RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Danosal-180, 180 mg/ml siistelahus veistele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeaine:

Danofloksatsiin 180,0 mg (vastab 228,43 mg/ml danofloksatsiinmesiilaadile)
Abiained:

Fenool 2,5 mg

Monotiogliitserool 5,0 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.

Selge, kollakaspruun vesilahus, mis ei sisalda nahtavaid osakesi.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Veis

Danofloksatsiini suhtes tundlike Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ja Histophilus somni
pohjustatud hingamisteede haiguse raviks veistel. Danofloksatsiinile tundliku Escherichia coli

pShjustatud mastiidi raviks.

Vasikas
Danofloksatsiini suhtes tundliku Escherichia coli pdhjustatud seedetrakti infektsioonide raviks.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb teadaolev iilitundlikkus toimeainete vdi teiste (fluoro)kinoloonide vdi
ravimi tiksk6ik milliste abiainete suhtes.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Veterinaarravimi ohutust sugupullidel pole hinnatud.



4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab pohinema bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringul, arvesse tuleb
votta ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.

Fluorokinoloonid tuleb jiitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti voi
eeldatavasti alluvad halvasti ravile teiste rilhmade antibiootikumidega.

Grampositiivsete tiivede vastast tdhusust ei ole kindlaks tehtud.

Suurtes annustes manustatuna on fluorokinoloonid tekitanud liigesekohrede erosiooni. Seetottu tuleb
neid annustada viga tépselt ja ravimi kasutamisel liigesehaiguste voi kdhre kasvu hdiretega loomadel
peab olema ettevaatlik.

Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvottes kirjeldatud juhistest voib suurendada
bakterite resistentsust fluorokinoloonide suhtes ning v&ib viheneda ravi efektiivsus teiste

kinoloonidega vdimaliku ristresistentsuse tekkimise tSttu.

Mitte kasutada teiste fluorokinoloonide suhtes resistentsete mikroorganismide pohjustatud
bakteriaalsete infektsioonide korral (vGimaliku ristresistentsuse tekkimise tottu).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on (fluoro)kinoloonide suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
véltima.

Viltida juhuslikku iseendale siistimist, see v3ib pohjustada kerget drritust. Juhuslikul ravimi siistimisel
iseendale p6orduda arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Viltida ravimi sattumist nahale, silma ja limaskestadele. Juhuslikul ravimiga kokkupuutel pesta
piirkond rohke veega.

Ravimi kisitsemise ajal mitte siilia, juua ega suitsetada.

Pérast veterinaarravimi kasutamist pesta kéed.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Viga harva voib tundlikel loomadel pérast ravimi siistimist tekkida kohe voi hiljem avalduv
anafiilaktiline Sokk. Ravimi nahaalusel manustamisel tekib siistekohta iimber mdddukas pdletikuline
koereaktsioon, millest tulenevad kahjustused vdivad piisida kuni 30 péeva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Uuringud laborloomadega on nédidanud kdrvaltoimeid sigivusele. Suurte annuste (100 — 200
mg/kg/pdevas) manustamisel tdheldati rottidel loote hilinenud luustumise ja ajuvatsakeste laienemise
tousu. Suure annuse saanud emasloomad andsid vihem elusaid jarglasi pesakonna kohta ning
ebasoodne mdju oli ka jérglaste siinnikaalule ja ellujaamisele.

Veterinaarravimi ohutus tiinetele lehmadele ei ole tdestatud. Kasutamine ei ole soovitatav tiinuse ajal.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

In vitro katsetega on tdestatud antagonistlik toime fluorokinoloonide samaaegsel kasutamisel koos
bakteriostaatiliste antibiootikumidega (nt tetratsiikliinid, makroliidid voi amfenikoolid).



4.9. Annustamine ja manustamisviis
Subkutaanseks vdi intravenoosseks manustamiseks.

Ravimit manustada tihekordse siistena annuses 6 mg 1 kg kehamassi kohta (1 ml 30 kg kehamassi
kohta).

Kui hingamisteede vdi seedetrakti haiguse kliinilised ndhud ei kao 48 tunni jooksul pérast esimest
slisti, voib manustada tdiendava annuse 6 mg 1 kg kehamassi kohta.

Soovitatav on ravida loomi haiguse varajases staadiumis ja hinnata ravivastust 48 tunni jooksul.

Veiste dgeda mastiidi raviks manustada ravimit iiks kord annuses 6 mg 1 kg kehamassi kohta (1 ml 30
kg kehamassi kohta) subkutaanselt v3i intravenoosselt. Kliinilisi ndhte peab hoolikalt jdlgima ja
vajadusel rakendama toetavat ravi. Kui 4geda mastiidi ndhud ei kao 36 — 48 tunni jooksul pérast
esmast siisti tuleks raviskeem iile vaadata. Soovitatav on ravida loomi haiguse varajases staadiumis ja
hinnata ravivastust 36 — 48 tunni jooksul.

