PAKKAUSSELOSTE
Fenoflox vet 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlanti

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

ja

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

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Fenoflox vet 100 mg/ml injektioneste, liuos naudalle ja sialle
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi millilitra siséltd4:
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini 100 mg
Apuaineet:

n-butanoli 30 mg

Kirkas vaaleankeltainen liuos, jossa ei ole hiukkasia.
4. KAYTTOAIHEET
Enrofloksasiinille herkkien kantojen aiheuttamien bakteeri-infektioiden hoito.

Nauta:

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Pasteurella multocida-, Mannheimia
haemolytica- ja Mycoplasma spp. -bakteerien enrofloksasiinille herkét kannat.
Ruoansulatuskanavan infektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin
enrofloksasiinille herkét kannat.

Sepsiksen hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin enrofloksasiinille herkét
kannat.

Alle 2-vuotiaiden nautojen akuutin niveltulehduksen hoito, kun aiheuttajina ovat Mycoplasma
bovis -bakteerin enrofloksasiinille herkédt kannat.

Sika:

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Pasteurella multocida-, Mycoplasma spp.-
ja Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerien enrofloksasiinille herkét kannat.
Virtsatieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin enrofloksasiinille
herkit kannat.

Porsimisen jilkeisen dysgalactieae-oireyhtymén (PDS) eli maitokuumeen hoito, kun
aiheuttajina ovat Escherichia coli- ja Klebsiella spp. -bakteerien enrofloksasiinille herkat
kannat.



Ruoansulatuskanavan infektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin
enrofloksasiinille herkét kannat.

Sepsiksen hoito, kun aiheuttajina ovat Escherichia coli -bakteerin enrofloksasiinille herkét
kannat.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdi ennaltachkdisyyn.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy resistenssié/ristiresistenssié fluorokinoloneille.

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy tiedossa olevaa yliherkkyyttd fluorokinoloneille tai
apuaineille. Fi saa kédyttda eldimille, joilla on kouristuksia.

Ei saa kéyttda kasvaville hevosille mahdollisten nivelrustovaurioiden takia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Pistoskohdassa voi joskus esiintya paikallisia kudosreaktioita.
Tavanomaista aseptista tyoskentelytapaa on noudatettava.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta ja sika.
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Laskimoon, ihon alle tai lihakseen.
Toistuvia injektioita annettaessa injektiokohtaa on vaihdeltava.

Nauta

5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml /20 kg) kerran vuorokaudessa 3—5 pdivén ajan.
Mycoplasma bovis -bakteerin enrofloksasiinille herkkien kantojen aiheuttaman alle 2-
vuotiaiden nautojen akuutin niveltulehduksen hoito: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1
ml /20 kg) kerran vuorokaudessa 5 péivén ajan.

Voidaan antaa hitaasti laskimoon tai ihon alle.Yhteen ihonalaiseen pistoskohtaan saa antaa
enintddn 10 ml.

Sika

2,5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (0,5 ml /20 kg) injektiona lihakseen kerran
vuorokaudessa 3 pdivén ajan.

Escherichia colin aiheuttama ruoansulatuskanavan infektio tai sepsis: 5 mg enrofloksasiinia
painokiloa kohti (1 ml /20 kg) injektiona lihakseen kerran vuorokaudessa 3 péivén ajan.
Sioille injektio on annettava niskaan korvan tyveen.

Yhteen lihaksensisdiseen pistoskohtaan saa antaa enintddn 3 ml.

9. ANNOSTUSOHJEET

Oikean annostuksen varmistamiseksi ja aliannostuksen vilttdmiseksi eldimen paino tulee mitata
mahdollisimman tarkoin.

10. VAROAIKA



Nauta:
Laskimonsiséisen annostelun jilkeen: teurastus 5 vrk, maito 3 vrk.
Ihonalaisen annostelun jilkeen: teurastus 12 vrk, maito 4 vrk.

Sika:
Teurastus 13 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 25 °C.

Ali kilyti titi eldinlidkevalmistetta erdfintymispiivin jilkeen, joka on ilmoitettu kotelossa ja
etiketissd ”Kéyt. viim.” jdlkeen. Erdéntymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeisté péaivaa.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaéisen avaamisen jilkeen 28 vrk.

Sdilytd alle 25 °C lampotilassa sisdpakkauksen ensimméiisen avaamisen jélkeen.

Jos valmisteesta osa jad kayttamattd, viimeinen kayttopaivamaara tulee laskea injektiopullon
ensimmaisesté lavistimisesti pakkausselosteen tietojen avulla. Taméa paivamadrd merkitdan
etikettiin viimeiselle kdyttopaivaméirille varattuun tilaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Suositusannostusta ei saa ylittaa.

Toistuvat injektiot tulee antaa eri kohtiin.

Valmisteen turvallisuutta laskimoon annettaessa ei ole selvitetty sioilla eikd vasikoilla, eika titd
antotapaa suositella niille eldinryhmille.

Enrofloksasiinia tulee kayttda varoen eldimilld, joilla on epilepsia tai munuaisten vajaatoiminta.
Naudoilla voi esiintya joskus ruoansulatuskanavan héirioita.

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

Fluorokinoloneja tulee kéyttidd vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, joissa vaste muiden
mikrobilddkeryhmien ladkkeilld tapahtuvaan hoitoon on ollut huono, tai sen odotetaan olevan
huono.

Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kdyton tulee perustua herkkyysmaéérityksiin.
Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttod saattaa johtaa fluorokinolonille resistenttien
bakteerien prevalenssin lisddntymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

Vasikoilla, jotka saivat enrofloksasiinia suun kautta 30 mg/kg 14 pdivén ajan, havaittiin
nivelruston rappeumamuutoksia.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Valmisteen kéytolle ei ole rajoituksia tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Makrolidien ja tetrasykliinien samanaikaisella kéytolla voi olla antagonistisia vaikutuksia.
Enrofloksasiini voi vaikuttaa teofylliinin metaboliaan vihentdmaélld teofylliinin puhdistumaa,
mika suurentaa plasman teofylliinipitoisuuksia.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

Yliannostus
Suositusannosta ei saa ylittaa.



Vastalddketta ei ole, joten yliannostustapauksen sattuessa (vdsymys, syomattomyys) hoidon
tulee olla oireenmukaista.

Yliannostuksen merkkejé ei havaittu sioilla annettaessa terapeuttinen suositusannos
viisinkertaisena.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinléiikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmiste on emiksinen liuos. Mahdolliset roiskeet iholta ja silmistd on pestiva heti vedella.
Valmisteen joutumista iholle on véltettdva herkistymisen, kosketusihottuman ja mahdollisten
yliherkkyysreaktioiden vuoksi. Kéytéd suojakdsineitd. Valmisteen késittelyn aikana ei saa syoda,
juoda eika tupakoida. Injektion antajan on varottava pistimastd vahingossa itseensa. Jos injisoit
valmistetta vahingossa itseesi, hakeudu vélittomasti 1d4karin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai
myyntipallysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttimattd jadnyt valmiste toimitetaan havitettdviksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
23.03.2015

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 100 ml ja 250 ml.

Ulkopakkauksessa olevien pakkausten lukuméaéaré:

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

1 x250 ml, 5x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

Lisétietoja tésti eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajal



