VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Baytril vet 100 mg/ml injektioneste, luos

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml valmistetta sisalt4a:
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini 100 mg

Apuaineet:
n-Butyylialkoholi 30 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, luos
Kirkas, kellertdva luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, lammas, vuohi ja sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Nauta

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

Enrofloksasinille herkén Escherichia coli -kannan aiheuttaman vakavan utaretulehduksen hoito.
Enrofloksasinille herkdn Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruuansulatuselimiston infektion hoito.
Enrofloksasinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman verenmyrkytyksen hoito.
Mykoplasman aiheuttaman akuutin niveltulehduksen hoito alle 2-vuotiailla vasikoilla, kun
aiheuttajana on enrofloksasinille herkkd Mycoplasma bovis -kanta.

Lammas

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

Vuohi

Enrofloksasiinille herkkien Pasteurella multocida - ja Mannheimia haemolytica -kantojen
aiheuttamien hengitysticinfektioiden hoito.

Enrofloksasinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruuansulatuselimiston infektion hoito.
Enrofloksasiinille herkdn 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 hengitystieinfektioiden hoito.

Enrofloksasiinille herkdn Escherichia coli-kannan aiheuttaman virtsatietulehduksen hoito.
Enrofloksasiinille herkkien Escherichia coli-ja Klebsiella spp. -kantojen aiheuttaman post-partum
dysgalactiae -syndrooman, PDS (MMA -syndrooma), hoito.

Enrofloksasiinille herkén Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruuansulatuselimistén infektion hoito.
Enrofloksasiinille herkdn Escherichia coli -kannan aiheuttaman verenmyrkytyksen hoito.

4.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kiyttdd kasvuikdisille hevosille, koska saattaa aiheuttaa haitallisia nivelrustovaurioita.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

FElaimid koskevat erityiset varotoimet

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

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

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kiytdn tulee perustua herkkyysméaéarityksiin.
Valmisteen kédyttd, mukaan lukien valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kdytto, saattaa johtaa
enrofloksasiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyden lisidntymiseen ja saattaa heikentdd kaikkien

fluorokinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin  vuoksi.

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

Enrofloksasiinin kéyttd kasvuikiisille lampaille suositellulla annoksella 15 pdivin ajan aiheutti
histologisia muutoksia nivelrustossa ilman kliinisid oireita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkildiden, jotka ovat ylherkkid fluorokinoloneille, tulee vilttdd kosketusta elimlddkevalmisteen
kanssa.

Viltd valmisteen joutumista silmiin tai iholle. Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele
vilittomasti runsaalla vedella.

Pese kiidet vilittomésti valmisteen kiyton jilkeen. Ald syd, juo tai polta kisitellessiisi valmistetta.

Varo, ettd et injisoi vahingossa valmistetta itseesi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta,
kédnny vilittomésti 1ddkarin puoleen.

Muut varotoimenpiteet
Maissa, joissa kuolleiden tuotantoeldinten syottdminen raadonsydjilinnuille on sallittu populaation




sdilyttimistoimenpiteend (ks. Komission péétds 2003/322/EC) pitdd ottaa huomioon mahdollinen
haudonnan onnistumiseen kohdistuva riski ennen kun linnuille syodtetddn eldinten raatoja, jotka
ovat dskettdin saaneet valmistetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa valmiste voi aiheuttaa ruuansulatuskanavan hiiriéitd (esim. ripulia).
Néami oireet ovat yleensi lievid ja ohimenevid.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa suonensisdinen hoito voi aiheuttaa shokkireaktion naudalla,
luultavimmin verenkiertohéirididen seurauksena.

Paikalliset reaktiot injektiokohdassa
Sioilla valmisteen annostelu lihaksensisdisesti voi aiheuttaa tulehdusreaktioita, jotka saattavat kestda
28 paivad injektion annon jilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

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

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

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

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

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

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Nauta

Eldinlidkevalmisteen turvallisuus on tutkittu lehmilld tineyden ensimméisen neljinneksen aikana.
Valmistetta voidaan kéyttdd lehmilld tineyden ensimmiisen neljinneksen aikana. Valmisteen kéyttd
lehmilld tineyden viimeisten kolmen neljinneksen aikana tulee perustua hoitavan eldinlidkarin
tekemddn hyoty-haitta-arvioon.

Valmistetta voidaan kéayttdd lehmilld laktaation aikana.

Lammas ja vuohi
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eliinlidkérin tekemin hyoty-haitta arvion perusteella.

