VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Baytril vet 50 mg tabletit
Baytril vet 150 mg tabletit

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisaltda:

Vaikuttava aine:

50 mg:n tabletti: enrofloksasiini 50 mg

150 mg:n tabletti: enrofloksasiini 150 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien
laadullinen koostumus

Laktoosimonohydraatti

Maissitarkkelys

Selluloosa, mikrokiteinen

Povidoni

Magnesiumstearaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Liha-aromi, keinotekoinen

50 mg:n tabletti: Vaaleanruskea tai ruskea, hiukan marmoroitu, pyored, kupera tabletti, jossa on
molemmilla puolilla jakouurre.

150 mg:n tabletti: Vaaleanruskea tai ruskea, hiukan marmoroitu, pyodred, tasainen tabletti, jossa on
molemmilla puolilla jakouurre.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Enrofloksasiinille herkkien bakteerien aiheuttamat infektiot.
Kaoira ja kissa:
* Ylemmadt ja alemmat hengitystietulehdukset.
* Virtsatietulehdukset.
Koira:
¢ Pyometra kohdunpoiston tai kohdun tyhjentdmisen yhteydessa.
® Prostatiitti.



3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd enrofloksasiinille, muille fluorokinoloneille tai
apuaineille.

Ei saa kayttda alle vuoden ikaisille koirille tai, jos kyseessd on hyvin suurikokoinen koirarotu, jonka
kasvukausi on pidempi, alle 18 kuukauden ikéisille koirille, koska tdmé voi vaikuttaa nivelrustoon

nopean kasvun aikana.

Ei saa kdyttad eldimille, jotka sairastavat epilepsiaa tai joilla on kouristuksia, koska enrofloksasiini voi
kiihdyttdd keskushermoston toimintaa.

3.4 Erityisvaroitukset
Ei ole.
3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

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

Hoidossa tulee ensisijaisesti kdyttdd antibioottia, jonka kaytossa mikrobildédkeresistenssin
valikoitumisen riski on pienempi (alempi AMEG-luokka), kun kyseinen menettelytapa on

herkkyysmaédérityksen perusteella todenndkoisesti tehokas.

Fluorokinoloneja tulee kayttda vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti
tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla mikrobilddkkeilla.

Aina kun mahdollista, enrofloksasiinin kdyton tulee perustua herkkyystutkimuksiin.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto saattaa lisdtd enrofloksasiinille vastustuskykyisten

bakteerien méarda sekd vahentdd myos muiden fluorokinolonihoitojen tehokkuutta mahdollisen
ristiresistanssin vuoksi.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:

Eldinladketta tulee kayttdad varoen eldimille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, silla
enrofloksasiini erittyy pddosin munuaisten kautta. Enrofloksasiinin eliminoituminen voi siten viivastya
eldimilld, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt.

Tietoja eldinlddkkeen turvallisuudesta alle 12 viikon ikdisten kissojen hoidossa ei ole.

Verkkokalvoa vaurioittavia vaikutuksia mukaan lukien sokeutta voi esiintyd kissoilla suositusannosta
suuremmilla annoksilla. Katso kohta 3.10.

Enrofloksasiinia siséltdvia lddkkeitd ei saa antaa eldimille, joilla on kroonista nivelrikkoa, silld
nivelrikko voi pahentua hoidon aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia fluorokinoloneille, tulee vélttda kosketusta eldinlddkkeen kanssa.
Vilta kosketusta ihon ja silmien kanssa.

Pese kddet valmisteen kédyton jalkeen.



Vilta syomistd, juomista tai tupakointia késitellessdsi valmistetta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomadsti 1ddkarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipdallys. Tdma koskee erityisesti lapsia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympaéristén suojeluun:
Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kaoira ja kissa:

Hyvin harvinainen Mabha-suolikanavan oireet (esim. ripuli, lisddntynyt
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta syljeneritys, oksentaminen)’

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

! Lievid ja ohimenevii.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisatietoja
yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttdd ainoastaan
hoitavan eldinldédkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista, mutta tutkimuksissa on 16ydetty ndyttod sikiotoksisista vaikutuksista annoksilla, jotka
ovat toksisia emolle.

Laktaatio:
Enrofloksasiini kulkeutuu istukan 1&pi ja erittyy maitoon, joten vaikutuksia jalkikasvuun (kasvuikaisiin
eldimiin) ei voida poissulkea. Kaytt6a ei suositella laktaation aikana.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Enrofloksasiinia ei saa kdyttad samanaikaisesti sellaisten mikrobilddkkeiden kanssa, joilla on
antagonistisia vaikutuksia kinoloneihin (esim. makrolidit, tetrasykliinit tai fenikolit).

