PAKKAUSSELOSTE
Floxabactin vet 15 mg tabletti kissalle ja koiralle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija:
Le VetB.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Alankomaat

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Floxabactin vet 15 mg tabletti kissalle ja koiralle
Enrofloksasiini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Floxabactin 15 mg on hieman kellertava, pyoreé ja kupera poikkinapsautettava tabletti. Tabletti
voidaan jakaa kahteen yhta suureen osaan.

Yksi tabletti sisaltaa:
Vaikuttava aine: Enrofloksasiini 15,0 mg

4. KAYTTOAIHEET

Kissalle:
- ylempien hengitystietulehdusten hoitoon.

Kaoirille:

- alempien virtsatieinfektioiden (ja niihin mahdollisesti liittyvan eturauhastulehduksen) ja ylempien
virtsatieinfektioiden hoitoon, kun taudinaiheuttaja on Escherichia coli tai Proteus mirabilis

- pinnallisen ja syvan markaisen ihotulehduksen hoitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttéa nuorilla tai kasvavilla koirilla (alle 12 kk ikéisilla (pienet rodut) tai alle 18 kk ikaisilla
(suuret rodut), koska valmiste voi aiheuttaa nivelten epifyysiruston muutoksia kasvavilla pennuilla).
Ei saa kaytt4é nuorilla, kasvavilla kissoilla (kissoilla, jotka ovat alle 3 kk ikéisia tai alle 1 kg
painoisia), koska valmiste saattaa aiheuttaa rustovaurioita.

Ei saa kéyttaa kissoilla eika koirilla, joilla on kouristuskohtauksia aiheuttavia sairauksia, silla
enrofloksasiini saattaa kiihdyttdd keskushermoston toimintaa.

Ei saa kaytt44 kissoilla eiké koirilla, joiden tiedet&d&n olevan yliherkki& fluorokinoloneille tai
valmisteen apuaineille.

Ei saa kaytt&4 kinoloniresistenttien infektioiden hoitoon, silla kinolonien valilla esiintyy lahes
taydellista ristiresistenssia ja fluorokinolonien valilla taydellista ristiresistenssia.

Ei saa kayttaa tetrasykliinien, fenikolien eika makrolidien kanssa mahdollisten vastakkaisten



vaikutusten vuoksi.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

- Yliherkkyysreaktiot
- Muutokset keskushermostossa

Kissoilla:
Oksentelua tai ripulia saattaa esiintya hoidon aikana. Ndma oireet havidvat itsestdén eivatka ne yleensa
edellytd hoidon lopettamista.

Kaoirilla:
Mahdolliset nivelruston muutokset kasvavilla pennuilla (katso kohta 5 Vasta-aiheet).
Harvinaisissa tapauksissa esiintyy oksentelua ja ruokahaluttomuutta.

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

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Suun kautta.

Kaoirille:

5 mg enrofloksasiinia/kg/vrk kerta-annoksena, eli yksi tabletti 3 painokiloa kohti vuorokaudessa:

- 10 vrk ajan alempien virtsatieinfektioiden hoitoon

- 15 vrk ajan ylempien virtsatieinfektioiden hoitoon ja sellaisten alempien virtsatieinfektioiden
hoitoon, joihin liittyy eturauhastulehdus

- enintddn 21 vrk ajan pinnallisen mérkaisen ihotulehduksen hoitoon kliinisesta vasteesta
riippuen

- enintdan 49 vrk ajan syvan méarkaisen ihotulehduksen hoitoon Kliinisestd vasteesta riippuen

Kissoille:

5 mg enrofloksasiinia/kg elopainoa kerran vuorokaudessa 5 — 10 péivan ajan:

- joko 1 tabletti /3 kg elopainoa kerran vuorokaudessa.

- tai ¥ tablettia / 1,5 kg elopainoa kerran vuorokaudessa

Hoitoa tulee harkita uudelleen, mikali Kkliininen tila eiole parantunut, kun puolet hoitojaksosta on

kulunut. Tabletit voidaan antaa suoraan koiran tai kissan suuhun tai tarvittaessa ruuan kanssa.
Suositusannosta ei saa ylittaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Tabletit ovat kissoille ja koirille hyvin maistuvia makutabletteja, jotka voidaan antaa suoraan suuhun
tai tarvittaessa ruuan kanssa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ald kayta tata elainladkevalmistetta erdaantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu Ilapipainoliuskassa ja
pahvikotelossa merkinndn "EXP” jalkeen. Erddntymispaivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistad
paivaa.

