Ne kertyvit myos
fagosyytteihin (alveolaariset makrofagit, neutrofiilit). Enrofloksasiinin sitoutuminen proteiineihin
seerumissa on 40 %.

Metaboloitumisaste vaihtelee lajeittain ja on noin 50-60 %. Enrofloksasiinin biotransformaatio maksan
tasolla johtaa aktiivisen metaboliitin, siprofloksasiinin, syntyyn.

Erittyminen tapahtuu sapen ja munuaisten kautta, jilkimmdisen ollessa pédreitti. Erittyminen

munuaisten kautta tapahtuu glomerulaarisella suodatuksella ja myos aktiivisella tubulaarieritykselld
orgaanisten anionipumppujen avulla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT



6.1 Apuaineet

Sorbiinihappo (E200)
Karmelloosinatrium
Ksantaanikumi
Polysorbaatti 80
Naudanliha-aromi
Puhdistettu vesi

6.2 Téarkeimmiét yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 1 kuukausi

6.4 Séilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE) valmistettu pullo, joka on suljettu polypropeenista (PP)
tehdylld lapsiturvallisella, kierteelliselld korkilla ja matalatiheyksisestd polyeteenistd (LDPE)

valmistetulla tulpalla. Mittaruisku on valmistettu polypropeenista ja siind on HDPE-siilio.

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

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lidfikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva paikallisten
médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

LIVISTO Int'l, SL

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona) Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

35858

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA



10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.01.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Enrocat vet 25 mg/ml oral suspension for katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje milliliter innehéller:

AKktiv substans:

Enrofloxacin 25 mg
Hjilpamnen:
Sorbinsyra (E200) 1 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjadlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral suspension
Vit till ljusgul suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Katt

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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

Pasteurella spp.
4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med befintlig storning av brosktillvéxt.

Anvind inte till djur som haft krampanfall, eftersom enrofloxacin kan stimuleradet centrala

nervsystemet.

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

Fér inte anvéndas till djur under 8 veckors alder.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Fluorokinoloner bor reserveras for behandling av kliniska tillstind som har svarat déligt eller forvéntas

svara déligt pa andra typer av antimikrobiella medel.

Om mojligt ska fluorokinoloner endast anvindas baserat pa kinslighetstest.



Anviandning av ldkemedlet som avviker fran instruktioner som ges i produktresumén kan oka
forekomsten av bakterier som dr 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 nér likemedlet
anvinds.

I fall av varig hudinflammation bér mojlig underliggande primérsjukdom identifieras och behandlas.
Enrofloxacin utsondras delvis via njurarna; som med alla fluorokinoloner kan utsondring dérfor forsenas
hos individer med befintlig njurskada.

Likemedlet ska anvdndas med forsiktighet hos djur med allvarligt nedsatt njur- eller leverfunktion.
Toxiska effekter pa nidthinna inklusive blindhet kan uppsté nir den rekommenderade dosen overskrids.
Anvind inte i fall med kénd resistens mot kinoloner eller fluorokinoloner pa grund av nistan total
korsresistens mot den forra och fullstidndig korsresistens mot den senare.

Sérskilda forsiktighetsateérder for personer som administrerar ldkemedlet 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 veterindrmedicinska ldkemedlet kan vara irriterande fér hud och 6gon.
- Undvik att lakemedlet 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 ita, dricka eller roka nér du hanterar lakemedlet.
- Enrofloxacin kan vid intag orsaka mag- och tarmeffekter sdsom buksmaérta och diarré. For att undvika
oavsiktligt intag, sirskilt av ett barn, bor du inte ldmna en spruta som innehéller 16sningen inom syn-
eller rdckhall for barn. Den anvidnda sprutan ska forvaras tillsammans med ldkemedlet i
originalfoérpackningen. Vid oavsiktlig(t) intag, uppsok genast lékare och visa denna information eller
etiketten.
- Tvitta hinderna efter anvindning.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan milda och &vergéende storningar i magtarmkanalen férekomma, sdsom
overdriven salivering, krakningar 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 dven uppsta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 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 sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller diggliggning

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

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

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

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



Noggrann 6vervakning kravs da teofyllin ges samtidigt med enrofloxacin eftersom serumnivaerna av
teofyllin kan o6ka.

Samtidig anvéindning med digoxin bor undvikas eftersom fluorokinoloner kan dka biotillgéngligheten
for digoxin.

Effekten av blodfoértunnande ldkemedel som tas via munnen kan 6ka di de ges samtidigt med
fluorokinoloner.Fluorokinoloner i kombination med icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID) hos djur kan leda till krampanfall pa grund av potentiella farmakodynamiska interaktioner i
det centrala nervsystemet.

Hos djur som far vétskebehandlingska dverdriven alkalitet i urinen undvikas.