Ei saa kdyttaa samanaikaisesti teofylliinin kanssa, silld teofylliinin eliminoituminen saattaa hidastua.

Haittavaikutusten valttamiseksi koiralla enrofloksasiinia tulee kayttdd varoen samanaikaisessa
kaytossa fluniksiinin kanssa. Fluniksiinin ja enrofloksasiinin samanaikaisessa annossa eliminaatio
hidastuu, mika johtaa siihen, ettd aineilla on yhteisvaikutuksia poistumisvaiheessa. Siksi
enrofloksasiinin ja fluniksiinin samanaikainen anto koirille johtaa fluniksiinin AUC-arvon ja
eliminaation puoliintumisajan suurenemiseen seké enrofloksasiinin eliminaation puoliintumisajan
suurenemiseen ja Cnax-arvon pienenemiseen.

Ei saa antaa samanaikaisesti suun kautta otettavien valmisteiden kanssa, jotka sisdltavat kalsium-,
alumiini- tai magnesiumhydroksidia (esim. antasidit), tai monivitamiinien kanssa, jotka siséltavat
rautaa tai sinkkid, silld samanaikainen anto voi vahentda fluorokinolonien imeytymista.



Fluorokinolonien ja digoksiinin yhteiskdyttod on valtettdvd, koska digoksiinin hy&tyosuus saattaa
kasvaa.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.
5 mg/painokg kerran vuorokaudessa 5—10 pdivén ajan.

Suositeltua annostusta ei saa ylittda (ks. kohta 3.10).

Saatavana olevien tablettikokojen takia oikea annostus ei ole mahdollinen koirille ja kissoille, jotka
painavat alle 5 kg ( 50 mg tabl.).

Annostus:

Paino (kg) 50 mg:n 150 mg:n
tabletteja tabletteja
vuorokaudessa vuorokaudessa

5 %)

10 1

15 1% %)

20 2

25 2V

30 3 1

35 3V

40 4

45 1%

50

60 2

75 2V

90 3

Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on méaéritettdva mahdollisimman tarkasti.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostus saattaa aiheuttaa maha-suolikanavan oireita (esim. lisddntynytta syljeneritysta,
oksentamista, ripulia) sekd neurologisia hairi6itd (esim. mydriaasia).

Verkkokalvoa vaurioittavia vaikutuksia, mukaan lukien sokeus, voi esiintya kissoilla suositusannosta
(5 mg/painokg) suuremmilla annoksilla.

Yliannostustapauksiin ei ole vastalddkettd, ja hoidon pitdd olla oireenmukaista.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.



4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ0O1IMAS90
4.2 Farmakodynamiikka

Tamaén eldinlddkkeen vaikuttava aine on fluoria siséltdva kinolonijohdannainen, enrofloksasiini.
Enrofloksasiini vaikuttaa ensisijaisesti bakterisidisesti estdmaélld bakteerien DNA-gyraasia, joka on
bakteerien proteiinisynteesille ja solujen jakautumiselle vélttdmétdn topoisomeraasientsyymi.
Bakterisidinen vaikutus on annosriippuvainen. Enrofloksasiinin bakterisidinen vaikutus alkaa nopeasti,
jopa bakteerien lepovaiheen aikana. Enrofloksasiinilla on laaja antibakteerinen kirjo, joka kattaa useita
koiralle ja kissalle kliinisesti tdrkeitd patogeeneja mikrobeja. Néihin kuuluvat mm. gramnegatiivisiin
aerobisiin bakteereihin kuuluvat Moraxella ja Pseudomonas, grampositiivisiin anaerobisiin
bakteereihin kuuluvat Cl. perfringens ja S. aureus (fakultatiivisesti anaerobeja) sekd gramnegatiivisiin
anaerobisiin bakteereihin kuuluvat Actinobacillus, E. coli, Klebsiella, Pasteurella, Proteus ja Yersinia
(fakultatiivisesti anaerobeja). Pseudomonaksella saadut MIC-arvot ovat korkeammat kuin edella
mainituilla gramnegatiivisilla anaerobisilla bakteereilla. Enrofloksasiini tehoaa my6s mykoplasmoihin
seka tiettyihin streptokokkeihin, vaikkeivat streptokokit ryhméné olekaan erityisen herkkid
enrofloksasiinille.

MIC-arvot vaihtelevat bakteerilajista riippuen. Taulukkoon on koottu erdiden kliinisesti tarkeiden
bakteerien MIC-arvoja. Resistenteiksi katsotaan mikrobikannat, joiden MIC-arvo ylittda pitoisuuden
1 mikrog/ml.