Ei erityisia sailytysohjeita.

Tabletin jakamisen jélkeen kéyté jaljelle ja&va tabletin puolikas seuraavalla antokerralla.
Jaetut tabletit: sdilytd alle 25 °C lampétilassa, lapipainoliuskassa.

Jaetun tabletin kestoaika: 24 tuntia.

12.  ERITYISVAROITUKSET

Verkkokalvotoksisia vaikutuksia, mukaan lukien sokeutumista, voi esiintyd kissoilla ohjeannosta
suuremmilla annoksilla.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Fluorokinoloneja tulee kéyttad vain sellaisten Kliinisten tilojen hoitoon, jotka ovat vastanneet huonosti
tai joiden odotetaan vastaavan huonosti hoitoon muilla antimikrobildadkkeilld. Aina kun mahdollista,
fluorokinolonien kéayton tulee perustua herkkyystutkimuksiin. Mikrobiladkehoitoja koskevat
viranomaisohjeet ja paikalliset ohjeet tulee ottaa huomioon valmistetta

kaytettaessa.

Valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeava kaytt0 saattaa johtaa fluorokinoloneille resistenttien
bakteerien esiintyvyyden lisdéédntymiseen ja heikentdd muiden kinolonien tehoa mahdollisen
ristiresistenssin VUoksi.

Valmistetta tulee kdyttd4 varoen kissoilla ja koirilla, joilla on vakava munuaisten tai maksan
vajaatoiminta.

Markainen ihotulehdus on useimmiten sekundaarinen sairaus ja siksi on aiheellista selvittdd sairauden
perussyy ja hoitaa eldintd sen mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudate ttava
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia (fluoro)kinololeille tulee vélttad kosketusta eldinld&kevalmisteen
kanssa. Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaannyttava valittomasti laakarin puoleen ja
naytettava hanelle pakkausselostetta. Pese ké&det valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele ne vélittdmasti runsaalla vedella.

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Kéytto tiineyden aikana:

Laboratorioeldimilld tehdyissa tutkimuksissa (rotta, chinchilla) ei ole l10ydetty naytt6a
epamuodostumia aiheuttavista, sikitoksisista tai emalle toksisista vaikutuksista. VVoidaan kayttaa
ainoastaan hoidosta vastaavan elainladkarin tekeméén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Kayttd imetyksen aikana:
Enrofloksasiini erittyy maitoon ja siksi sen k&yttoa ei suositella imetyksen aikana.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Fluniksiinin samanaikainen kaytto tulee tapahtua eldinlaékérin huolellisessa seurannassa, koska
ndiden la&kkeiden yhteisvaikutukset voivat aiheuttaa eliminaation hidastumisesta johtuvia
haittavaikutuksia.

Teofylliinin samanaikainen kayttd vaatii huolellista seurantaa, silla seerumin teofylliinipitoisuudet
saattavat kohota.

Magnesiumia tai alumiinia siséltavien aineiden (kuten antasidien tai sukralfaatin) samanaikainen



kayttd voi vahent&é enrofloksasiinin imeytymistd. L&&kkeiden annon valilla tulee pitdd kahden tunnin
tauko.

Ei saa kayttaa tetrasykliinien, fenikolien eikda makrolidien kanssa mahdollisten vastakkaisten
vaikutusten vuoksi.

Al4 annostele yhtd aikaa ei steroidisten anti-infllmmatoristen la&kkeiden kanssa mahdollisen
kouristeluriskin vuoksi.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddk keet) (tarvittaessa)

Y liannostus voi aiheuttaa oksentelua ja hermostollisia oireita (lihasvapinaa, koordinaatiohdiridita ja
kouristuksia), miké voi edellyttdd hoidon lopettamista. Tunnettujen vastaldadkkeiden puuttuessa
annetaan ladkkeen eliminoitumista edistavéa ja oireiden mukaista hoitoa. Tarvittaessa voidaan antaa
alumiinia tai magnesiumia siséltavia antasideja tai ladkehiiltd enrofloksasiinin imeytymisen
véhentdmiseksi.

