VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Baytril vet 50 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

1 ml valmistetta sisaltda:
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini 50 mg

Apuaineet:
n-Butyylialkoholi 30 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas, kellertdva liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta (vasikka), lammas, vuohi, sika, koira ja kissa.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Vasikka

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

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

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

Lammas

Enrofloksasinille 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 haemo lytica -kantojen aiheuttamien
hengitystieinfektioiden hoito.

Enrofloksasiinille herkidn Escherichia coli -kannan aiheuttaman ruvuansulatuselimistén 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 herkdn 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 (kohtutulehduksen antibioottihoito muun hoidon yhteydessd),
iho- ja haavainfektioiden hoito.

4.3 Vasta-aiheet

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

Ei saa kiyttdd 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 kéyttdé alle 18 kk ikiisille
koirille.

Ei saa kdyttdad alle 8 vikkon ikdisille kissoille.

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

4.4 Erityisvaroitukset kohde-cliinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

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

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

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kdyton tulee perustua herkkyysméarityksiin.
Valmisteen kéyttd, mukaan lukien valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kéytto, saattaa johtaa

enrofloksasiinille resistenttien bakteerien esiintyvyyden lisddntymiseen ja saattaa heikentdd kaikkien
fluorokinolonien tehoa mahdollisen ristiresistenssin  vuoksi.



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

Kéytettdessa enrofloksasiinia kissoille, on noudatettava erityistd varovaisuutta, koska suositusannosta
korkeammat annokset voivat aiheuttaa simén verkkokalvon vaurioita ja sokeutta. Alle 5 kg painoisille

kissoille 25 mg/ml on suositeltava vahvuus yliannostusriskin vélttdmiseksi (ks. kohta 4.10).

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

Enrofloksasiinin kdyttd kasvuikéisille lampaille suositellulla annoksella 15 pdivin ajan aiheutti histologisia
muutoksia nivelrustossa iman kliinisid oireita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fluorokinoloneille, tulee vilttda kosketusta elimlddkevalmisteen
kanssa.

Viltd valmisteen joutumista siimiin tai iholle. Jos valmistetta joutuu silmiin tai iholle, huuhtele
vilittomésti runsaalla vedelld.

Pese kiidet villittomésti valmisteen kiyton jilkeen. Ald syd, juo tai polta kisitellessisi valmistetta.

Varo, ettd et injisoi vahingossa valmistetta itseesi. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny
valittomasti lAdkarin puoleen.

Muut varotoimenpiteet

Maissa, joissa kuolleiden tuotantoeldinten sydttiminen raadonsydjdlinnuille on sallittu populaation
sailyttdmistoimenpiteend (ks. Komission paitds 2003/322/EC) pitdd ottaa huomioon mahdollinen
haudonnan onnistumiseen kohdistuva riski ennen kun linnuille sydtetddn eldinten raatoja, jotka ovat
dskettdin saaneet valmistetta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

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

Paikalliset reaktiot injektiokohdassa

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

Sioilla valmisteen annostelu lihaksensiséisesti voi aiheuttaa tulehdusreaktioita, jotka saattavat kestda 28
péivdd injektion annon jilkeen.

Koirilla saattaa esiintyd 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 eldiintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla eiole Idydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista, mutta on loydetty ndyttod sikiGtoksisista vaikutuksista emiélle toksisilla annoksilla.



Nisdkkaat
Eliinldadkevalmisteen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Voidaan kéyttaa
ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmis teiden kanssa sekii muut yhteis vaikutukset

Enrofloksasiinia ei tule kidyttdd samanaikaisesti antimikrobivalmisteiden kanssa, jotka vaikuttavat
antagonistisesti kinoloneihin (mm. makrokolidit, tetrasyklinit tai fenikolit). Valmiste saattaa hidastaa
teofyllinin eliminaatiota, joten sitd ei tule kiyttdd samanaikaisesti teofyllinin kanssa.

Fluniksiinin ja enrofloksasiinin samanaikaisessa kdytossa koirilla on noudatettava erityistd varovaisuutta,
jotta valtyttdisin haittavaikutuksilta. Fluniksiinin ja enrofloksasiinin yhtiaikaisen annostelun seurauksena
havaittava puhdistuman alenema osoittaa, ettd nimé lidkeaineet vaikuttavat toisiinsa eliminaatiovaiheessa.
Koirilla fluniksiinin ja enrofloksasiinin yhtdaikainen annostelu nosti fluniksimin AUC-arvoa sekd
eliminaation puolintumisaikaa ja nosti enrofloksasiinin eliminaation puoliintumisaikaa seké alensi Cmax-
arvoa.