Bakteeri MIC

(mikrog/ml)

MICsg MICgg
Staphylococcus aureus 0,04-0,125 0,3-6,25
Staphylococcus pseudintermedius 0,1-0,5 0,25->2
Koagulaasinegat. stafylokokit 0,05-0,2 0,8->100
Streptokokit 0,4-0,8 0,8-1,2
E. coli 0,01-0,25 0,04-0,25
Klebsiella-lajit 0,2 1,6
Pseudomonas 0,04 —>2 0,25-1,56
Pasteurella 0,02-0,25 0,1-0,25

Kromosomimutaation kautta kehittyvéan resistenssin esiintyvyys on harvinainen, mutta resistenssin
lisadntymistd on kuvattu stafylokokeilla, salmonellalla, E. colilla ja kampylobakteerilla. Osittaista
ristiresistenssid on todettu samaan ryhmdaan kuuluvien nalidiksiinihapon ja flumekiinin kanssa.
Osittaista ristiresistenssid voi esiintyd myos muiden fluorokinolonien kanssa.

4.3 Farmakokinetiikka

Enrofloksasiini imeytyy nopeasti oraalisen annostuksen jdlkeen. Hyvéksikaytettavyys on 95 %.
Kaoirilla ja kissoilla, annoksella 5 mg/kg suun kautta, saavutetaan maksimaaliset
enrofloksasiinipitoisuudet seerumissa (n. 1,5 mikrog/ml) kahdessa tunnissa. Enrofloksasiinilla on suuri
jakaantumistilavuus (2—3 1/kg, mitattu koiralla i.v.). Sen pitoisuudet kudoksissa ovat yleensa
suurempia kuin sen pitoisuudet seerumissa. Enrofloksasiini kulkeutuu veri-aivoesteen ldpi. Yhdisteen
sitoutuminen seerumin proteiineihin on koirilla 14 % ja kissoilla 8 %. Enrofloksasiinin biologinen
puoliintumisaika seerumissa on 3—4 tuntia. Enrofloksasiini metaboloituu siprofloksasiiniksi (40—

80 %), jolla on samanlainen bakterisidinen vaikutus kuin enrofloksasiinilla. Siprofloksasiinin
enimmadispitoisuus koiran seerumissa (Cma.x) annoksella 5 mg/kg suun kautta on 0,3 mikrog/ml.
Ladkeaine erittyy virtsan (25 %) ja ulosteen (75 %) kautta. Kokonaispuhdistuma on koirilla noin

9 ml/min/kg.



5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

El tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Yksittdispakattu alumiini/alumiini- tai polyamidi/alumiini/HDPE- ldpipainopakkaus, jossa on 10
tablettia.

50 mg:n tabletit: Pahvikotelo sisdltdd 10 tablettia yksittdispakatussa lapipainopakkauksessa.
150 mg:n tabletit: Pahvikotelo siséltdd 10 tai 20 tablettia yksittdispakatuissa ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédkettd ei saa joutua vesistdihin, silld enrofloksasiini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen
muita vesieligitd.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco Animal Health GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

50 mg:n tabletit: MTnr 12890
150 mg:n tabletit: MTnr 12891

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan mydntdmispédivamaéara: 26.6.1998

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

17.12.2025



10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadrays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Baytril vet 50 mg tabletter

Baytril vet 150 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

50 mg tablett: enrofloxacin 50 mg

150 mg tablett: enrofloxacin 150 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Cellulosa, mikrokristallin

Povidon

Magnesiumstearat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Kottarom, artificiell

50 mg tablett: Ljusbrun till brun, 14tt marmorerad, rund, konvex tablett med brytskara pa bada sidorna.

150 mg tablett: Ljusbrun till brun, 14tt marmorerad, rund, plan tablett med brytskdra pa bada sidorna.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och Kkatt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Infektioner orsakade av bakterier som dr kédnsliga for enrofloxacin.

Hund och katt:
e Ovre och nedre luftvigsinfektioner.
¢ Urinvégsinfektioner .

Hund:
¢ Livmoderinfektion (pyometra) i samband med bortoperation av livmoder
(hysterektomi) eller tommande av livmoder (uterusevakuering).
¢ Prostatit.



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid 6verkanslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot av
hjalpamnena.

Anvind inte till hundar yngre dn 1 ar eller till stora hundraser yngre dn 18 manader, med ldngre
tillvaxtperiod, eftersom ledbrosket kan paverkas under den snabba tillvaxtperioden.

