PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Advocin 180, 180 mg/ml, injektionsvétska, l16sning for nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:
Aktiv substans:

Danofloxacin 180 mg
(motsvarande 228,4 mg danofloxacinmesylat)

Hjalpadmnen:

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Fenol 2,5mg
Monotioglycerol 5mg
Povidon K 15

2-pyrrolidon

Magnesiumoxid

Saltsyra

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Mellangul till brunaktig 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Notkreatur:

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och
Histophilus somni, kénsliga for danofloxacin.

Behandling av akut mastit orsakad av Escherichia coli, kénsliga fér danofloxacin.

Neonatala kalvar:
Behandling av tarminfektioner orsakade av Escherichia coli, kdnsliga for danofloxacin.

3.3 Kontraindikationer



Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, mot andra (fluoro)kinoloner eller mot
nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Anvand inte ifall den involverade patogenen ar resistent mot andra fluorokinoloner (pga. risk for
potentiella korsresistenter).

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

All anvéandning av fluorokinoloner skall baseras pa resistenstest och hansyn tas till eventuell officiell
och lokal antibiotika-policy. Det &r vélbeténkt att reservera fluorokinoloner for behandling av kliniska
fall som har svarat daligt, eller férvéantas svara daligt pa behandling med andra antibiotikaklasser.
Effekt mot grampositiva stammar har inte visats.

For samtliga fluorokinoloner géller att om den rekommenderade dosen kraftigt 6verskrids, kan detta
medfdra erosioner i ledbrosk. Var darfér noga med doseringen och anvéand lakemedlet med
forsiktighet till djur med ledproblem eller tillvaxtrubbningar i brosket.

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som skiljer sig fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska effekten av behandling med andra
kinoloner pa grund av korsresistens.

Sékerheten for detta lakemedel har inte utvarderats hos avelstjurar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot (fluoro)kinoloner bor undvika kontakt med ldkemedlet.
Var noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion, det kan framkalla en mild irritation.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid kontakt med hud eller 6gon, skélj med riklig mangd vatten.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.
Undvik att dta, dricka eller roka nér lakemedlet hanteras.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Notkreatur:

Mycket sallsynta Anafylaktisk chock®

(férre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! Hos kansliga djur, omedelbar eller fordrojd.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se avsnittet "Kontaktuppgifter” i bipacksedeln.



3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet hos kor eller utvérderats hos
avelstjurar.

Draktighet:

Anvandning rekommenderas inte under dréktighet.

Laboratoriestudier pa djur har visat negativa effekter avseende reproduktionen. Vid hoga doser till
ratta (100-200 mg/kg/dag) observerades forsenad ossifikation av foster och dilatation av de cerebrala
ventriklarna. Moderdjur som erholl hoga doser producerade féarre levande avkommor per kull och
avkommornas vikt och éverlevnad paverkades negativt.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Nar fluorokinoloner har kombinerats med antibiotika med bakteriostatisk effekt, sasom tetracyklin och
makrolider eller fenikoler, har en antagonism demonstrerats in vitro.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Intravends eller subkutan anvandning.
6 mg/kg kroppsvikt (1 ml/30 kg kroppsvikt) injiceras som en engangsdos.

Om kliniska tecken pa luftvagsinfektion eller tarmsjukdom kvarstar 48 timmar efter forsta injektionen
kan ytterligare en injektion om 6 mg/kg kroppsvikt ges.

Djur bor behandlas tidigt i sjukdomsskedet och behandlingsresultatet bor utvarderas inom 48 timmar.

Vid behandling av akut bovin mastit ges 6 mg/kg kroppsvikt (1 mi/30 kg kroppsvikt) subkutant eller
intravendst som en engangsdos. De kliniska tecknen f6ljs noggrant och understddjande behandling ges
efter behov. Om kliniska tecken pa akut bovin mastit kvarstar 36-48 timmar efter forsta injektionen
skall antibiotikabehandlingen ater utvérderas. Djur bor behandlas tidigt i sjukdomsskedet och
behandlingsresultatet bér utvarderas inom 36-48 timmar.

Vid behandling av nétkreatur som vager mer an 450 kg fordelas den subkutana dosen sa att hdgst
15 ml injiceras pa ett och samma stalle.

Automatspruta rekommenderas nar manga djur skall behandlas vid ett tillfalle, for att undvika
upprepad perforering av gummiproppen pa en och samma injektionsflaska.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.
3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En subkutan injektion av lakemedlet med tva ganger den rekommenderade dosen inducerade en
mattlig inflammation i vavnaderna runt injektionsstéllet. Uppkomna reaktioner kan kvarsta i upp till
30 dagar.

Vid doser tre ganger den terapeutiska dosen (18 mg/kg kroppsvikt) noterades erytem i nasans och
6gonens slemhinnor samt ett minskat foderintag. Vid &nnu hogre doser och vid utdragen behandling
har skador i ledbrosket observerats, och i vissa fall har &ven pares, ataxi och nystagmus férekommit.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.



3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn.
Mjolk: 4 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4,1 ATCvet-kod: QI01IMA92
4.2  Farmakodynamik

Danofloxacin ar en syntetisk fluorokinolon med potent in vitro-effekt mot Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni och Escherichia coli, de vanligaste patogena bakterierna vid
luftvagsinfektioner, tarmsjukdomar och akut mastit hos nétkreatur.

Den antimikrobiella effekten hos danofloxacin utgérs av en hdmning av mikrobiellt DNA-gyras och
topoisomeras IV. Den hammande effekten uppstar under andra steget av den enzymatiska processen,
dvs. delnings- och aterforeningsfunktionerna. Danofloxacin, liksom 6vriga fluorokinoloner, utvecklar
ett stabilt komplex mellan enzymet och DNA. Detta medfor att replikationen och transkriptionen av
DNA upphor. Baktericid effekt observeras &ven i bakteriernas vilofas.

4.3 Farmakokinetik

Lékemedlet absorberas snabbt och i stor utstrackning fran injektionsstallet efter subkutan injektion.
Biotillgangligheten ar ca 90 %. Danofloxacin metaboliseras i mycket liten utstrdckning och elimineras
darefter bade via njurar och lever. En skillnad i eliminationskinetiken mellan kalvar som inte idisslar
(T % 12 timmar) och idisslande nétkreatur (T %2 4 timmar) har observerats. Hoga koncentrationer
noteras i lunga, tarm och lymfatisk vavnad. Efter en subkutan injektion av dosen 6 mg/kg kroppsvikt
uppnas maximala plasma- och vavnadskoncentrationer inom 1-2 timmar. Koncentrationerna i lunga
och tarmvévnad &r da cirka fyra ganger hogre an i plasma. Den valda dosen av detta lakemedel baseras
pa en optimering av den koncentrationsberoende baktericida aktiviteten for danofloxacin mot luftvéags-
och tarmpatogener.

Efter en subkutan injektion &r medelkoncentrationen av danofloxacin i mjolk 4,61 pg/ml efter 8
timmar och 0,2 pg/ml efter 24 timmar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

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

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 28 dagar.

5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackningstyp:



Typ | barnstensfargad injektionsflaska av glas
Klorobutylgummipropp

Aluminiumférsegling med polypropendverdrag
Forpackningsstorlekar:

Kartong med en injektionsflaska a 50 ml

Kartong med en injektionsflaska a 100 ml

Kartong med en injektionsflaska a 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Animal Health ApS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

17618

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2001-12-28

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-07-18

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