Rohkem kui 450 kg kaaluvate loomade puhul jélgida, et tihte subkutaansesse siistekohta ei
manustataks rohkem kui 15 ml.

Pudeli korki vdib ldbistada kuni 15 korda. Loomarithmade ravimisel kasutada mitmeannuselist siistalt.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mésrata loomade kehamass, et viltida
alaannustamist.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Pérast ravimi manustamist kolmekordses soovitatud terapeutilises annuses (18 mg 1 kg kehamassi
kohta) tdheldati nina ja silmade limaskestade punetust ja s66muse vihenemist. Suuremates annustes ja
pikemaajalisel manustamisel esines liigesekdhre kahjustusi, mdnedel loomadel tidheldati pareesi,
ataksiat ja nlistagmi.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s6odavatele kudedele: 8 paeva.
Piimale: 4 paeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: antibakteriaalsed ained siisteemseks kasutamiseks, fluorokinoloonid
ATCvet kood: QJOIMA92

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Danofloksatsiin on siinteetiline fluorokinoloonide hulka kuuluv antimikrobiaalne aine, millel on tugev
in vitro aktiivsus kdige sagedamini veiste hingamisteede ja seedetrakti haigusi ning veiste dgedat
mastiiti pShjustavatesse bakteritesse: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somnus ja Escherichia coli.

Danofloksatsiini antimikrobiaalne toime pShineb mikroobide DNA giiraasi ja topoisomeraas [V
inhibeerimisel. Inhibeeriv toime avaldub ensiimaatilise protsessi teises faasis, takistades 15hustamise ja
taasiihendamise reaktsioone. Nagu ka teised fluorokinoloonid, tekitab danofloksatsiin DNA ja
ensiiiimi lagunematu kompleksi. Selle tulemusena DNA replikatsioon ja transkriptsioon lakkab. On
tdheldatud ka bakteritsiidset toimet statsionaarses kasvufaasis bakteritele.



Kuigi igas antimikroobsete ravimite klassis on vdimalik ristresistentsuse teke, on fluorokinoloonide
spetsiifilise toimimisviisi tottu ristresistentsuse teke teiste peamiste rakuseinale voi valgusiinteesile
toimivate antibiootikumidega ebatdenzoline.

Danofloksatsiini tundlikkuse piirmaédrad on méératud veistelt isoleeritud Mannheimia haemolytica ja
Pasteurella multocida jaoks: < 0,25 pg/ml = tundlik, 0,5 pg/ml = moddukalt tundlik ja> 1 pg/ml =
resistentne (CLSI VETO01S, 5th edition, 2020). Teistele sihtpatogeenidele ei ole tundlikkuse
piirmédrasid seni kindlaks médratud.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Danosal-180 imendub siistekohast kiiresti ja ekstensiivselt, biosaadavus on umbes 90%.
Danofloksatsiin metaboliseerub halvasti ja elimineerub nii neerude kui maksa kaudu.
Eliminatsioonikineetika erineb mitteméletsevate vasikate (poolvdirtusaeg 12 tundi) ja méletsevate
veiste (poolvéirtusaeg 4 tundi) vahel. Kdrged ravimikontsentratsioonid saavutatakse kopsus,
soolestikus ja liimfikoes. Uhekordse nahaaluse manustamise jirel annuses 6 mg 1 kg kehamassi kohta
saabuvad kodrgeimad kontsentratsioonid plasmas ja kudedes iihe kuni kahe tunni jooksul, kusjuures
kontsentratsioon kopsude ja soolestiku kudedes on umbes neli korda kdrgem kontsentratsioonist
plasmas. Danosal-180 annuse valik pShineb danofloksatsiini kontsentratsioonist sdltuva hingamisteede
ja seedetrakti patogeenide vastase bakteritsiidse aktiivsuse optimeerimisel.

Danofloksatsiini keskmine kontsentratsioon piimas oli pérast ithekordset subkutaanset manustamist
4,61 pg/ml 8 tunni pérast ja 0,2 pg/ml 24 tunni pérast.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Fenool

Monotiogliitserool

Vesinikkloriidhape kontsentreeritud (pH reguleerimiseks)
Piirrolidoon

Povidoon K15

Magneesiumoksiid

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)

Siistevesi

6.2. Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg pérast korgi labistamist: 28 péeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Miitigipakendis veterinaarravimi sdilitamine:
Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Sdilitamine pdrast vahetu pakendi esmast avamist:
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.



6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml I tiitipi merevaikkollased klaaspudelid, millel on bromobutiiiilkummist punnkorgid
alumiiniumiimbristega.

Pakendi suurus:

Pappkarpidesse pakendatud 1x100 ml klaaspudel.
Mitmikpakend: 6x100 ml pakendatud pappkarpi.
Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi vald

Harjumaa 74013

Eesti

Tel.: +372 6 005 005

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2304

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupgev: 02.09.2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2021

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



