PAKKAUSSELOSTE
Fenoflox vet 50 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle, koiralle ja kissalle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

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, c/Venus, 26, Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa, Barcelona, Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Fenoflox vet 50 mg/ml injektioneste, liuos naudalle, sialle, koiralle ja kissalle
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Yksi millilitra sisaltaa:
Vaikuttava aine:
Enrofloksasiini 50 mg

Apuaineet:
n-butanoli 30 mg

Kirkas vaaleankeltainen liuos, jossa eiole hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Enrofloksasiinille herkkien kantojen aiheuttamien bakteeri-infektioiden hoito.

Vasikka:

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Pasteurella multocida-, Mannheimia
haemolytica- ja Mycoplasma 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 herkat kannat.
Alle 2-vuotiaiden nautojen akuutin niveltulehduksen hoito, kun aiheuttajina ovat Mycoplasma bovis -
bakteerin enrofloksasiinille herkat kannat.

Sika:

Sika:

Hengitystieinfektioiden hoito, kun aiheuttajina ovat Pasteurella multocida-, Mycoplasma spp.- ja
Actinobacillus pleuropneumoniae -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.

Koira:



Ruoansulatuskanavan, hengitysteiden, urogenitaalialueiden (mukaanlukien eturauhastulehdus ja
kohtutulehduksen antibioottihoito muun hoidon yhteydessd), iho- ja haavatulehdusten seké
korvatulehdusten (ulko- ja vélikorvan tulehdukset) hoito, kun aiheuttajina ovat Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ja Proteus spp
—bakteerien enrofloksasiinille herkat kannat.

Kissa:

Ruoansulatuskanavan, hengitysteiden, urogenitaalialueiden (kohtutulehduksen antibioottihoito muun
hoidon yhteydessa) ja iho- ja haavatulehdusten hoito, kun aiheuttajina ovat Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. ja Proteus spp
—bakteerien enrofloksasiinille herkat kannat.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdytt44 tapauksissa, joissa esiintyy resistenssid/ristiresistenssia fluorokinoloneille. Ei saa
kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy tiedossa olevaa ylinerkkyytta fluorokinoloneille tai apuaineille.
Alle 1-vuotiaita koiria ei tulisi hoitaa enrofloksasiinilla, silld se voi aiheuttaa nivelrustovaurioita nopean
kasvuvaiheen aikana, etenkin suurilla koiraroduilla. Varmuuden vuoksi erittdin suurikokoisia koirarotuja
ei tule hoitaa enrofloksasiinilla ennen 18 kk ik&& niiden pidemmén kasvuvaiheen vuoksi.

Ei saa antaa alle 8 viikon ik&isille kissoille.

Ei saa kayttdd ennaltaehkaisyyn.

Ei saa kayttdd kasvaville hevosille mahdollisten nivelrustovaurioiden takia.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Enrofloksasiini voi vaikuttaa nivelrustoon nopean kasvuvaiheen aikana.
Pistoskohdassa voi joskus esiintyé paikallisia kudosreaktioita.
Tavanomaista aseptista tydskentelytapaa on noudatettava.

Naudoilla ja koirilla voi esiintyd joskus ruoansulatuskanavan hairioita.

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

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta (vasikka), sika, koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Vasikka

5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml /10 kg) kerran vuorokaudessa 3—5 paivan ajan.
Mycoplasma bovis -bakteerin enrofloksasiinille herkkien kantojen aiheuttaman akuutin
niveltulehduksen hoito: 5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml /10 kg) kerran vuorokaudessa 5
paivan ajan.

Voidaan antaa hitaasti laskimoon tai ihon alle.

Yhteen ihonalaiseen pistoskohtaan saa antaa enintd&dn 10 ml.

Sika
2,5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (0,5 ml /10 kg) injektiona lihakseen kerran vuorokaudessa 3
paivan ajan.



Escherichia colin aiheuttama ruoansulatuskanavan infektio tai sepsis: 5 mg enrofloksasiinia
painokiloa kohti (1 ml /10 kg) injektiona lihakseen kerran vuorokaudessa 3 paivan ajan.
Sioille injektio on annettava niskaan korvan tyveen.