4.9 Annostus ja antotapa

Suonensisaisesti, thonalaisesti tai lihaksensisdisesti.
Toistettavat injektiot tulisi pistdd eri annostelukohtiin.
Paino on méaritettdvd mahdollisimman tarkasti, jotta voidaan varmistaa oikea annostus ja vilttad aliannostus.

Vasikka
5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran pdivassa, 3-
5 pdivén 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
paivdssd viilden pdivdn ajan.

Valmiste voidaan annostella hitaasti suonensisdisesti tai ihonalaisesti.
Yhteen ihonalaiseen annostelukohtaan ei tulisi annostella enempéé kuin 10 ml valmistetta.

Lammas ja vuohi

5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran paivassa
ihonalaisesti, kolmen péivin ajan.

Yhteen thonalaiseen annostelukohtaan ei tulisi annostella enempdéd kuin 6 ml valmistetta.

Sika
2,5 mg enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 0,5 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran paivassi
lihaksensisdisesti, kolmen pdivian ajan.

Escherichia coli -bakteerin aiheuttama ruuansulatuselimistén infektio tai verenmyrkytys: 5 mg
enrofloksasiinia elopainokiloa kohden, vastaten 1 ml 10 elopainokiloa kohden, kerran pdivéissa
lihaksensiséisesti, kolmen piivédn 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 piivin ajan.

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



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

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

Sioilla ei ole todettu haittavaikutuksia, kun valmistetta on annosteltu viisinkertainen mééara suositusannokseen
nihden.

Kissoilla on todettu silmédvaurioita, kun niille on annettu valmistetta yli 15 mg elopainokiloa kohden, kerran
paivéssi, 21 perdkkdisen padivan ajan. Kerran paivassa, 21 perakkéisend paivand annetun 30 mg/kg annoksen
on todettu aiheuttaneen peruuttamattomia silmévaurioita. Valmisteen annostelu 21 perékkiisend paivind
annostasolla 50 mg/kg saattaa johtaa sokeutumiseen.

Koiralla, naudalla, lampaalla ja vuohella eiole dokumentoitu yliannostusta.

Vahingossa annettuun yliannostukseen ei ole vastaldéketté ja hoidon tulee olla oireenmukaista.
4.11 Varoaika

Vasikka:

Suonensisdisen annostelun jilkeen: Teurastus 5 vrk.

Thonalaisen annostelun jilkeen: Teurastus 12 vrk.

Ei saa kéyttdd eldimille, joiden maitoa kédytetddn elintarvikkeeksi.

Lammas:
Teurastus 4 vrk.
Maito 3 vrk.

Vuohi:
Teurastus 6 vrk.
Maito 4 vrk.

Sika:
Teurastus 13 vrk.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

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

5.1 Farmakodynamiikka

Vaikutustapa

Fluorokinolonien molekyylikohteiksi on tunnistettu kaksi DNA:n kahdentumiselle ja transkriptiolle
valttdmatontd entsyymid: DNA-gyraasi ja topoisomeraasi V. Estovaikutus kohteessa syntyy, kun
fluorokinolonimolekyylit sitoutuvat ei-kovalenttisesti néihin entsyymeihin. Replikaatiohaarukat ja
translaatiokompleksit eivit pysty eteneméén tillaisten entsyymi-DNA-fluoronokinoloni-kompleksien ylitse,
ja DNAn ja lahetti-RNA:n synteesin esto laukaisee tapahtumasarjan, jonka tuloksena
taudinaiheuttajabakteerit tuhoutuvat nopeasti lddkepitoisuuden mukaan. Enrofloksasiinin vaikutustapa on
bakterisidinen, ja bakterisidinen vaikutus mdardytyy pitoisuuden mukaan.

Antibakteerinen kirjo
Enrofloksasiini vaikuttaa suositeltuja hoitoannoksia kiytettdessd useisiin gramnegatiivisiin bakteereihin,
joita ovat esimerkiksi Escherichia coli, Klebsiella-lajit, Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia




haemolytica, Pasteurella-lajit (esim. Pasteurella multocida), Bordetella-lajit, Proteus-lajit ja Pseudomonas-
lajit, 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
I'V:ti koodaavien geenien pistemutaatiot, jotka aiheuttavat entsyymimuutoksia, (i) lddkkeen lipdisevyyden
muutokset gramnegatiivisissa bakteereissa, (iii) effluksimekanismit, (iv) plasmidivélitteinen resistenssija (v)
gyraasia suojaavat proteiinit. Kaikki ndimé mekanismit aiheuttavat bakteereiden herkkyyden vihenemista
fluorokinoloneja vastaan. Ristiresistenssi on yleistd fluorokinoloneihin kuuluvissa mikrobilddkkeissé.