Ska inte anvéndas till djur med epilepsi eller som lider av kramper, eftersom enrofloxacin kan orsaka
CNS-stimulering.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Officiella och lokala riktlinjer for anvéandning av antibiotika bor beaktas vid anvéndning av
lakemedlet.

Ett antibiotikum med lédgre risk for selektion av antimikrobiell resistens (ldgre AMEG-kategori) ska
anvandas som forsta behandlingsalternativ i fall dar resistensbestamning tyder pa en sannolik effekt av

detta tillvdgagdngssiitt.

Fluorokinoloner bor endast anvindas f6r behandling av kliniska tillstdnd som har svarat daligt, eller
forvantas svara daligt pa andra typer av antibiotika.

Om mdjligt ska enrofloxacin endast anvandas baserat pa kanslighetstest.
Om ldkemedlet anvénds pa andra sétt 4n de som beskrivs i produktresumén kan det 6ka forekomsten

av bakterier som &r resistenta mot enrofloxacin samt minska effektiviteten av behandling med andra
fluorokinoloner, pa grund av potentiell korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

. Ldkemedlet bor anvandas med forsiktighet till djur med nedsatt njurfunktion eftersom enrofloxacin
huvudsakligen utséndras via njurarna. Elimineringen av enrofloxacin kan darfor vara nedsatt hos djur
med nedsatt njurfunktion.

Ingen sédkerhetsinformation om ldkemedlet har tagits fram for katter yngre an 12 veckor.

Retinotoxiska effekter inkluderande blindhet kan forekomma hos katt ndr rekommenderad dos
overskrids. Se avsnitt 3.10.

Enrofloxacin bér inte anvéndas till djur med kronisk artros eftersom den kan forvérras under
behandlingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Personer med kédnd 6verkédnslighet mot fluorokinoloner bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Undvik kontakt med hud och égon.
Tvétta handerna efter anvandning.

At, drick eller rék inte vid hantering av likemedlet.



Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Detta géller sarskilt
barn.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta Storningar i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré, hypersalivering,

a1 s 1
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade krdkningar)
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

! Lindriga och 6vergdende.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dggliaggning

Dréktighet:
Sakerheten for detta 1akemedel har inte faststdllts under draktighet och laktation. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte givit beldgg for teratogena effekter, men har visat
fetotoxiska effekter vid doser toxiska fér modern.

Laktation:
Enrofloxacin passerar genom placenta och utséndras i mjolk, sa effekter pa avkomma (djur i tillvéxt)
kan inte uteslutas. Anvandning rekommenderas inte under laktation.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte enrofloxacin samtidigt med andra antimikrobiella substanser som verkar antagonistiskt
till kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvind inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av teofyllin kan férdrdjas.

For att undvika biverkningar ska enrofloxacin anvidndas med forsiktighet i kombination med flunixin
hos hundar. Elimineringen férdrojs vid samtidig administrering av flunixin och enrofloxacin vilket
leder till att dessa substanser interagerar under utsondringsfasen. Darfor leder samtidig administrering
av enrofloxacin och flunixin hos hundar till 6kad AUC och elimineringshalveringstid f6r flunixin och
en 6kad elimineringshalveringstid, men ett ldgre Cm.x for enrofloxacin.

Administrera inte samtidigt med orala produkter som innehaller kalcium-, aluminium- eller

magnesiumhydroxid (t.ex. antacida), eller multivitaminer som innehaller jarn eller zink eftersom det
kan minska absorptionen av fluorokinoloner.
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Samtidig anvandning av fluorokinoloner och digoxin ska undvikas pa grund av risken for 6kad
biotillgénglighet av digoxin.

3.9 Administreringsvdgar och dosering

Oral anvéndning.
5 mg/kg kroppsvikt en gang per dygn i 5-10 dagar.
Overskrid ej rekommenderad dos (se avsnitt 3.10).

Pa grund av tillgangliga tablettstyrkor ar korrekt dosering inte mojlig till hundar och katter som véger
mindre dn 5 kg (V2 50 mg tablett).

Dosering:
Kroppsvikt (kg) Antal 50 mg Antal 150 mg
tabletter per dygn tabletter per dygn
5 1)
10 1
15 1% 2]
20 2
25 2V
30 3 1
35 3%
40 4
45 1%
50
60 2
75 2%
90 3

For att sdkerstdlla att réatt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.
3.10 Symtom pa overdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)

Overdosering kan orsaka gastrointestinala symtom (t.ex. hypersalivering, krikningar och diarré) och
neurologiska stérningar (t.ex. mydriasis).

