Lakemedelsverket 2015-11-12

BIPACKSEDEL
Fenoflox vet 100 mg/ml injektionsvatska, I6sning for not och svin

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

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

Tillverkare:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irland
Labiana Life Sciences, c/Venus, 26. Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa, Barcelona, Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fenoflox vet 100 mg/ml injektionsvatska, I6sning for not och svin
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:
Aktiv substans:
Enrofloxacin 100 mg

Hjalpamne:
n-butanol 30 mg

Klar, ljusgul, partikelfri 16sning.

4.  ANVANDNINGSOMRADEN
Behandling av bakterieinfektioner orsakade av bakteriestammar som ar kansliga for enrofloxacin.

Not:

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 hos nétkreatur yngre an tva ar.

Svin:

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

Behandling av urinvagsinfektioner orsakade av enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av postpartum dysgalaktisyndom, PPDS (MMA-syndrom) orsakad av
enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia coli och Klebsiella spp.

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

5. KONTRAINDIKATIONER
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Far inte anvandas som forebyggande behandling.

Far inte anvandas vid kand resistens/korsresistens mot fluorokinoloner. Far inte anvandas vid kand
overkanslighet mot fluorokinoloner eller mot nagot hjalpamne.

Far inte anvandas hos djur som far konvulsioner.

Far inte anvandas till véaxande hastar pa grund av risk for skadliga forandringar i ledbrosk.

6. BIVERKNINGAR

Lokala vavnadsreaktioner kan ibland forekomma pa injektionsstallet. laktta vanliga forsiktighetsatgarder
for steril hantering.

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

7. DJURSLAG

Not och svin

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Intravends, subkutan eller intramuskul&r administrering.
Upprepade injektioner ska ges pa olika injektionsstallen.

Not:

5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/20 kg kroppsvikt, en gang per dag i 3-5 dagar.
Akut mycoplasma-associerad artrit orsakade av enrofloxacinkansliga stammar av Mycoplasma bovis
hos notkreatur yngre an tva ar: 5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/20 kg
kroppsvikt, en gang per dag i 5 dagar.

Produkten kan administreras subkutant eller langsamt intravendst.

Hogst 10 ml far administreras pa samma subkutana injektionsstélle.

Svin:

2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,5 ml/20 kg kroppsvikt, intramuskulart 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 6ronbasen.

Hogst 3 ml far administreras pa samma intramuskulara injektionsstalle.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att sakerstalla korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestammas sa noggrant som mojligt for att
undvika underdosering.

10. KARENSTID

Not:

Efter intravenos injektion: kétt och slaktbiprodukter 5 dygn, mjélk 3 dygn.
Efter subkutan injektion: kétt och slaktbiprodukter 12 dygn, mjolk 4 dygn.
Svin: kétt och slaktbiprodukter 13 dygn
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dygn

Efter forsta Oppnandet av innerférpackningen: forvaras vid hogst 25°C.

Sedan forpackningen brutits (6ppnats) forsta gangen, ska man rakna ut datum da eventuellt
kvarvarande innehall i forpackningar som &r i anvandning ska kasseras med beaktande av
hallbarhetstiden som anges i denna bipacksedel. Detta kasseringsdatum ska skrivas i utrymmet for
detta dandamal som finns pa etiketten.

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Rekommenderad dos far inte Gverskridas.

Upprepade doser ska administreras pa olika stallen.

Produktens sékerhet har inte faststéllts hos svin och kalvar vid intravends injektion och detta
administreringssatt rekommenderas darfor inte hos dessa djur.

Enrofloxacin ska anvandas med forsiktighet hos djur med epilepsi eller nedsatt njurfunktion.
Gastrointestinala storningar kan ibland férekomma hos nét.

Vid anvandning av preparatet ska officiella och lokala bestimmelser géllande anvandning av
antimikrobiella lakemedel beaktas.

Fluorokinoloner ska reserveras for behandling av kliniska fall som tidigare svarat daligt, eller
forvantas svara daligt pa andra klasser av antimikrobiella lakemedel. Nar det ar mojligt, skall
fluorokinoloner endast anvandas efter resistensbestamning. Om preparatet anvands pa ett satt som
avviker fran instruktionerna i produktresumén, kan detta 6ka forekomsten av fluorokinolonresistenta
bakterier och minska behandlingseffekten av andra kinoloner pa grund av risken for korsresistens.
Degenerativa forandringar i ledbrosk observerades hos kalvar som doserats oralt med 30 mg
enrofloxacin/kg kroppsvikt i 14 dagar.

Anvandning under dréktighet och laktation
Det finns inga begrénsningar for anvandning av detta preparat under dréktighet och laktation.

Interaktioner

Samtidig administration av makrolider och tetracykliner kan resultera i antagonistiska effekter.
Enrofloxacin kan inverka pa metabolismen av teofyllin genom att minska dess clearance, vilket i sin
tur leder till férhojda koncentrationer av teofyllin i plasma.

Inkompatibiliteter
Da kompatibilitetsstudier saknas, far denna veterinarmedicinska produkt inte blandas med andra
veterindrmedicinska produkter.

Overdosering

Overskrid inte rekommenderad dos.

Vid oavsiktlig 6verdosering (letargi, anorexi), saknas antidot (motgift) och behandlingen ska vara
symtomatisk.

Nagra tecken pa dverdosering konstaterades inte hos svin efter administration av lakemedlet i doser
som var 5 ganger storre an den rekommenderade terapeutiska dosen.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Preparatet ar en alkalisk I6sning. Om stank pa hud eller 6gon uppstar, ska detta omedelbart skoljas
bort med vatten.

At, drick eller rok inte nar produkten anvénds. Oskyddad kontakt med huden ska undvikas pa
grund av risken for 6kad kanslighet, kontaktdermatit och eventuella éverkénslighetsreaktioner.
Handskar ska anvéandas.

For att undvika sjalvinjektion av misstag ska forsiktighet iakttas.

I handelse av oavsiktlig sjalvinjektion, sok omedelbart medicinsk radgivning och visa denna
inrormation eller etiketten for l&karen.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2015-11-12

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningar: 100 ml och 250 ml.

Antalet flaskor i en kartong:
1 x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1x 250 ml, 5 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forséljning.

Ombud:

VM Pharma AB
Postbox 45010
104 30 Stockholm
Sverige