Kirjallisuuden mukaan koirilla havaittiin enrofloksasiiniyliannostuksen oireita kuten
ruokahaluttomuutta ja ruoansulatuskanavan hairiéita, kun niille annettiin ohjeannokseen néhden noin
10-kertaisia annoksia kahden viikon ajan. Huonoon siedettavyyteen viittaavia oireita ei havaittu, kun
koirille annettiin ohjeannokseen n&hden viisinkertaisia annoksia kuukauden ajan.

Laboratoriotutkimuksissa silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia on kissoilla havaittu 20 mg/kg tai sita
suuremmilla annoksilla. Y liannostuksen aiheuttamat verkkokalvoon kohdistuvat toksiset vaikutukset
voivat johtaa kissoilla pysyvaan sokeuteen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALINHAVITTAMISEKSI

Kéyttaméattomat elainladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

01.06.2016

15. MUUT TIEDOT

Alu-PVC/PE/PVCD lapipainoliuskat tai Alu-PVC/PVCD lapipainoliuskat, joissa 10 tablettia.
Pahvikotelo, jossa 1 lapipainoliuska (10 tablettia);

Pahvikotelo, jossa 2 lapipainoliuskaa (20 tablettia);

Pahvikotelo, jossa 3 lapipainoliuskaa (30 tablettia);

Pahvikotelo, jossa 5 lapipainoliuskaa (50 tablettia);

Pahvikotelo, jossa 6 lapipainoliuskaa (60 tablettia);

Pahvikotelo, jossa 10 lapipainoliuskaa (100 tablettia);

Pahvikotelo, jossa 15 Ilapipainoliuskaa (150 tablettia).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Floxabactin vet 15 mg tablett for katt och hund

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

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Le VetB.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Lelypharma B.V.

Zuiveringweg 42

8243 PZ Lelystad

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Floxabactin vet 15 mg tablett for katt och hund
Enrofloxacin

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

Floxabactin 15 mg tabletterna &r latt gulskiftande, runda och kupade, delbara tabletter. Varje tablett
kan delas i tva lika stora delar.

En tablett innehaller:
Aktiv substans: Enrofloxacin 15,0 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hos katter:
- behandling av 6vre luftvagsinfektioner.

Hos hundar:

- behandling av nedre urinvéagsinfektioner (med eller utan prostatit) och dvre
urinvagsinfektioner orsakade av Escherichiacoli eller Proteus mirabilis

- behandling av ytlig ochdjup pyoderma.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvand ej hos unga, vaxande hundar (hundar under 12 ménader (sma raser) eller under 18 manader
(storre raser)) eftersom preparatet kan ge upphov till férandringar i epifysbrosket hos véxande valpar.
Anvand ej till unga, vaxande katter (katter under 3 manader eller som vager mindre &n 1 kg) pa grund
av risk for utveckling av ledbroskskador.

Anvand ej pa katter eller hundar som lider av konvulsioner, eftersom enrofloxacin kan orsaka
stimulans av centrala nervsystemet.

Anvand ej pa katter eller hundar med kand 6verkanslighet mot fluorokinoloner eller till ndgon av
denna produkts andra bestandsdelar.

Anvénd ej vid resistens mot kinoloner eftersom en néstan fullstdnding Kkorsresistens foreligger till
andra kinoloner och en fullstandig korsresistens till andra fluorokinoloner.

Anvand ej med tetracykliner, fenikoler eller makrolider pa grund av potentiell antagonistisk verkan.



6. BIVERKNINGAR

- Overkanslighetsreaktioner
- Forandringar i centrala nervsystemet

Katter:
Krakningar eller diarré kan upptrada under behandlingen. Symtomen gar spontant tilloaka och kraver
vanligtvis inte utsattning av behandlingen.

Hundar:
Mojliga ledbroskforéandringar hos véxande valpar (se 5 kontraindikationer).
I ovanliga fall har uppkastningar och aptitloshet observerats.

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

1. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Oral anvandning.