Retinotoxiska effekter inklusive blindhet kan forekomma hos katter vid doser 6ver rekommenderad
dos (5 mg/kg kroppsvikt).

Det finns ingen antidot vid fall av 6verdosering och behandlingen bor vara symtomatisk.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begriansningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QJ01IMA90
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4.2 Farmakodynamik

Den aktiva substansen i detta ldakemedel &r enrofloxacin som ér ett kinolonderivat. Enrofloxacin utévar
framst en baktericid effekt genom att hdmma funktionen av det bakteriella enzymet DNA-gyras, som
ar ett nodvandigt topoisomerasenzym for bakteriens proteinsyntes och celldelning. Den baktericida
effekten ar dosberoende.

Den baktericida effekten intrdder snabbt, &ven pa bakterier i vilofas. Det antibakteriella spektret ar
brett och omfattar ett flertal kliniskt viktiga patogena mikrober hos hund och katt. Till dessa hér bl.a.
Moraxella och Pseudomonas som tillhor gruppen gramnegativa anaeroba bakterier, Cl. perfringens
och S. aureus (fakultativt anaeroba) som tillhor gruppen grampositiva anaeroba bakterier samt
Actinobacillus, E. coli, Klebsiella, Pasteurella, Proteus och Yersinia (fakultativt anaeroba) som tillhor
gruppen gramnegativa anaeroba bakterier. Pseudomonas uppvisar hgre MIC-védrden dn ndmnda
gramnegativa anaeroba bakterier. Enrofloxacin ar dven effektivt mot mykoplasmaarter och vissa
streptokocker, dven om streptokocker som grupp inte ar speciellt kansliga for enrofloxacin.

MIC-vérden varierar beroende pa bakterieart. I tabellen har samlats MIC-varden hos vissa kliniskt
viktiga bakterier. Mikrobstammar vars MIC-viarde 6verstiger koncentrationen 1 mikrog/ml anses
resistenta.

Bakterie MIC

(mikrog/ml)

MICs, MICq
Staphylococcus aureus 0,04-0,125 0,3-6,25
Staphylococcus pseudintermedius 0,1-0,5 0,25—-2>2
Koagulasnegativa stafylokocker 0,05-0,2 0,8—->100
Streptokocker 0,4-0,8 0,8-1,2
E. coli 0,01-0,25 0,04-0,25
Klebsiella-arter 0,2 1,6
Pseudomonas 0,04->2 0,25-1,56
Pasteurella 0,02-0,25 0,1-0,25

Resistensutveckling genom kromosommutation férekommer séllan, men 6kad resistens har beskrivits
hos stafylokocker, salmonella, E. coli och kampylobakterier. Partiell korsresistens har konstaterats
med nalidixinsyra och flumekin som tillh6r samma grupp. Partiell korsresistens kan ocksé férekomma
med andra fluorokinoloner.

4.3 Farmakokinetik

Enrofloxacin absorberas snabbt efter oral administrering. Biotillgdngligheten dr 95 %. Hos hund och
katt uppnds maximal serumkoncentration (ca 1,5 mikrog/ml) i regel inom 2 timmar efter oral
administrering av en dos om 5 mg/kg. Enrofloxacin har stor distributionsvolym (2—-3 1/kg, uppmiitt hos
hund i.v.). Vdvnadskoncentrationerna ar oftast hogre dn serumkoncentrationerna. Enrofloxacin
passerar blod-hjarnbarridren. Proteinbindningsgraden i serum &r hos hund 14 % och hos katt 8 %. Den
biologiska halveringstiden i serum ar 3—4 timmar. Enrofloxacin metaboliseras till ciprofloxacin (40—
80 %) som har en likadan baktericid effekt som enrofloxacin. Hos hund &r den hogsta
ciprofloxacinkoncentrationen i serum (Cmax) 0,3 mikrog/ml efter en oral dos om 5 mg/kg.
Lakemedelssubstansen utsondras i urin (25 %) och avforing (75 %). Totalclearance hos hund &r cirka
9 ml/min/kg.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 5 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Endosblisterférpackning av aluminium/aluminium eller polyamid/aluminium/HDPE med 10 tabletter.
50 mg tabletter: Pappkartong innehallande 10 tabletter i endosblisterférpackning.

150 mg tabletter: Pappkartong innehdllande 10 eller 20 tabletter i endosblisterférpackning(ar).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant likemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att enrofloxacin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco Animal Health GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

50 mg tabletter: ~ MTnr 12890

150 mg tabletter: MTnr 12891

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum fér forsta godkdnnandet: 26.6.1998

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.12.2025
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10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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