PAKKAUSSELOSTE
Baytril vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myvyntiluvan haltija:

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Projensdorfer Str. 324

D-24106 Kiel

Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Baytril vet 50 mg/ml injektioneste, luos
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml valmistetta sisdltdd 50 mg enrofloksasiinia ja 30 mg n-butyylialkoholia siilytysaineena.

4. KAYTTOAIHEET

Vasikka

Enrofloksasiinille herkkien Pasteurella multocida -, Mannheimia haemolytica - ja Mycoplasma spp. -
kantojen aiheuttamien hengitystieinfektioiden hoito.

Enrofloksasiinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruuansulatuselimiston infektion hoito.
Enrofloksasiinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman verenmyrkytyksen hoito.

Mykoplasman aiheuttaman akuutin niveltulehduksen hoito, kun aiheuttajana on enrofloksasiinille herkka
Mycoplasma bovis -kanta.

Lammas

Enrofloksasiinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruuansulatuselimistén infektion hoito.
Enrofloksasiinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman verenmyrkytyksen hoito.
Enrofloksasiinille herkkien Staphylococcus aureus - ja Escherichia coli -kantojen aiheuttaman
utaretulehduksen hoito.

Vuohi

Enrofloksasinille herkkien Pasteurella multocida - ja Mannheimia haemolytica -kantojen aiheuttamien
hengitystieinfektioiden hoito.

Enrofloksasiinille herkdn Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruuansulatuselimiston infektion hoito.
Enrofloksasiinille herkén Escherichia coli -kannan aiheuttaman verenmyrkytyksen hoito.
Enrofloksasiinille herkkien Staphylococcus aureus - ja Escherichia coli -kantojen aiheuttaman
utaretulehduksen hoito.



Sika

Enrofloksasiinille herkkien Pasteurella multocida -, Mycoplasma spp. - ja Actinobacillus pleuropneumoniae
-kantojen aiheuttamien hengitysticinfektioiden hoito.

Enrofloksasinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruuansulatuselimistén infektion hoito.
Enrofloksasiinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman verenmyrkytyksen hoito.

Koira

Enrofloksasiinille herkkien Staphylococcus spp. -, Escherichia coli -, Pasteurella spp. -, Klebsiella spp. -,
Bordetella spp. -, Pseudomonas spp. - ja Proteus spp. -kantojen aiheuttamien ruuansulatuselimiston
infektioiden, hengitys- ja virtsatieinfektioiden (mukaan lukien eturauhastulehdus ja kohtutulehduksen
antibioottihoito muun hoidon yhteydessé), iho- ja haavainfektioiden, ja korvatulehdusten (vil-
/ulkokorvantulehdus) hoito.

Kissa

Enrofloksasiinille herkkien Staphylococcus spp. -, Escherichia coli -, Pasteurella spp. -, Klebsiella spp. -,
Bordetella spp. -, Pseudomonas spp. - ja Proteus spp. -kantojen aiheuttamien ruuansulatuselimiston
infektioiden, hengitys- ja virtsatieinfektioiden (kuten kohtutulehduksen antibioottihoito muun hoidon
yhteydessi), iho- ja haavainfektioiden hoito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, muille fluorokinoloneille tai
jollekin valmisteen siséltdmélle apuaineelle.

Ei saa kdyttda eldimille, joilla esiintyy epilepsiaa tai keskushermostoperdisid oireita, koska enrofloksasiini
saattaa aiheuttaa keskushermoston stimulaatiota.

Ei saa kdyttda kasvuikdisille nuorille koirille. Pienet rodut: eisaa kédyttdd alle 8 kk ikdisille koirille,
keskisuuret rodut: ei saa kéyttdd alle 12 kk ikdisille koirille, suuret rodut: ei saa kéyttda alle 18 kk ikiisille
koirille.

Ei saa kiyttdad alle 8 vikkon ikdisille kissoille.

Ei saa kayttda kasvuikdisille hevosille, koska saattaa aiheuttaa haitallisia nivelrustovaurioita.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa valmiste voi aiheuttaa ruuansulatuskanavan héiriditd. Namai oireet ovat
yleensa lievid ja ohimenevid.

