BIPACKSEDEL
Fenoflox vet 50 mg/ml injektionsvitska, 10sning for ndt, svin, hund och katt

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

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

Tillverkare av tillverkningssats:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland

och

Labiana Life Sciences, ¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa, Barcelona, Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fenoflox vet 50 mg/ml injektionsvitska, 16sning for nét, svin, hund och katt
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Aktiv substans:
Enrofloxacin 50 mg
Hjilpadmne:
N-butanol 30 mg

Klar, ljusgul, partikelfri 16sning.
4. ANVANDNINGSOMRADEN

Kalv:

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica och Mycoplasma spp.

Behandling av mag-tarminfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

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

Behandling av luftvagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp och Actinobacillus pleuropheumoniae.

Behandling av mag-tarminfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Hund:

Behandling av magtarm-, luftvéigs- och urogenitalinfektioner (inklusive prostatit, tilliggsbehandling
vid pyometra), hud- och sarinfektioner och éroninflammationer (i ytter-/mellanora) orsakade av
enrofloxacinkénsliga stammar av Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp. och Proteus spp.

Katt:

Behandling av magtarm-, luftvéigs- och urogenitalinfektioner (som tillaggsbehandling vid pyometra),
hud- och sarinfektioner orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar, t ex Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. och Proteus

Spp.



5. KONTRAINDIKATIONER

Fér inte anvindas vid kind resistens/korsresistens mot fluorokinoloner. Far inte anvidndas vid kdnd
overkénslighet mot fluorokinoloner eller ndgot av preparatets hjalpdmnen.

Hundar under 1 ars élder ska inte behandlas med enrofloxacin, da detta kan leda till skada pa ledbrosk
under den tid hunden véxer snabbt. Detta géller sdrskilt storre hundar. Som forsiktighetsatgird ska
speciellt stora hundar inte behandlas med enrofloxacin fore 18 manaders alder, da dessa hundar har en
langre tillvéxtperiod.

Enrofloxacin ska anvindas med forsiktighet hos djur med epilepsi eller njursvikt.

Fér inte anvéndas hos katter som ar yngre én 8 veckor.

Fér inte anvindas som forebyggande behandling.Far inte anvéndas till vixande héstar pa grund av
risk for skadliga forandringar 1 ledbrosk.

6. BIVERKINGAR

Enrofloxacin kan paverka djurs ledbrosk under den snabba tillvixtperioden.

Lokala viavnadsreaktioner kan ibland férekomma pa injektionsstillet. laktta vanliga forsiktighetsatgirder
gillande sterilitet.

Gastrointestinala storningar kan ibland férekomma hos ndt och hund.

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

7. DJURSLAG
Not (kalvar), svin, hund, katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Intravends, subkutan eller intramuskuldr administrering.
Upprepade injektioner ska ges pé olika injektionsstéllen.

Kalv:

5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag i 3-
5 dagar.

Akut mycoplasma-associerad artrit orsakade av enrofloxacinkénsliga stammar av
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt,
en ging per dag i 5 dagar.

Produkten kan administreras subkutant eller l1angsamt intravenost.

Hogst 10 ml far administreras i varje subkutant injektionsstille.

Svin:

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

Mag-tarminfektioner eller septikemi orsakad av Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg
kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt, intramuskulart en gang per dag i 3 dagar.
Hos grisar bor injektionen ges i halsen vid dronbasen.

Hogst 3 ml fr administreras i varje intramuskulért injektionsstélle.

Hund och katt:
5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt subkutant en géng
per dag i 5 dagar.

Behandlingen kan p&borjas med injektionspreparat och f6ljas upp med enrofloxacintabletter.
Behandlingens ldngd bor folja tablettens SPC (produktresumé) avseende godkénd behandlingslangd
for aktuell indikation.



9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestimmas s& noggrant som mojligt for att
undvika underdosering.

10. KARENSTID

Kalvar:

Efter intravends injektion: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Efter subkutan injektion: Kott och slaktbiprodukter: 12 dygn.

Fér inte anvéndas for behandling av lakterande djur som producerar mjolk f6r humankonsumtion.
Svin:

Kott och slaktbiprodukter:13 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pé kartongen och etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 28 dygn

Efter forsta 6ppnande av innerforpackningen: forvaras vid hogst 25°C.

Sedan forpackningen brutits (0ppnats) forsta gdngen, ska man rikna ut datum da eventuellt
kvarvarande innehall i férpackningar som &r i anvéndning ska kasseras med beaktande av
hallbarhetstiden och som anges i denna bipacksedel. Detta kasseringsdatum ska skrivas i utrymmet for
detta &andamél som finns pa etiketten.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Rekommenderad dos far inte verskridas.