Sika

Eldainlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kayttaa
ainoastaan hoitavan eliinlidkérin tekemén hyoty-haitta arvion perusteella

Valmistetta voidaan kéyttdd emakoilla laktaation aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Enrofloksasinia eitule kdyttdd samanaikaisesti antimikrobivalmisteiden kanssa, jotka vaikuttavat
antagonistisesti kinoloneihin (mm. makrokolidit, tetrasyklinit tai fenikolit).

Valmiste saattaa hidastaa teofyllinin eliminaatiota, joten sitd ei tule kdyttdd samanaikaisesti
teofyllinin kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suonensisaisesti, thonalaisesti tai lihaksensisdisesti.

Toistettavat injektiot tulisi pistdd eri annostelukohtiin.

Paino on méiritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta voidaan varmistaa oikea annostus ja valttaa
aliannostus.



Nauta

5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 20 elopainokiloa kohden, kerran péivéissa,
3-5 pdivén ajan.

Akuutti mykoplasmabakteerin aiheuttaman niveltulehduksen hoito alle 2-vuotiailla vasikoilla, kun
aiheuttajana on enrofloksasiinille herkk&d Mycoplasma bovis -kanta: 5 mg enrofloksasiinia
elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 20 elopainokiloa kohden, kerran pdivissd viiden pidivin ajan.

Valmiste voidaan annostella hitaasti suonensisédisesti tai thonalaisesti.

Akuutti Escherichia coli -bakteerin aiheuttama utaretulehdus: 5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa
kohden, vastaten 1 ml 20 elopainokiloa kohden, hitaasti suonensisdisesti, kerran paiviassd, kahden
paivédn ajan. Toinen annos voidaan antaa ihonalaisesti, tdlloin tulee noudattaa ihonalaiselle
annostelulle méiriteltyd varoaikaa.

Yhteen ihonalaiseen annostelukohtaan ei tulisi annostella enempéi kuin 10 ml valmistetta.

Lammas ja vuohi

5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 20 elopainokiloa kohden, kerran paivissa
ithonalaisesti, kolmen pdividn ajan.

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

Sika
2,5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 0,5 ml 20 elopainokiloa kohden, kerran
paivdssi lihaksensisdisesti, kolmen péivian ajan.

Escherichia coli -bakteerin aiheuttama ruuansulatuselimiston infektio tai verenmyrkytys: 5 mg
enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 20 elopainokiloa kohden, kerran padiviassa
lihaksensiséisesti, kolmen piivédn ajan.

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

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaldiikkeet) (tarvittaessa)

Ruuansulatuskanavan oireita (esim. oksentelua, ripulia) ja keskushermoston hiiriditd saattaa ilmeté, jos
valmistetta on vahingossa yliannosteltu.

Sioilla ei ole todettu haittavaikutuksia, kun valmistetta on annosteltu viisinkertainen méaéra
suositusannokseen nahden.

Naudalla, lampaalla ja vuohella ei ole dokumentoitu yliannostusta.
Vahingossa annettuun yliannostukseen ei ole vastalddketti ja hoidon tulee olla oireenmukaista.
4.11 Varoaika

Nauta:

Suonensisdisen annostelun jdilkeen:
Teurastus 5 vrk.

Maito 3 vrk.

Thonalaisen annostelun jdlkeen:
Teurastus 12 vrk.

Maito 4 vrk.

Lammas:
Teurastus 4 vrk.



Maito 3 vrk.

Vuohi:
Teurastus 6 vrk.
Maito 4 vrk.

Sika:
Teurastus 13 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Antibakteerinen aine systeemiseen kdyttoon, fluorokinolonit.
ATCvet-koodi: QJOIMA90.

5.1 Farmakodynamiikka

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

valttamatontd entsyymid: DNA-gyraasi ja topoisomeraasi V. Estovaikutus kohteessa syntyy, kun
fluorokinolonimolekyylit sitoutuvat ei-kovalenttisesti ndihin entsyymeihin. Replikaatiohaarukat ja
translaatiokompleksit eivit pysty eteneméén tillaisten entsyymi-DNA-fluoronokinoloni-kompleksien
ylitse, ja DNA ja lihetti-RNA:n synteesin esto laukaisee tapahtumasarjan, jonka tuloksena
taudinaiheuttajabakteerit tuhoutuvat nopeasti lidkepitoisuuden mukaan. Enrofloksasiinin
vaikutustapa on bakterisidinen, ja bakterisidinen vaikutus madrdytyy pitoisuuden mukaan.