Paikalliset reaktiot injektiokohdassa

Hyvin harvinaisissa tapauksissa vasikoilla saattaa esiintyd ohimenevid, paikallisia kudosreaktioita, joita voi
olla havaittavissa 14 pdivin ajan.

Sioilla valmisteen annostelu lihaksensisdisesti voi aiheuttaa tulehdusreaktioita. Ne saattavat kestdd 28 pdivad
injektion annon jilkeen.

Koirilla saattaa esiintyé lievid ja ohimenevid paikallisia reaktioita (kuten 6deemaa).

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldinté)

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

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



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

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Nauta (vasikka), lammas, vuohi, sika, koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suonensisdisesti, thonalaisesti tai lihaksensisdisesti.
Toistettavat injektiot tulisi pistdd eri annostelukohtiin.

Vasikka
5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran paivissa, 3-
5 pdivdn ajan.

Mykoplasman aiheuttama akuutti niveltulehdus, kun aiheuttajana on enrofloksasiinille herkkd Mycoplasma
bovis -kanta: 5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran
péivdssd viiden péivan ajan.

Valmiste voidaan annostella hitaasti suonensisdisesti tai thonalaisesti.
Yhteen thonalaiseen annostelukohtaan ei tulisi annostella enempdd kuin 10 ml valmistetta.

Lammas ja vuohi

5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran paivissi
thonalaisesti, kolmen péivén ajan.

Yhteen ihonalaiseen annostelukohtaan ei tulisi annostella enempéé kuin 6 ml valmistetta.

Sika
2,5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 0,5 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran paivassa
lihaksensiséisesti, kolmen pdivin ajan.

Escherichia coli -bakteerin aiheuttama ruuansulatuselimiston infektio tai verenmyrkytys: 5 mg
enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 2 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran pdivissa
lihaksensisédisesti, kolmen pdivén ajan.

Sioille injektio tulisi antaa niskaan, korvan taakse.
Yhteen lihaksensisdiseen injektiokohtaan ei tulisi annostella enempéé kuin 3 ml valmistetta.

Koira ja kissa

5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 10 elopainokiloa kohden, péivittdin ihonalaisesti,
enintddn viiden paivin ajan.

Hoito voidaan aloittaa injektiovalmisteella ja hoitoa voidaan jatkaa enrofloksasiinitableteilla. Hoidon
kokonaiskeston tulisi talloin perustua kyseiselle indikaatiolle tablettivalmisteen valmisteyhteenvedossa
hyviksyttyyn hoidon kestoon.

9. ANNOSTUSOHJEET

Paino on miiritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta voidaan varmistaa oikea annostus ja vilttdé aliannostus.



10. VAROAIKA

Vasikka:

Suonensisédisen annostelun jilkeen: Teurastus 5 vrk.

Thonalaisen annostelun jélkeen: Teurastus 12 vrk.

Ei saa kdyttdi eldimille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.

Lammas:
Teurastus 4 vrk.
Maito 3 vrk.

Vuohi:
Teurastus 6 vrk.
Maito 4 vrk.

Sika:

Teurastus 13 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Ali kiyti titi eldinliZikevalmistetta erdéintymispéivin jilkeen, joka on ilmoitettu pullossa {Kéyt. viim.}
jalkeen.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 vrk.

Ladkevalmisteen havityspdivd tulisi merkitd pullon etikettiin heti ensimméisen vistdmisen jilkeen.
12. ERITYISVAROITUKSET

Eldiimid koskevat erityiset varotoimet:

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

Fluorokinoloneja tulee kiyttdd vain sellaisten klinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti tai
joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobivalmisteilla.

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kiyton tulee perustua herkkyysmaéarityksiin.

Valmisteen kéyttd, mukaan lukien valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto, saattaa johtaa
enrofloksasiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyden lisidntymiseen ja saattaa heikentdd kaikkien
fluorokinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin vuoksi.

Kéytettdessad enrofloksasiinia eldimille, joiden munuaistoiminnot ovat heikentyneet, on noudatettava
erityistd varovaisuutta.

Kéytettidessd enrofloksasiinia kissoille, on noudatettava erityistd varovaisuutta, koska suositusannosta
korkeammat annokset voivat aiheuttaa silmédn verkkokalvon vaurioita ja sokeutta. Alle 5 kg painoisille
kissoille 25 mg/ml on suositeltava vahvuus yliannostusriskin vélttdmiseksi (ks. kohta Yliannostus (oireet,
hétitoimenpiteet, vastalddkkeet)).