5.2 Farmakokinetiikka

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

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

Akkumulaatiota ei ilmene plasmassa 24 tunnin annosteluvalilli.

Maidossa suurin lidkeaineaktiivisuus on perdisin siprofloksasiinista. Kokonaislddkekonsentraatioiden
maksimiarvo kaksi tuntia annostelun jilkeen osoittaa, ettd 24 tunnin annosteluvililldi saavutetaan noin
kolminkertainen kokonaisaltistus plasmapitoisuuksiin verrattuna.

Koira Kissa Sika Sika Nauta | Vasikka
Annos (mg elopainokiloa kohden) 5 5 2,5 5 5 5
Antoreitti S.C. S.C. Lm.. Lm. LV. s.C.
Tiax (h) 0,5 2 2 2 / 12
Crmax (ug/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (ug-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Terminaalinen puolintumisaika (h) / / 13,2 8,10 / 2,34
Eliminaation puoliintumisaika (h) 44 6,7 7,73 7,73 2,2 /
F (%) / / 95,6 / / /

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

n-Butyylialkoholi

Kaliumhydroksidi

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

6.3 Kestoaika

Avaamattoman eldinlidkepakkauksen kestoaika: 4 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vrk.



6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Ala sailytd kylméssi, ei saa jadtya.
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 lappa.

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

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lilikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéyttimattomait eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdva paikallisten

méadrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

10695

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 25.3.1992

Uudistamispaivimadra: 5.6.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.12.2023



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Baytril vet 50 mg/ml injektionsvitska, losning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml produkt nnehaller:
AKktiv substans:
Enrofloxacin 50 mg

Hjilpimnen:
n-butylalkohol 30 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, losning
Klar, gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Nt (kalv), far, get, svin, hund och katt.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Kalv

Behandling av luftvdgsinfektioner orsakade av enrofloxacinkédnsliga stammar av Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica och Mycoplasma spp.

Behandling av infektion i matsméltningsorganen orsakad av enrofloxacinkdnslig stamav Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkdnslig stamav Escherichia coli.

Behandling av akut mykoplasmaartrit orsakad av enrofloxacinkénslig stamav Mycoplasma bovis.

Far

Behandling av infektion i matsméltningsorganen orsakad av enrofloxacinkdnslig stamav Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkinslig stamav Escherichia coli.

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

Get

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

Behandling av infektion i matsméltningsorganen orsakad av enrofloxacinkdnslig stamav Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkédnslig stamav Escherichia coli.

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



Svin

Behandling av luftvigsinfektioner orsakade av enrofloxacinkéinsliga stammar av Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. Och Actinobacillus pleuropneumoniae.

Behandling av infektion i matsméltningsorganen orsakad av enrofloxacinkidnslig stamav Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkinslig stamav Escherichia coli.

Hund

Behandling av infektioner i matsméaltningsorganen, luft- och urinvdgarna (inklusive inflammation i prostatan,
stodjande antibiotikabehandling vid livmoderinflammation), hud- och sarinfektioner och 6roninflammationer
(mediaotit/extern otit) orsakade av enrofloxacinkinsliga stammar av Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. Och Proteus spp.

Katt

Behandling av infektioner i matsméltningsorganen, luft- och urinvdgarna (stddjande 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.

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen, andra fluorokinoloner eller mot ndgot av
hjélpdmnena.

Anvind mnte till djur med epilepsi eller CNS-relaterade symtom eftersom enrofloxacin kan orsaka CNS-
stimulering,

Anvind inte till unga hdstar under tillvixt. Sma raser: anvind inte till hundar yngre 4n 8 ménader,
mellanstora hundar: anvénd inte till hundar yngre dn 12 ménader, stora raser: anvénd inte till hundar yngre
dn 18 manader.

Anvind inte till katter yngre dn 8 veckor.

Anvind inte till hundar under tillvixt eftersom skador pa ledbrosket kan férekomma.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvéindning

Séarskilda forsiktichetsatgarder for djur

Officiella och lokala riktlinjer for anvindning av antibiotika bor beaktas vid anviandning av likemedlet.

