FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel

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 godkannande for forsaljning och ansvarig for batch
release:

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

BT35 6JP

Co. Down

Nordirland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS
NAMN

Enrofloxacin N-vet 100 mg/ml injektionsvatska, l0sning not

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

En ml innehaller

Aktiv substans:
Enrofloxacin 100 mg
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Hjalpamnen:

Bensylalkohol (E1519) 20 mg
Butylalkohol 30 mg

Klar gulaktig I6sning.

ANVANDNINGSOMRADE

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

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand ej som profylax.

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

Skall inte anvandas vid pavisad resistens mot andra fluorokinolon
er, pa grund av risken for korsresistens.

Skall inte anvandas i handelse av kand overkanslighet mot den
aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

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

6. BIVERKNINGAR

Overgdende lokal reaktion kan upptrada vid injektionsstallet.
Storningar i mag-tarmkanalen kan upptrada.

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

7. DJURSLAG
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NOt

DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan injektion.
FoOr att sakerstalla korrekt dosering, bor kroppsvikten bestammas
sa noga som mojligt for att undvika underdosering.

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

Injicera ej mer &an 15 ml pa ett och samma subkutana
injektionsstalle.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTIDER
Kott och slaktbiprodukter: 14 dagar
Mjolk: 84 timmar

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 C. Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar
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Nar flaskan bryts forsta gangen, skall med hjalp av uppgifter for
hallbarhet av bruten forpackning, datum for sista anvandningsdag
raknas fram och skrivas pa har for avsedd plats pa flaska och
kartong.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten
"Utg.dat”.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Normal aseptik skall iakttagas.

Hansyn skall tas till officiella och lokala riktlinjer for anvandning av
antibiotika.

Fluorokinoloner skall reserveras for behandling av tillstand som
svarat, eller forvantas svara, daligt pa behandling med andra
klasser av antibiotika.

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

Om produkten anvands pa andra satt an de som beskrivs i
bipacksedeln kan det oka forekomsten av bakterier som ar
motstandskraftiga mot fluorokinoloner samt minska effektiviteten
av behandling med andra kinoloner, pa grund av mojlig
korsresistens.

Laboratoriestudier har inte kunnat visa pa fosterskadande effekter
eller toxiska effekter pa foster eller moderdijur.

Sakerhet vid anvandning av enrofloxacin till djur har visats for not.
Produkten kan anvandas under draktighet och laktation.
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Anvand inte enrofloxacin samtidigt med andra antimikrobiella
substanser som verkar antagonistiskt till kinoloner (t.ex.) makrolid
er, tetracykliner och fenoler.

En daglig dos av 25 mg/kg kroppsvikt 15 dagar i foljd tolereras
utan kliniska symtom.

Symptom vid signifikant dverdosering innefattar slohet, halta,
rorelsestorningar, latt salivering och muskeldarrningar. Vid
oavsiktlig Overdosering saknas motgift och symptomatisk
behandling bor ges..

| avsaknad av kompatibilitetsstudier skall inte denna
veterinarmedicinska produkt blandas med andra
veterinarmedicinska produkter.

Varning till anvandaren

Enrofloxacin ar en alkalisk (basisk) [0sning.

Undvik kontakt med hud och 6gon med produkten. Anvand
glasdogon och handskar i samband med hantering av produkten.

| handelse av oavsiktligt spill pa hud eller 6gon, skélj det angripna
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, sok omedelbart medicinsk
radgivning och uppvisa bipacksedel eller etikett for lakaren.
Personer med kand overkanslighet mot (fluoro)kinoloner bor
undvika kontakt med produkten.

Undvik att ata, dricka eller roka vid hantering av produkten.
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SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR
DESTRUKTION AV EJ] ANVANT LAKEMEDEL ELLER
AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
nationella anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2015-12-30

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Receptbelagt lakemedel

100 ml, 250 ml och 500 ml injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel kontakta ombudet
for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

N-vet AB
Uppsala Science Park
751 83 Uppsala
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