Konsekutiva doser ska administreras pa olika stillen.

Om den rekommenderade dosen dverskrids for katter, kan retinotoxiska effekter, t.0.m. blindhet,
forekomma.

Ibland har hudreaktioner forekommit hos vinthund som uppfotts pa kennel.

Enrofloxacin ska anvéndas med forsiktighet hos djur med epilepsi eller nedsatt njurfunktion.
Gastrointestinala storningar kan ibland forekomma hos nét och hund.

Vid anvindning av preparatet ska officiella och lokala bestimmelser géillande anvéndning av
antimikrobiella lakemedel beaktas.

Fluorokinolonerna ska reserveras for anvindning endast d& andra klasser av antimikrobiella ldkemedel
givit eller férvantas ge daligt behandlingssvar.

Alltid, da det ar mgjligt, ska fluorokinoloner anvindas endast pd basis av resultaten av bakteriella
kéanslighetstester.

Om preparatet anvands pa ett sitt som avviker fran instruktionerna i produktresumén, kan detta dka
forekomsten av fluorokinolonresistenta bakterier och minska behandlingseffekten av andra kinoloner
pa grund av risken for korsresistens.

Degenerativa fordndringar i ledbrosk observerades hos kalvar som doserats oralt med 30 mg
enrofloxacin/kg kroppsvikt i 14 dagar.

Anvindning under driktighet och laktation
Det finns inga begrénsningar for anvéndning av detta preparat under driktighet och laktation.

Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Om enrofloxacin kombineras med kloramfenikol, makrolidantibiotika eller tetracycliner, kan detta
resultera i antagonistiska effekter.

Enrofloxacin kan inverka pa teofyllinmetabolin genom att minska dess clearance, vilket i sin tur leder
till forhojda koncentrationer av teofyllin i plasmat.



Forsiktighet bor iakttas vid samtidig behandling med flunixin och enrofloxacin till hund for att undvika
oonskade effekter av lakemedlen. Den sankning av lakemedelsclearance som sker vid samtidig
administrering av flunixin och enrofloxacin, indikerar att dessa substanser interagerar under
eliminationsfasen. Av detta foljer att samtidig behandling av hundar med enrofloxacin och flunixin dkar
AUC och eliminationshalveringstiden for flunixin, samt 6kar eliminationshalveringstiden och sénker Cpax
for enrofloxacin.

Inkompatibiliteter
D& kompatibilitetsstudier saknas, far denna veterindrmedicinska produkt inte blandas med andra
veterindrmedicinska produkter.

Overdosering

Hos hund och katt kan 6verdosering leda till aptitldshet och illaméende.

Overdosering kan leda till stérningar i funktionen av centrala nervsystemet och njurarna. Hos hund ger
en 10-faldig 6verdosering neurologiska symtom, t.ex. ataxi, skakningar, nystagmus eller kramper.
Dessa symtom ér reversibla d4 behandlingen avslutas.

Néagra tecken pa dverdosering konstaterades inte hos svin efter administration av preparatet i doser
som var 5 ginger storre dn den rekommenderade terapeutiska dosen.

I studier som gjorts pad maldjurslagen har man konstaterat att katter kan f4 skada p& 6gonen efter
dosering som dverskrider 15 mg/kg 1 gang dagligen i 21 konsekutiva dagar.

Doser pa 30 mg/kg 1 géng dagligen i 21 konsekutiva dagar har pavisats leda till irreversibel 6gonskada
hos alla maldjurslag. Vid doser pa 50 mg/kg 1 ging dagligen i 21 konsekutiva dagar kan blindhet uppsta.
Om 6verdosering sker av misstag finns ingen antidot att tillga, utan behandlingen ska vara symtomatisk.

Sirskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Preparatet dr en alkalisk 16sning. Oskyddad kontakt med huden ska undvikas pa grund av risken for
sensitisering, kontaktdermatit och eventuella 6verkénslighetsreaktioner. Handskar ska anvindas. Om
stank pé hud eller 6gon uppstar, ska detta omedelbart skdljas bort med vatten.

Det ar forbjudet att dta, dricka eller roka under anviandning av denna produkt.

For att undvika sjdlvinjektion av misstag ska forsiktighet iakttas. 1 hédndelse av oavsiktlig
sjdlvinjektion, sok omedelbart medicinsk radgivning och visa denna information eller etiketten for
lakaren.

13. SéRSKILDA F(")RSIKTIGHETSATG'ARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvint ldkemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggdrande.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

23.03.2015

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningar: 100 ml och 250 ml.

Antalet flaskor i en kartong:

1x100ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml

1x250ml, 5x250ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



