FASS ()

Enrofloxacin N-vet

N-vet

Injektionsvatska, |6sning 100 mg/ml

Avregistreringsdatum: 2018-09-19 (Tillhandahalls ej) (Klar gul 16sning)

Enrofloxacin ar en syntetisk, bredspektrig antimikrobiell substans, tillhorande
antibiotikagruppen fluorokinoloner.

Djurslag:
Notkreatur

Aktiv substans:
Enrofloxacin

ATC-kod:
QJO1MA90

Las mer om avregistrerade lakemedel

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2015-12-30.

Innehall

Enrofloxacin 100 mg/ml, Bensylalkohol (E1519) 20 mg/ml, butan-1-01 30 mg/ml, arginin, vatten for
injektionsvatskor.

Egenskaper

armakodynamiska egenskaper

Enrofloxacin ar en syntetisk, bredspektrig antimikrobiell substans, tillhérande antibiotikagruppen
fluorokinoloner.

Enrofloxacin ut6var bactericid verkan mot manga grampositiva och gramnegativa bakterier samt
mycoplasmer. Fluorokinolonernas verkar primart genom att hamma bakteriernas DNA-gyras, ett enzym som
ansvarar for spiraliseringen av bakteriernas DNA-replikation. Férslutningen av den dubbla spiralen hindras,
vilket resulterar i irreversibel degradering av kromosomalt DNA.
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Fluorokinolonerna ar ocksa aktivita mot bakterier som &r i stationar fas genom att férandra permeabiliteten
hos cellvaggens yttre fosfolipidmembran men ar inaktivt mot strikta anaerober.

Molekylar resistens mot fluorokinoloner har noterats uppsta vid tva olika situationer, (i) forandringar i DNA
gyras eller topoisomeras IV och (ii) férandringar av permeabiliteten for Iakemedel hos bakteriecellen.
Férandringar i permeabilitet uppstar antingen via minskad permeabilitet i de hydrofila porerna eller genom
forandringa av den aktiva transport (efflux) pumpen, vilket medfér minskad intracellular koncentration av
fluorokinoloner. Bada mekanismerna leder till minskad kanslighet for fluorokinoloner hos bakterierna.
Klinisk resistens orsakas av stegvis ackumulering av flera mutationer.

armakokinetiska egenskaper

Enrofloxacins farmakokinetik ar sadan att oral och parenteral administrering leder till likvardiga
serumnivaer. Enrofloxacin ar fettlosligt och amfoteriskt och har hég distributionsvolym.
Vavnadskoncentrationer 2-3 ganger hogre an vad som aterfinns i serum har demonstrerats pa férséksdjur
och nétkreatur. Dessa héga nivaer kan forvantas i lungor, lever, njure, hud, ben och det lymfatiska
systemet. Enrofloxacin distribueras ocksa till cerebrospinalvatska, 6gats kammarvatska och till fostret hos
draktiga djur.

Efter subcutan administrering av 7,5 mg/kg enrofloxacin uppnas den genomsnittligt hdgsta
plasmakoncentrationen, 0,8 ug/ml, inom 6 timmar. Enrofloxacin metaboliseras delvis i levern. Cirka 45
procent av dosen utsdndras i urinen och 55 procent i faeces som aktiv substans och metaboliter.
Miljbegenskaper

| lander dar det ar tillatet att I1dgga ut djurkroppar som foda at rovfaglar i naturvardande syfte (se
Kommisions beslut 2003/322/EC) bor risken for paverkan pa hackningsresultatet beaktas innan utfodring
sker med kroppar som behandlats med denna produkt.

Indikationer

For behandling av luftvagsinfektion hos notkreatur orsakad av Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni och Mycoplasma spp. i fall dar klinisk erfarenhet, om méjligt tillsammans med
resistensbestamning, talar for att enrofloxacin ar den lampligaste behandlingen.

Kontraindikationer

Enrofloxacin skall inte anvandas som profylax

Skall inte anvandas nar storningar i brosktillvaxt foreligger eller skador pa rérelseapparaten sarskilt pa leder
belastade pga funktion eller kroppsvikt.

Skall inte anvandas vid pavisad resistens mot andra fluorokinoloner, pa grund av risken for korsresistens.
Skall inte anvandas i handelse av kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjdlpamnena.

Skall inte anvandas till vdxande hastar pa grund av risken for skador pa ledbrosk.

Forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Normal aseptik skall iakttagas.

Hansyn skall tagas till officiell och lokal antibiotikapolicy nar produkten anvands.

Fluorokinoloner skall reserveras for behandling av kliniska tillstdnd som svarat, eller férvantas svara, daligt
pa behandling med andra klasser av antibiotika.

Nar det ar majligt, skall fluorokinoloner endast anvandas efter resistensbestamning.

Om produkten anvands pa andra satt &n de som beskrivs i produktresumén kan det 6ka férekomsten av
bakterier som ar resistenta mot fluorokinoloner samt minska effektiviteten av behandling med andra
kinoloner, pa grund av potentiell korsresistens.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till djur
Enrofloxacin ar en alkalisk I6sning.
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Undvik kontakt med hud och 6gon med produkten. Anvand glaségon och handskar i samband med
hantering av produkten.

| handelse av oavsiktlig spill pa hud eller 6gon, skolj det affekterade omradet med riklig mangd vatten. Om
irritation uppstar, kontakta sjukvarden.

Forsiktighet skall iakttagas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

Produkten kan orsaka lokal irritation/smarta vid injektionsstallet. | handelse av oavsiktlig sjalvinjektion, sék
omedelbart medicinsk rddgivning och uppvisa bipacksedel eller etikett for lakaren.

Personer med kand 6verkanslighet mot (fluoro)kinoloner bér undvika kontakt med produkten.

Undvik att ata, dricka eller roka vid hantering av produkten.

Draktighet och laktation

Laboratoriestudier har inte kunnat visa pa teratogena effekter eller toxiska effekter pa foster eller
moderdjur.

Sakerhet vid anvandning av enrofloxacin till djur har visats for nét. Produkten kan anvandas under
draktighet och laktation.

Biverkningar

Overgdende lokal reaktion kan upptrada vid injektionsstéllet.
Gastrointestinala stdrningar kan upptrada.

Dosering

Subkutan injektion.

For att sakerstalla korrekt dosering, bér kroppsvikten bestdmmas sé noga som mojligt fér att undvika
underdosering.

En engangsdos med 7,5 mg/kg kroppsvikt (7,5 ml per 100 kg kroppsvikt).

Hogst 15 ml skall administreras pa ett och samma subkutana injektionsstalle.

Karenstider

Koétt och slaktbiprodukter: 14 dygn

Mjolk: 84 timmar

Interaktioner

Anvand inte enrofloxacin samtidigt med andra antimikrobiella substanser som verkar antagonistiskt till
kinoloner (t.ex.) makrolider, tetracykliner och fenoler.

Overdosering

En daglig dos av 25mg/kg kroppsvikt 15 dagar i féljd tolereras utan kliniska symtom.
Kliniska symptom vid signifikant dverdosering innefattar letargi, halta, ataxi, [att salivering och
muskeldarrningar. Vid oavsiktlig éverdosering saknas antidot och behandlingen ar symptomatisk.

Hallbarhet

Hallbarhet fér denna veterindrmedicinska produkt i oéppnad férpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: Efter det att forsta dosen tagits ut, anvand produkten inom 28 dagar.
Kassera dverbliven ldsning.

Forvaring
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Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Fdrvaras i originalférpackningen.
Ljuskansligt.

Forpackningsinformation

Injektionsvétska, 16sning 100 mg/ml Klar gul I6sning
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