Yhteen lihaksensisdiseen pistoskohtaan saa antaa enintdédn 3 ml.

Koira ja kissa

5 mg enrofloksasiinia painokiloa kohti (1 ml/10 kg) kerran vuorokaudessa injektiona ihon alle

5 péivén ajan.

Hoito voidaan aloittaa injektiovalmisteella ja jatkaa enrofloksasiini tableteilla. Hoidon kesto
maaraytyy kyseessa olevan tablettivalmisteen valmisteyhteenvedossa olevan hyvéksytyn indikaation
hoidon keston mukaan.

9. ANNOSTUSOHJIEET

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

10. VAROAIKA

Vasikka:

Laskimon siséisen annostelun jalkeen: Teurastus 5 vrk.

Ihonalaisen annostelun jalkeen: Teurastus 12 vrk. Eisaa kayttaa lypsaville elaimille, joiden maitoa
kaytetdén elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus 13 vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Sdilyta alle 25 °C.

Al kayta tata elainkiakevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu kotelossa ja
etiketissd “Kayt. viim.” jilkeen. Erdadntymispdivélld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivés..
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jalkeen 28 vrk.

Sailyta alle 25 °C lampétilassa sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeen.

Jos valmisteesta osa ja& kayttdmatta, vimeinen kayttopaivamaara tulee laskea injektiopullon
ensimmaisesté lavistamisestd pakkausselosteen tietojen avulla. Tama paivamaéra merkitaan etikettiin
viimeiselle kéyttopaivamaaralle varattuun tilaan.

12. ERITYISVAROITUKSET

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Suositusannostusta ei saa ylittaa.

Toistuvat injektiot tulee antaa eri kohtiin.

Verkkokalvotoksisuutta sokeutuminen mukaan lukien voi esiintyd, jos suositusannos ylitetdan.
Vinttikoirilla on havaittu satunnaisesti ihoreaktioita.

Enrofloksasiinia tulee kayttaa varoen elaimilld, joilla on epilepsia tai munuaisten vajaatoiminta.
Mikrobild&kehoitoja koskevat viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta
kaytettessa.

Fluorokinoloneja tulee kaytté& vain sellaisten kliinisten tilojen hoitoon, joissa vaste muiden
mikrobild&keryhmien ladkkeilla tapahtuvaan hoitoon on ollut huono, tai sen odotetaan olevan huono.
Aina kun mahdollista, fluorokinolonien kayton tulee perustua herkkyysmaarityksiin.



Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kayttd saattaa johtaa fluorokinolonille resistenttien
bakteerien prevalenssin lisadntymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin vuoksi.

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

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Valmisteen kaytolle ei ole rajoituksia tiineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Enrofloksasiinin ja kloramfenikolin, makrolidiantibioottien tai tetrasykliinien samanaikaisella kaytolla
voi olla antagonistisia vaikutuksia.

Enrofloksasiini voi vaikuttaa teofylliinin metaboliaan vahentdmalla teofylliinin puhdistumaa, miké
kohottaa plasman teofylliinipitoisuuksia.

Varovaisuutta on noudatettava haittavaikutusten vélttdmiseksi, kun fluniksiinia ja enrofloksasiinia
kaytetddn samanaikaisesti koirilla. Fluniksiinin ja enrofloksasiinin samanaikainen anto pienentéé
ladkkeiden puhdistumaa, mika osoittaa, ettd aineet vaikuttavat toisiinsa eliminaatiovaineen aikana.
Kun enrofloksasiinia ja fluniksiinia annettiin samanaikaisesti koirille, fluniksiinin AUC-arvo suureni
ja eliminaation puoliintumisaika piteni ja enrofloksasiinin eliminaation puoliintumisaika piteni ja
Crex-arvo pieneni.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elainla&kevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden elainladkevalmisteiden kanssa.