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

Anvéndningen av fluorokinoloner bor om majligt baseras pa resistensbestd mning.
Om likemedlet anvinds pa andra sitt dn de som beskrivs i produktresumén kan det 6ka forekomsten av
bakterier som dr resistenta mot enrofloxacin samt minska effektiviteten av behandling med andra

fluorokinoloner, pa grund av potentiell korsresistens.

Sérskild forsiktighet bor iakttas vid anviindning av enrofloxacin hos djur med nedsatt njurfunktion.



Sarskild forsiktighet bor iakttas vid anvindning av enrofloxacin till katter eftersom hogre dos dn de
rekommenderade kan orsaka skada pa ndthinnan och blindhet. For att minska risken for 6verdosering ar
rekommenderad styrka 25 mg/ml till katter som viger mindre dn 5 kg (se avsnitt 4.10).

Degeneration av ledbrosk observerades hos kalvar som behandlades 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 forandringar iledbrosket utan kliniska symtom.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Personer som dr overkénsliga for fluorokinoloner ska undvika kontakt med likemedlet.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Om likemedlet kommer i kontakt med 6gonen eller huden, skolj genast
med mycket vatten.

Tvitta hinderna genast efter anviindning. At inte, drick inte och rok inte under hantering av produkten.

Forsiktighet bor iakttas for att undvika oavsiktlig sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsdk genast
likare.

Andra forsiktighetsatgirder

I linder dar utfodring av asdtande fagelbestand med doda produktionsdjur &r tilliten som &atgird for
bevarande av population (se kommissionens beslut 2003/322/EG), bor den mojliga risken for icke-
framgangsrik hickning beaktas innan kadaver av djur som nyligen behandlats med denna produkt anvinds
som foder.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Matsmaltningsstorningar (t.ex. diarré) kan forekomma i mycket séllsynta fall. Symtomen &r vanligtvis
lindriga och dvergiende.

Lokala reaktioner vid injektionsstéllet

Hos kalvar kan det i mycket sdllsynta fall uppsta en 6vergdende lokal vdvnadsreaktion som kan pagé i upp
till 14 dagar.

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

Hos hundar kan lindriga och 6vergéende lokala reaktioner (sasom ddem) uppsta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

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

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller lggliggning

Laboratoriestudier pa réttor och kaniner har inte givit beligg for teratogena effekter, men har visat
fetotoxiska effekter vid doser toxiska for modern.

Déagedijur
Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation. Anvind endast i enlighet
med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.



4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Anvind inte enrofloxacin samtidigt med antimikrobiella dmnen som verkar antagonistiskt till kinoloner (t.ex.
makrolider, tetracykliner eller fenikoler). Anvidnd inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av
teofyllin kan fordrojas.

For attundvika biverkningar, maste sérskild forsiktighet iakttas vid samtidig anvéndning av flunixin och
enrofloxacin hos hundar. En konsekvens av samtidig administrering av flunixin och enrofloxacin dr minskad
clearance, vilket tyder pa interaktioner under elimineringsfasen. Samtidig administrering av enrofloxacin och
flunixin ledde till 6kad AUC och forlingd halveringstid for eliminering av flunixin och forlingd
halveringstid for eliminering samt ett ligre C,, for enrofloxacin hos hundar.

4.9 Dosering och administreringssitt

For intravends, subkutan eller intramuskuldr anvidndning.

Upprepade injektioner bor ges pa olika administreringsstillen.

For att sdkerstélla korrekt dosering och undvika underdosering ska kroppsvikten bestimmas sa noggrant som
mojligt.

Kalv
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag i 3—5 dagar.

Akut mykoplasmaartrit orsakad av enrofloxacinkdnslig stam av Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gdng perdagi 5 dagar.

Produkten kan administreras langsamt intravenost eller subkutant.
Det far inte ges mer &n 10 ml vid varje subkutant injektionsstélle.

Far och get
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag subkutant i 3 dagar.

Det far inte ges mer én 6 ml vid varje subkutant injektionsstille.

Svin
2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 0,5 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag intramuskulért i
3 dagar.

Infektioner i matsméltningsorganen eller septikemi orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gdng per dag intramuskulédrt i 3 dagar.

Injektionen ska ges i svinets hals strax bakom orat.
Det far inte ges mer dn 3 ml vid varje intramuskuldrt injektionsstélle.

Hund och katt

5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, motsvarande 1 ml/10 kg kroppsvikt, en géng per dag subkutant i hogst

5 dagar.

Behandlingen kan inledas med injektion och fortsittas med enrofloxacintabletter. Den totala
behandlingstiden bor da baseras pa behandlingsperioden som godkénts for tablettprodukten och den aktuella
indikationen som anges i produktinformationen for tablettprodukten.