Antibakteerinen kirjo

Enrofloksasiini vaikuttaa suositeltuja hoitoannoksia kiytettdessd useisiin gramnegatiivisiin
bakteereihin, joita ovat esimerkiksi Escherichia coli, Klebsiella-lajit, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica ja Pasteurella-lajit (esim. Pasteurella multocida),
grampositiiviisiin bakteereihin, joita ovat esimerkiksi Staphylococcus-lajit (esim. Staphylococcus
aureus),ja Mycoplasma-lajeihin.

Resistenssityypit ja -mekanismit

Fluorokinoloniresistenssin on ilmoitettu johtuvan viidestd syysté: (i DNA-gyraasia ja/tai
topoisemeraasi [V:td koodaavien geenien pistemutaatiot, jotka aiheuttavat entsyymimuutoksia, (ii)
ladkkeen ldpédisevyyden muutokset gramnegatiivisissa bakteereissa, (iii) effluksimekanismit, (iv)
plasmidivilitteinen resistenssi ja (v) gyraasia suojaavat proteiinit. Kaikki nima mekanismit aiheuttavat
bakteereiden herkkyyden vihenemistd fluorokinoloneja vastaan. Ristiresistenssi on yleista
fluorokinoloneihin kuuluvissa mikrobilddkkeissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Enrofloksasiini imeytyy nopeasti parenteraalisella antotavalla. Biologinen hyvéksikdytettdvyys on suuri
(noin 100% sialla ja naudalla)ja plasmaproteiinin sitoutuminen véhiisti tai kohtalaista (noin 20-50%).
Enrofloksasiini metaboloituu aktiiviaine siprofloksasiiniksi noin 40-prosenttisesti marehtijoilld ja alle
10-prosenttisesti sioilla.

Enrofloksasiini ja siprofloksasiini jakautuvat hyvin kaikkiin kohdekudoksiin, esim. keuhkoihin,
munuaisiin, thoon ja maksaan, saavuttaen 2-3 kertaa suuremman pitoisuuden kuin plasmassa. Kanta-
aine ja aktiivinen metaboliitti poistuvat elimistGstd virtsan ja ulosteen mukana.

Akkumulaatiota ei ilmene plasmassa 24 tunnin annosteluvalilla.

Maidossa suurin lddkeaineaktiivisuus on perdisin siprofloksasiinista. Kokonaisldédkekonsentraatioiden
maksimiarvo kaksi tuntia annostelun jilkeen osoittaa, ettd 24 tunnin annosteluvdlilli saavutetaan noin
kolminkertainen kokonaisaltistus plasmapitoisuuksiin verrattuna.



Sika Sika Nauta Nauta
Annos (mg elopainokiloa kohden) 2,5 5 5 5
Antoreitti Lm. im. Lv. s.C.
Tmax (h) 2 2 / 35
Cmax (ug/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ug h/ml) 6,6 159 9.8 59
Terminaalinen puolintumisaika (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminaation puolintumisaika (h) 7,73 7,73 2,3 /
F (%) 95,6 / / 88,2

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

n-Butyylialkoholi

Kaliumhydroksidi

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman eliinliikepakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ali sailyti kylmissi, ei saa jaityi.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Ruskea lasipullo (tyyppi I), joka on suljettu klorobutyyli polytetrafluorieteeni (PTFE) tulpalla ja
napsautettavalla korkilla varustetulla alumiinisulkimella. Korkissa on muovinen l&ppa.

Pakkauskoot:
50 ml ja 100 ml pahvikotelossa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kéayttdmaittomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdvi
paikallisten méérdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10696

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivimadréd: 25.3.1992

Uudistamispaiviméara: 5.6.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.12.2023



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCHKVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller:
Aktiv substans:
Enrofloxacin 100 mg

Hjilpimne:
n-Butylalkohol 30 mg.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning.
Klar, ljus-gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Not, far, get och svin.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Notkreatur

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

Behandling av svér akut juverinflammation orsakad av enrofloxacinkdnsliga stammar av Escherichia
coli.

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

Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Behandling av akut mykoplasmaartrit orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Mycoplasma bovis
hos nét under 24rs élder.

Far

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

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

Get

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

Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen som orsakats av enrofloxacinkénsliga stammar av



Escherichia coli.