Yliannostus

Y liannostustapauksissa koirilla ja kissoilla voi esiintyd ruokahaluttomuutta ja pahoinvointia.
Yliannostus voi aiheuttaa keskushermoston ja munuaisten toimintahairioitd. Koirilla kymmen-
kertainen yliannostus aiheuttaa neurologisia oireita kuten ataksiaa, vapinaa, nystagmusta tai
kouristuksia. Oireet hdvidvat hoidon paatyttya.

Yliannostuksen merkkejé ei havaittu sioilla annettaessa terapeuttinen suositusannos viisinkertaisena.
Kohde-eldintutkimuksissa kissoilla havaittiin silmavaurioita, kun la&ketta annettiin yli 15 mg/kg kerran
vuorokaudessa 21 perékkaisend paivana. Enrofloksasiinin on osoitettu aiheuttavan pysyvia silma-
vaurioita, jos sitd annetaan 30 mg/kg annoksina kerran vuorokaudessa 21 perakkaisend paivana.
Enrofloksasiini voi aiheuttaa sokeutumisen, jos sitd annetaan 50 mg/kg annoksina kerran vuorokaudessa
21 perakkaisend paivana.

Vastalddkettd eiole, joten yliannostustapauksen sattuessa hoidon tulee olla oireenmukaista.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainladkevalmistetta antavan henkilén on noudate ttava
Valmiste on emaksinen liuos. Mahdolliset roiskeet iholta ja silmista on pestéva hetivedelld. Valmisteen
joutumista iholle on valtettava herkistymisen, kosketusihottuman ja mahdollisten yliherkkyys-
reaktioiden vuoksi. Kayta suojakasineitd. Valmisteen késittelyn aikana eisaa syoda, juoda eiké
tupakoida. Injektion antajan on varottava pistdméstéa vahingossa itseensé. Jos injisoit valmistetta
vahingossa itseesi, hakeudu vélittomasti ladkérin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttdmatta jaényt valmiste toimitetaan havitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15. MUUT TIEDOT



Pakkauskoot: 100 ml ja 250 ml.

Ulkopakkauksessa olevien pakkausten lukumaara:

1x100 ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1x250 ml, 5x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL

Fenoflox vet 50 mg/ml injektionsvatska, l6sning for nét, svin, hund och katt

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

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
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 injektionsvatska, I6sning for not, svin, hund och katt
Enrofloxacin

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

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

Klar, ljusgul, partikelfri 1dsning.
4.  ANVANDNINGSOMRADEN

Kalv:

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

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

Behandling av akut mykoplasma-associerad artrit orsakad av enrofloxacinkansliga 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 enrofloxacinkansliga stammar av Escherichia coli.
Behandling av septikemi orsakad av enrofloxacinkénsliga stammar av Escherichia coli.

Hund:

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

Katt:

Behandling av magtarm-, luftvdgs- och urogenitalinfektioner (som tilliggsbehandling vid pyometra),
hud- och sarinfektioner orsakade av enrofloxacinkansliga stammar,t ex Staphylococcus spp.,




Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. och Proteus
spp.

S. KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas vid kand resistens/korsresistens mot fluorokinoloner. Far inte anvandas vid kand
overkanslighet mot fluorokinoloner eller ndgot av preparatets hjalpamnen.

Hundar under 1 ars alder ska inte behandlas med enrofloxacin, da detta kan leda till skada pa ledbrosk
under den tid hunden véaxer snabbt. Detta galler sarskilt storre hundar. Som forsiktighetsatgard ska
speciellt stora hundar inte behandlas med enrofloxacin fore 18 manaders alder, da dessa hundar har en
langre tillvaxtperiod.

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

Far inte anvandas hos katter som ar yngre &n 8 veckor.

Far inte anvandas som forebyggande behandling.Far inte anvandas till vaxande héstar pa grund av risk
for skadliga forandringar i ledbrosk.

6. BIVERKINGAR

Enrofloxacin kan paverka djurs ledbrosk under den snabba tillvaxtperioden.
Lokala vavnadsreaktioner kan ibland forekomma pa injektionsstéllet. laktta vanliga forsiktighetsatgéarder

géllande sterilitet.

Gastrointestinala storningar kan ibland férekomma hos nét och hund.