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

Vid oavsiktlig 6verdosering kan gastrointestinala symtom (t.ex. krdkningar och diarré) och CNS-stdrningar
forekomma.

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



Hos katter har 6gonskador konstaterats efter doser pa dver 15 mg/kg kroppsvikt en gang per dagi 21 dagar i
folid. En dos pa 30 mg/kg kroppsvikt en gdng dagligen i 21 dagari foljd har konstaterats orsaka bestaende
ogonskador. Vid administrering av 50 mg/kg en gdng per dagi21 dagari foljd kan blindhet intréaffa.
Overdosering har inte dokumenterats hos hund, nét, fir och get.

Det finns ingen antidot vid oavsiktlig Gverdosering och behandlingen ska vara symtomatisk.
4.11 Karenstid(er)

Kalv:

Efter intravends administrering: Kott och slaktbiprodukter 5 dygn.

Efter subkutan administrering: K&tt och slaktbiprodukter 12 dygn.

Ej godként for anvindning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion.

Kott och slaktbiprodukter 4 dygn.
Mjolkk 3 dygn.

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

Svin:
Kott och slaktbiprodukter 13 dygn.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk, fluorokinoloner.
ATCvet-kod: QJOIMA90.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Verkningsmekanism

Tva enzymer, essentiella for replikation och transkription av DNA, DNA -gyras och topoisomeras [V, har
identifierats som molekyldra mal for fluorokinoloner. Hamningen av dessa enzymer orsakas av icke-kovalent
bindning av fluorokinolonmolekyler. Replikeringsgafflar och transkriptionskomplex kan inte passera sidana
enzym-DNA-fluorokinolonkomplex, och himning av DNA- och mRNA-syntes startar en process som
resulterar i en snabb, koncentrationsberoende avdddning av patogena bakterier. Enrofloxacin har en
bakteriedodande effekt som ar 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, sdsom Staphylococcus spp. (t.ex.
Staphylococcus aureus) och mot Mycoplasma spp.

Resistenstyper och -mekanismer

Resistens mot fluorokinoloner har rapporterats ha fem orsaker: (i) punktmutationer ide gener som kodar for
DNA-gyras och/eller topoisomeras IV, vilket leder till fordndring av respektive enzym, (i) fordndringar av
likemedlets permeabilitet i gramnegativa bakterier, (iii) effluxmekanismer, (iv) plasmidmedierad resistens
och (v) proteiner som skyddar gyras. Alla dessa mekanismer leder till en minskad kédnslighet mot
fluorokinoloner hos bakterier. Korsresistens inom antibiotikagruppen fluorokinoloner &r vanligt.




5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Enrofloxacin absorberas snabbt efter parenteral administrering. Biotillgéingligheten &r hog (cirka 100 % hos
svin och not) med en lag till mattlig bindning till plasmaproteiner (cirka 20 till 50 %). Hos hund och idisslare
metaboliseras cirka 40 % enrofloxacin till den aktiva bestdndsdelen ciprofloxacin och mindre &n 10 % hos
svin och katt.

Enrofloxacin och ciprofloxacin distribueras vil till samtliga méilorgan, t.ex. lunga, njure, hud och lever, och
nar 2- till 3-faldigt hogre koncentrationer dn i plasma. Modersubstansen och den aktiva metaboliten
utsondras fran kroppen i urin och avforing.

Plasmaackumulering sker inte efter ett administreringsintervall pé 24 timmar.

I mjolk verkar i forsta hand ciprofloxacin. Den totala koncentrationen av aktiva metaboliter 4r som hogst tva
timmar efter behandlingen, och ger cirka tre ganger hogre total exponering under ett 24 timmars
doseringsintervall jamfort med plasmakoncentrationer.

Hund Katt Svin Svin Not Kalv
Dos (mg/kg kroppsvikt) 5 5 2,5 5 5 5
Administreringsvag s.C. s.C. Lm. Lm. Lv. s.C.
T.... (h) 0,5 2 2 2 / 1,2
C. (ng/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (ug-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Terminal halveringstid (h) / / 13,2 8,10 / 2,34
Halveringstid for eliminering (h) 4.4 6,7 7,73 7,73 2.2 /
F (%) / / 95,6 / / /

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

n-butylalkohol

Kalumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 4 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn.

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

Flaska av brunt glas (typ I) forsluten med en klorobutylpolytetrafluoreten (PTFE)-propp, forseglad med
snédpplock av aluminium och plastholje.

Forpackningsstorlekar:
100 ml i en pappkartong.




Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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