Vasikoilla havaittin rappeumamuutoksia nivelrustossa, kun niille annosteltin suun kautta enrofloksasiinia
annoksella 30 mg elopainokiloa kohden 14 pdivén ajan.

Enrofloksasiinin kdyttd kasvuikéisille lampaille suositellulla annoksella 15 pdivin ajan aiheutti histologisia
muutoksia nivelrustossa ilman klinisid oireita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkid fluorokinoloneille, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Valtd valmisteen joutumista silmiin tai iholle. Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele
vilittdmasti runsaalla vedelld.
Pese kidet vilittomédsti valmisteen kdyton jilkeen. Ald sy0, juo tai polta késitellessési valmistetta.

Varo, etté et pistd vahingossa valmistetta itseesi. Jos vahingossa pistit itseesi valmistetta, kdanny
valittomasti lAdkérin puoleen.

Kiévytto tineyden, laktaation tai muninnan aikana:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole 16ydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista, mutta on 16ydetty ndyttod sikidtoksisista vaikutuksista emélle toksisilla annoksilla.

Nisdkkaat
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlidkéirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Enrofloksasiinia ei tule kidyttdd samanaikaisesti antimikrobivalmisteiden kanssa, jotka vaikuttavat
antagonistisesti kinoloneithin (mm. makrokolidit, tetrasykliinit tai fenikolit).

Valmiste saattaa hidastaa teofyllinin eliminaatiota, joten siti ei tule kdyttda samanaikaisesti teofylliinin
kanssa.

Fluniksiinin ja enrofloksasiinin samanaikaisessa kdytdssé koirilla on noudatettava erityistd varovaisuutta,
jotta viltyttdisiin haittavaikutuksilta. Fluniksiinin ja enrofloksasiinin yhtdaikaisen annostelun seurauksena
havaittava puhdistuman alenema osoittaa, ettd nima lddkeaineet vaikuttavat toisiinsa eliminaatiovaiheessa.
Koirilla fluniksiinin ja enrofloksasiinin yhtdaikainen annostelu nosti fluniksimin AUC-arvoa seka
eliminaation puolintumisaikaa ja nosti enrofloksasiinin eliminaation puolintumisaikaa seki alensi Cmax-
arvoa.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):
Ruuansulatuskanavan oireita (esim. oksentelua, ripulia) ja keskushermoston hiirioitd saattaa ilmeti, jos
valmistetta on vahingossa yliannosteltu.

Sioilla ei ole todettu haittavaikutuksia, kun valmistetta on annosteltu viisinkertamen mééra suositusannokseen
nahden.

Kissoilla on todettu silmédvaurioita, kun niille on annettu valmistetta yli 15 mg elopainokiloa kohden, kerran
paivissd, 21 perdkkdisen paivan ajan. Kerran pédivissi, 21 perdkkdisend paivind annetun 30 mg/kg annoksen
todettu aiheuttaneen peruuttamattomia silmdvaurioita. Valmisteen annostelu 21 perdkkdisend paivina
annostasolla 50 mg/kg saattaa johtaa sokeutumiseen.

Koiralla, naudalla, lampaalla ja vuohella ei ole dokumentoitu yliannostusta.

Vahingossa annettuun yliannostukseen ei ole vastalidkettd ja hoidon tulee olla oireenmukaista.
Yhteensopimattomuudet:

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




13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttimatti jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.12.2023

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL FOR
Baytril vet 50 mg/ml inje ktionsviitska, 16sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkiinnande for forsélining:
Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH

Projensdorfer Str.324

D-24106 Kiel

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml l16sning innehéller 50 mg enrofloxacin och 30 mg n-butylalkohol som konserveringsmedel.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Kalvar

Behandling av luftviagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkdnsliga stammar av Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica och Mycoplasma spp.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia
coli.

Behandling av blodforgifining orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Behandling av akut mykoplasma artrit orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Mycoplasma bovis.

Far

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av enrofloxacinkdnsliga stammar av Escherichia
coli.

Behandling av blodforgiftning orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Behandling av mastit orsakad av enrofloxacinkinsliga stammar av Staphylococcus aureus och Escherichia
coli.