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

7. DJURSLAG
N6t (kalvar), svin, hund, katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Intravends, subkutan eller intramuskuldr administrering.
Upprepade injektioner ska ges pa olika injektionsstallen.

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 enrofloxacinkansliga stammar av Mycoplasma bovis:
5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 1 ml/10 kg kroppsvikt, en gang per dag i 5 dagar.
Produkten kan administreras subkutant eller langsamt intravenost.

Hogst 10 ml far administreras i varje subkutant injektionsstalle.

Svin:

2,5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,5 ml/10 kg kroppsvikt, intramuskuldrt 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 far administreras i varje intramuskulart injektionsstélle.



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

Behandlingen kan paborjas med injektionspreparat och féljas upp med enrofloxacintabletter.
Behandlingens langd bor folja tablettens SPC (produktresumé) avseende godkand behandlingslangd
for aktuell indikation.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

For att garantera korrekt dosering ska djurets kroppsvikt bestammas sa noggrant som majligt for att
undvika underdosering.

10. KARENSTID

Kalvar:

Efter intravends injektion: Kott och slaktbiprodukter: 5 dygn.

Efter subkutan injektion: Kétt och slaktbiprodukter: 12 dygn.

Far inte anvandas for behandling av lakterande djur som producerar mjolk for humankonsumtion.
Svin:

Kétt och slaktbiprodukter:13 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och etiketten efter Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad injektionsflaska: 28 dygn

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

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

12.  SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Rekommenderad dos far inte dverskridas.

Konsekutiva doser ska administreras pa olika stallen.

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

Ibland har hudreaktioner férekommit hos vinthund som uppf6tts pa kennel.

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

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

Fluorokinolonerna ska reserveras for anvandning endast da andra klasser av antimikrobiella
lakemedel givit eller férvantas ge daligt behandlingssvar.

Alltid, da det ar mojligt, ska fluorokinoloner anvandas endast pa basis av resultaten av bakteriella
kanslighetstester.

Om preparatet anvands pa ett satt som avviker fran instruktionerna i produktresumén, kan detta oka
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 draktighet och laktation
Det finns inga begransningar for anvandning av detta preparat under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga 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 forhodjda koncentrationer av teofyllin i plasmat.

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig behandling med flunixin och enrofloxacin till hund for att undvika
oOnskade effekterav lakemedlen. Den sénkning 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 okar
AUC och eliminationshalveringstiden for flunixin, samt 6kar eliminationshalveringstiden och sénker C
for enrofloxacin.

Inkompatibilite ter
Da kompatibilitetsstudier saknas, far denna veterindrmedicinska produkt inte blandas med andra
veterindrmedicinska produkter.

Overdosering

Hos hund och katt kan 6verdosering leda till aptitloshet och illamaende.

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

Nagra tecken pa dverdosering konstaterades inte hos svin efter administration av preparatet i doser
som var 5 ganger storre an den rekommenderade terapeutiska dosen.

| studier som gjorts pa maldjurslagen har man konstaterat att katter kan fa skada pa dgonen efter
dosering som overskrider 15 mg/kg 1 gang dagligen i 21 konsekutiva dagar.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for pe rsoner som administre rar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Preparatet ar en alkalisk losning. Oskyddad kontakt med huden ska undvikas pa grund av risken for
sensitisering, kontaktdermatit och eventuella dverkanslighetsreaktioner. Handskar ska anvandas. Om
stank pa hud eller 6gon uppstar, ska detta omedelbart skoljas bort med vatten.

Det ar forbjudet att ata, dricka eller roka under anvandning av denna produkt.

For att undvika sjalvinjektion av misstag ska forsiktighet iakttas. | handelse av oavsiktlig
sjalvinjektion, sok omedelbart medicinsk radgivning och visa denna information eller etiketten for
lakaren.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTIONAV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Oanvént lakemedel levereras till apotek eller problemavfalisanstalt for oskadliggérande.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
23.03.2015
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningar: 100 ml och 250 ml.
Antalet flaskor i en kartong:

1x 100 ml, 5 x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1x250 ml, 5x 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.