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

Svin

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

Behandling av urinvigsinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av postpartum dysgalaktisyndrom, PDS (MMA -syndrom) som orsakats av
enrofloxacinkédnsliga stammar av Escherichia coli och Klebsiella spp.

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

Behandling av septikemi fororsakad av enrofloxacinkédnsliga stammar av Escherichia coli.

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas vid 6verkédnslighet mot enrofloxacin, andra fluorokinoloner eller mot nagot
hjélpamne.

Ska inte anvéindas till vixande histar pa grund av eventuell skadlig effekt pa ledbrosket.
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsitgirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur

Officiella och lokala riktlinjer for anvandning av antibiotika bor beaktas vid anvindning av
lakemedlet.

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

Anvindningen av fluorokinoloner bdr om mdjligt baseras pa resistensbestamning.
Om likemedlet anvéinds pa andra sitt &n de som beskrivs i produktresumén kan det 6ka forekomsten
av bakterier som é&r resistenta mot fluorokinoloner samt minska effektiviteten av behandling med

andra kinoloner, pa grund av potentiell korsresistens.

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

Anvéndning av enrofloxacin hos lamm under tillvixt med den rekommenderade dosen 1 15 dagar
orsakade histologiska fordndringar i ledbrosket utan att ge kliniska symptom.

Séarskilda forsiktichetsatedrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till

djur

Personer som ar 6verkdnsliga mot fluorokinoloner ska undvika kontakt med likemedlet.
Undvik kontakt med hud och dgon. Vid stidnk pa huden eller i 6gonen, skdlj genast med rikligt med
vatten.

Tvitta hinderna omedelbart efter anviindning. At inte, drick inte och rdk inte under hantering av
lakemedlet.



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

Andra forsiktighetsatgérder

I linder ddr utfodring av doda djur till asdtande fagelbestand dr tilliten for naturvardsdndamal (se
kommissionens beslut 2003/322/EG), bor den mojliga risken for icke framgéngsrik hickning beaktas
innan kadaver av djur som nyligen behandlats med detta likemedel anvdnds som foder.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Matsmaéltningsstorningar (t.ex. diarré) kan forekomma i mycket séllsynta fall. Symtomen &r vanligen
milda och Gvergdende.

I mycket séllsynta fall kan intravenos injektion i not orsaka chockreaktioner, troligen som en foljd av
cirkulationssvikt.

Lokala reaktioner vid injektionsstéillet
Inflammatoriska reaktioner som kan paga i upp till 28 dagar efter injektionen, kan foérekomma hos svin
efter intramuskuldr administrering av likemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 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 &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

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

4.7 Anvandning under driktighet, laktation eller 4ggliggning

Not

Lakemedlets sékerhet har faststéllts under den forsta 4-dréktigheten hos kor. Kan anvéndas till
dréktiga kor under den forsta Y4-driktigheten.

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning under resten av driktigheten.
Kan anvéndas till kor under laktation.

Fér och get
Sékerheten hos likemedlet under draktighet och laktation har inte faststéllts. Anvénd endast i enlighet

med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Svin

Sékerheten hos likemedlet under dréktighet och laktation har inte faststéllts. Anvind endast i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning. Kan anvéndas till suggor under laktation.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

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

Anvind inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av teofyllin kan fordrdjas.
4.9 Dos och administreringssitt

For mtravends, subkutan eller intramuskuldr anvindning.
Upprepade injektioner bor ges pé olika injektionsstéllen.



For att sékerstilla korrekt dosering och undvika underdosering skall kroppsvikten bestimmas sé
noggrant som mojligt.

Notkreatur
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang per dagi 3-5 dagar.

Akut mycoplasma-artrit hos nét yngre én 2 ar orsakat av enrofloxacinkinsliga stammar av
Mycoplasma bovis:
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarandel ml/20 kg kroppsvikt en géng per dagi5 dagar.

Likemedlet kan ges som langsam intravends eller subkutan administrering.

Akut mastit orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg
kroppsvikt en gang dagligen genom lingsam intravends injektion under tva dagar i foljd.
Den andra dosen kan ges subkutant, varefter karenstiden efter subkutan injektion géller.

Det far inte ges mer dn 10 ml vid varje subkutant injektionsstélle.

Far och get
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt en gang dagligen som subkutan

njektion 1 3 dagar.
Det far inte ges mer dn 6 ml vid varje subkutant injektionsstélle.

Svin
2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 0,5 ml/20 kg kroppsvikt, en gang per dag som
ntramuskuldr injektion i3 dagar.