Getter

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

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av enrofloxacinkidnsliga stammar av Escherichia




coli.

Behandling av blodforgiftning orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Behandling av mastit orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Staphylococcus aureus och Escherichia
coli.

Svin

Behandling av luftviagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkdnsliga stammar av: Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen fororsakad av enrofloxacinkédnsliga stammar av Escherichia
coli.

Behandling av blodforgiftning orsakad av enrofloxacinkdnsliga stammar av Escherichia coli.

Hundar

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, luft- och urinviigarna (inklusive inflammation i prostatan,
stodjande antibiotikabehandling vid livmoderinflammation), hud- och sarinfektioner, inflammation i ytter-
och mellandrat som orsakats av enrofloxacinkdnsliga stammar av: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. och Proteus spp.

Katter

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen, luft- och urinviigarna (stodjande antibiotikabehandling vid
livmoderinflammation), hud- och sarinfektioner orsakade av enrofloxacinkdnsliga stammar av:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp.
och Proteus spp.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas vid kidnd dverkénslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot
hjélpdmne.

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

Ska inte anvéndas till djur under sin tillvixt, exempelvis till hundar av sma raser som dr yngre én 8 manader,
hundar av stora raser yngre dn 12 manader, hundar av mycket stora raser yngre 4n 18 ménader.
Skall inte anvéndas till katter yngre dn 8 veckor.

Ska inte anvéndas till vixande héstar pd grund av eventuell skadlig effekt pa ledbrosket.

6. BIVERKNINGAR

Matsméltningsstorningar (t.ex. diarré) kan férekomma i mycket ovanliga fall. Symtomen &r vanligen milda
och dvergaende.

Lokala reaktioner vid injektionsstillet

Hos kalvar kan det i mycket ovanliga fall uppsta en dvergdende lokal vdvnadsreaktion som kan paga i upp
till 14 dagar.

Hos svin kan efter intramuskuldr administrering av produkten inflammatoriska reaktioner forekomma som
kan pagé upp till 28 dagar efter injektionen.

Hos hundar kan en mattlig och 6vergdende lokal reaktion (sdsom 6dem) uppsta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 djur)



- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)
- Ovanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)
- Mycket ovanliga (férre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala om
det for veterindren.

7. DJURSLAG

Not (kalvar), far, getter, svin, hundar, katter.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intravends, subkutan eller intramuskuldr anvindning.
Upprepade injektioner bor goras pa olika injektionsstéllen.

Kalvar
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt en gang per dagi 3-5 dagar.

Akut Mycoplasma-artrit orsakat av enrofloxacinkénsliga stammar av Mycoplasma bovis:
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt en ging per dagi 5 dagar.

Preparatet kan ges som ldngsam intravends eller subkutan administrering.
Det far inte ges mer dn 10 ml vid varje subkutant injektionsstélle.

Far och getter
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt en ging dagligen som subkutan

injektion i3 dagar.
Det far inte ges mer dn 6 ml vid varje subkutant injektionsstélle.

Svin
2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 0,5 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag som
mtramuskulér injektion i3 dagar.

Infektioner i mag-tarmkanalen eller blodforgiftning orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag som intramuskuldr injektion i3 dagar.

Injektionen ska ges i svinets hals strax bakom orat.
Det far inte administreras mer &n 3 ml vid varje intramuskulirt njektionsstille.

Hundar och katter

5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt en ging per dag som subkutan
mjektion 1iupp till 5 dagar.

Behandlingen kan inledas med en injektion och fortsittas med enrofloxacin-tabletter. Behandlingstiden bor
baseras pa behandlingsperioden som godkénts for tablettformuleringen och den aktuella indikationen som
anges i produktinformationen for tablettprodukten.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sdkerstélla korrekt dosering och undvika underdosering skall kroppsvikten bestimmas sé& noggrant



som mojligt.

10. KARENSTID

Kalvar:

Kott och slaktbiprodukter:

Efter intravends injektion: 5 dagar.

Efter subkutan injektion: 12 dagar.

Ska inte anvindas till djur som producerar mjolk till livsmedel.

Kott och slaktbiprodukter: 4 dagar
Mjolk: 3 dagar

Getter:
Kott och slaktbiprodukter: 6 dagar
Mjolk: 4 dagar

Svin:
Koétt och slaktbiprodukter: 13 dagar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatum som anges pa flaskan efter {Utg.dat.}.

Héllbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

Kasseringsdatumet bor skrivas pé etiketten pé glasflaskan efter det att flaskan 6ppnats forsta gangen.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:
Officiella och lokala riktlinjer for anvdndning av antibiotika bor beaktas vid anvandning av produkten.

Fluorokinoloner bor endast anvéndas for behandling av kliniska tillstind som har svarat daligt, eller
forvéintas svara daligt pa andra typer av antibiotika.

Anvindningenb av fluorokinoloner bdr om mdjligt baseras pa resistensbestdmning,

Om anvindningen av detta likemedel avviker fran anvisningarna i produktresumén sa kan detta 6ka
forekomsten av bakteriell resistens mot fluorokinoloner och kan darfor minska effekten vid behandling av
andra fluorokinoloner till foljd av mojlig korsresistens.

Sérskild forsiktighet bor iakttas vid anvindning av enrofloxacin hos djur med nedsatt njurfunktion.
Sarskild forsiktighet bor iakttas vid anviandning av enrofloxacin till katter eftersom hogre dos dn de
rekommenderade kan orsaka skada pa néthinnan och blindhet. For att minska risken for 6verdosering till

katter som viiger mindre 4n 5 kg s ir anviindning av styrkan 25 mg/ml limpligare (se Overdosering).

Degeneration av ledbrosk observerades hos kalvar som behandlats oralt med 30 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt under 14 dagar.



Anvéndning av enrofloxacin for lamm under tillvixt med den rekommenderade dosen i 15 dagar orsakade
histologiska forédndringar iledbrosket utan att orsaka kliniska symptom.

Sérskilda forsiktighetsétgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid overkénslighet mot fluorokinoloner ska kontakt med likemedlet undvikas.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Vid stéink pd huden eller i 6gonen, skolj genast med vatten.
Tvitta hinderna efter anvindning, At, drick eller rok inte under hantering produkten.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjdlvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast
lakare och visa denna information eller etiketten.

Anvindning under driktighet, laktation och dggligening:
Laboratoriestudier pa réatta och kanin har inte gett beldgg for teratogena effekter, men har visat tecken pa
fenotoxiska effekter vid for modern toxiska doser.

Déaggdjur
Sékerheten avlikemedlet under driktighet och laktation har inte faststillts. Anvind endast likemedlet efter
det att ansvarig veterindr gjort en nytta/riskbedémning.

Andra likemedel och enrofloxacin:

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

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

For attundvika biverkningar, maste sirskild forsiktighet iakttas vid samtidig anvindning av flunixin och
enrofloxacin hos hundar. En konsekvens av samtidig administrering av flunixin och enrofloxacin r en
minskning av elimineringshastigheten, vilket tyder pa att dessa &mnen samverkar under utsondringsfasen.
Darfor leder samtidig administrering av enrofloxacin och flunixin hos hundar till 6kad AUC och
halveringstid for eliminering av flunixin och en dkad eliminerings-halveringstid, samt ett ligre C,,, for
enrofloxacin.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):
Vid oavsiktlig 6verdosering kan gastrointestinala symtom (t.ex. krdkningar och diarré) och neurologiska
reaktioner forekomma.

Hos svin har inga biverkningar rapporterats efter administrering av 5 ganger den rekommenderade dosen.

Katter har visat sig & 6gonskador efter att ha fatt doser pa dver 15 mg/kg kroppsvikt en géng per dagi
21 dagar i foljd. En dos pa 30 mg/kg kroppsvikt en géng dagligen i 21 dagari foljd orsakar bestaende
Ogonskador. Vid anvindning av 50 mg/kg en ging per dagi21 dagari foljd, s kan blindhet intrédfta.
Overdosering har inte dokumenterats for hundar, nét, far och getter.

Det finns ingen antidot vid oavsiktlig dverdosering och behandlingen ska vara symtomatisk.

Blandbarhetsproblem:
I avsaknad av kompatibilitetsstudier far detta likemedel inte blandas med andra veterinirmedicinska
likemedel.

13. SZ%RSKILDA F(")RSIK"HGHETSATG.ARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Oanvint likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES



01.12.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