4.9 Dosering och administreringssétt

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 likemedlet per kg kroppsvikt en gang dagligen under 5 dagar i rad.

Vid langvariga och allvarliga sjukdomar kan behandlingen forldngas upp till 10 dagar.

Behandlingen bor omprdvas om ingen forbattring av tillstdndet observeras efter 3 dagars behandling.
For att sdkerstélla en korrekt dosering bor kroppsvikt métas sd exakt som mojligt for att undvika dver-
eller underdosering.

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Figur 1: Administrering av ldkemedlet

Skaka val i 15 Dra in lamplig dos i Administrera direkt
sekunder fore sprutan pa tungans baksida
anvindning

For att undvika korskontaminering bér samma spruta inte anvindas for olika djur. Dérfor bor en spruta
endast anvindas 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 lakemedelsférpackning.

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

Overskrid inte den rekommenderade dosen. Vid dverdosering kan matsméltningsstorningar (krikningar,
diarré eller dverdriven salivering) eller fordndringar 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 dn rekommenderat. Vid doser pa 20
mg / kg kroppsvikt / dag eller hogre kan de toxiska effekterna pa nédthinnan leda till oaterkallelig blindhet
hos katten.

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

4.11 Karenstid(er)



Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemisk anvindning, fluorokinoloner
ATCvet-kod: QJOIMA90

5.2 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningssétt
Tvé enzymer som dr vésentliga for DNA-replikation och transkription, DNA-gyras och topoisomeras

IV, har identifierats som de molekyldra mélen for fluorokinoloner. Malhdmning orsakas av icke-
kovalent bindning av fluorokinolonmolekyler till dessa enzymer. Replikeringsgafflar och translationella
komplex kan inte g langre &n sddana enzym-DNA-fluorokinolon-komplex, och himning av DNA- och
mRNA-syntes utloser hindelser som resulterar i ett snabbt, likemedelskoncentrationsberoende dédande
av patogena bakterier. Enrofloxacins verkningssétt dr bakteriedddande och bakteriedddande aktivitet ar
koncentrationsberoende.

Antibakteriellt spektrum
Enrofloxacin har antimikrobiell aktivitet mot foljande enrofloxacinkédnsliga grampositiva och
gramnegativa bakterier: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp. och Pasteurella spp.

Resistenstyper och mekanismer

Resistens mot fluorokinoloner har rapporterats uppsta fran fem kéllor, (i) punktmutationer i generna som
kodar for DNA-gyras och / eller topoisomeras IV vilket leder till fordndringar av respektive enzym, (ii)
forandringar av ldkemedelspermeabilitet i gramnegativa bakterier, (iii) effluxmekanismer, (iv)
plasmidmedierad resistens och (v) gyrasskyddande proteiner. Alla mekanismer leder till en minskad
kéanslighet for bakterierna for fluorokinoloner. Korsresistens inom fluorokinolonklassen &r vanligt.
Clinical and Laboratory Standard Institute (CLSI) har faststillt veterinéra brytpunkter for enrofloxacin
for att mojliggora internationellt harmoniserad utvirdering av MIC-data (Minimum Inhibitory
Concentration).

For katter har CLSI faststéllt enrofloxacin-brytpunkter S: < 0,5 pg/ml, I: 1-2 pg/ mloch R: >4 pg /
ml for hud- och mjukvivnadsinfektioner.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Enrofloxacin visar en total hog oral tillgdnglighet pa >80%.

Efter oral administrering uppnds den maximala koncentrationen av aktiv substans efter ungefar en
timme.

Fluorokinoloner diffunderar till stor del i kroppsvitskor och vavnader och uppnar hogre koncentrationer
dn de som finns i plasma. Dessutom &r de brett spridda i hud, ben och sperma samt nar de fraimre och
bakre 6gonkamrarna; de korsar moderkakan och hjarnbarridren. De ackumuleras ockséa i1 fagocyter
(alveoldra makrofager, neutrofiler). Proteinbindning av enrofloxacin i serum &r 40%.

Metabolism varierar mellan arter och ar cirka 50-60%. Biotransformation av enrofloxacin pé leverniva
ger upphov till en aktiv metabolit som ar ciprofloxacin.

Utsondring sker via gallan och njurarna, varvid den senare dr huvudvigen. Renal utsdndring utfors
genom glomerulér filtrering och dven genom aktiv tubuldr utsondring genom organiska anjonpumpar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning 6ver hjilpidmnen

Sorbinsyra (E200)
Karmellosnatrium
Xantangummi
Polysorbat 80
Notkottssmak
Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 &r
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ménad

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Hogdensitetspolyeten (HDPE) -flaskor forseglade med en barnresistent propp av polypropen (PP) med
ginga och lagdensitetspolyeten (LDPE) -plugg med en polypropen oral doseringsspruta med ett HDPE-

fat.

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

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
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