Infektion i mag-tarmkanalen eller blodforgiftning orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, motsvarande 1 ml/20 kg kroppsvikt, en gang per dag som intramuskulir injektion i

3 dagar.

Injektionen ska ges i svinets nacke strax bakom orat.

Det far inte administreras mer dn 3 ml vid varje intramuskulirt injektionsstille.

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

Vid oavsiktlig 6verdosering kan gastrointestinala symtom (t.ex krikningar och diarré) och
neurologiska reaktioner forekomma.

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

Overdosering har inte dokumenterats for not, far och get.
Det finns ingen antidot vid oavsiktlig Gverdosering och behandlingen ska vara symtomatisk.
4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:

Efter intravends injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn
Mjolk: 3 dygn

Efter subkutan injektion:

Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn
Mjolk: 4 dygn

Far:



Kott och slaktbiprodukter: 4 dygn
Mjolk: 3 dygn

Get:
Kott och slaktbiprodukter: 6 dygn
Mjolk: 4 dygn

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 13 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, fluorokinoloner
ATCvet-kod: QJ0OIMA90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningssatt
Tva enzymer, essentiella for replikation och transkription av DNA, DNA -gyras och topoisomeras 1V,

har identifierats som molekyldra mal for fluorokinoloner. Hamningen av dessa enzymer orsakas av
icke-kovalent inbindning av fluorokinolon-molekyler. Replikerings-gafflar och transkriptionskomplex
kan inte passera sddana enzym-DNA -fluorokinolonkomplex, och himning av DNA- och mRNA-
syntes startar en process som resulterar i en snabb, dosberoende avdodning av patogena bakterier.
Enrofloxacin har en bakteriedddande effekt som &r koncentrationsberoende.

Antibakteriellt spektrum

Vid den rekommenderade terapeutiska dosen dr enrofloxacin aktivt mot manga gramnegativa
bakterier; sasom Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (t.ex. Pasteurella multocida), mot grampositiva bakterier sésom
Staphylococcus spp.. (t.ex. Staphylococcus aureus) och mot Mycoplasma spp..

Resistens och mekanismer

Resistens mot fluorokinoloner har rapporterats ha fem orsaker: (i) punktmutationer ide gener som
kodar for DNA-gyras och/eller topoisomeras 1V, vilket leder till férdndring av respektive enzym, (ii)
fordndringar av likemedlets permeabilitet i gramnegativa bakterier, (iii) effluxmekanismer, (iv)
plasmid-medierad resistens och (v) proteiner som skyddar gyras. Alla mekanismerna leder till en
minskad kénslighet for bakterien mot fluorokinoloner. Korsresistens imom antibiotikaklassen
fluorokinoloner ar vanligt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Enrofloxacin absorberas snabbt efter parenteral injektion. Biotillgingligheten ar hog (ca 100% hos
svin och not) med en lag till mattlig bindning till plasmaproteiner (cirka 20 till 50%). Hos idisslare
metaboliseras ca 40% enrofloxacin till den aktiva bestdndsdelen ciprofloxacin och mindre dn 10% hos
svin.

Enrofloxacin och ciprofloxacin distribueras vil till samtliga mélorgan, t.ex. lunga, njure, hud och
lever, och nér 2- till 3-faldigt hogre koncentrationer &ni plasma. Modersubstansen och aktiva
metaboliter utsondras fran kroppen via urin och avforing.

Plasmaackumulering sker inte efter ett behandlingsintervall pa 24 timmar.

I mjolk verkar i forsta hand ciprofloxacin. Den totala koncentrationen av aktiva metaboliter 4r som
hogst tva timmar efter behandlingen, och ger ca 3 génger hogre total exponeringen under ett

24 timmars doseringsintervall jamfort mot plasma.



Svin Svin Not Not
Dos (mg/kg kroppsvikt) 2,5 5 5 5
Administreringsvig im im v sc
T () 2 2 / 3,5
Conx (pg/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 59
Terminal halveringstid (h) 13,12 8,10 / 7.8
Eliminationshalveringstid 7,73 7,73 2,3 /
(h)
F (%) 95,6 / / 88,2

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

n-butylalkohol

Kaliumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

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

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 4 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Injektionsflaska av brunt glas (typ I) forsluten med en klorbutylpolytetrafluoreten (PTFE)-propp,
forseglad med aluminiumlock med avtagbart centrum och plasthélje.

Forpackningsstorlekar:
50 ml och 100 ml i en pappkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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