Hundar:
5 mg enrofloxacin/kg/dag som daglig enkeldos dvs. en tablett per 3 kg dagligen under:
- 10 dagar vid nedre urinvagsinfektioner
- 15 dagar vid 6vre urinvagsinfektion och vid nedre urinvdgsinfektion i kombination med prostatit
- Upptill 21 dagar vid ytlig pyoderma beroende pa klinisk respons
- Uppttill 49 dagar vid djup pyoderma beroende pa klinisk respons

Katter:

5 mg enrofloxacin/kg kroppsvikt en gang om dagen under 5 till 10 pa varandra foljande dagar:
- antingen 1 tablett / 3 kg kroppsvikt en gang per dygn.
- eller % tablet / 1,5 kg kroppsvikt engang per dygn.

Behandlingen bor dvervagas pa nytt ifall ingen klinisk forbattring ses da halva behandlingstiden gatt.
Tabletterna kan administreras direkt i hundens eller kattens mun eller med maten om det &r
nodvandigt.

Overskrid inte den rekommenderade behandlingsdosen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Tabletterna ar s.k. smaktabletter som faller katterna och hundarna vél i smaken, och som kan ges
direkt i munnen eller vid behov blandande i mat.

10. KARENSTID

Ej relevant.



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet “EXP” pa blister och den yttre forpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvénd den 6verblivna halvan av endelad tablett vid ndsta doseringstillfalle.
Delade tabletter: forvaras vid hdgst 25 °C, i blisterforpackningen.

Hallbarhet for delad tablett: 24 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Toxiska effekter pa nathinnan till foljd av 6verdosering kan leda till irreversibel blindhet hos katter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Fluorokinoloner bor enbart anvandas for behandling av kliniska tillstand som har reagerat daligt, eller
forvantas reagera daligt, pa andra klasser av antibiotika. Da det &r majligt ska fluorokinoloner
anvandas baserat pa kanslighetstest.

Officiella och lokala regler for anvéndning av antibiotika boér tas i betraktande nér preparatet anvands.
Anvandning av preparatet pa ett satt som skilier sig fran instruktionerna i den hér produktresumén kan
oOka forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska effekten av behandling med
andra kinoloner pa grund av korsresistens.

Anvénd produkten med forsiktighet hos katter och hundar med kraftigt nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Pyoderma &r vanligtvis sekundér till en underliggande sjukdom. Det rekommendaras att utreda den
underliggande orsaken och att behandla djuret foljdaktligen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administre rar det veterinarmedicinska

lakemedlettill djur
Personer som ar dverkénsliga for (fluoro)kinoloner ska undvika kontakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intag ska lakarvard omedelbart sokas och bipacksedeln visas for lakaren.
Tvétta handerna efter hantering av produkten.
Vid kontakt med 6gonen, ska dessa omedelbart skéljas med mycket vatten.

Anvandning under draktighet, laktation eller 4ggléaggning

Anvandning under dréktighet:

Studier pa forsoksdjur (ratta, chinchilla) har inte pavisat nagra bevis pa teratogenicitet, fostertoxicitet
eller maternotoxicitet. Skall endast anvéndas in enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Anvandning under laktation:
Eftersom enrofloxacin passerar éver i modersmjolk &r dess anvandning ej rekommenderad under
laktation.

Interaktioner med andra lake medel och dvriga interaktioner
Samtidig anvéndning av flunixin bor noggrannt dvervakas av veterinar, eftersom interaktionen mellan

dessa mediciner kan leda till biverkningar som dr relaterade till fordrjd eliminering.
Samtidig administration av teofylliner erfordrar noggrann dvervakning eftersom nivan av teofyllin i
serum kan oka.

Samtidig anvandning av substanser som innehaller magnesium eller alluminium (sasom antacider eller
sukralfater) kan minska upptagning av enrofloxacin. Dessa mediciner bor administreras med tva
timmars mellanrum.



Anvand ej med tetracykliner, fenikoler eller makrolider pa grund av potentiell antagonistisk verkan.
Pa grund av risk for eventuella konvulsioner bor preparatet inte doseras samtidigt med icke -steroida
anti-inflammatorika.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

Overdosering kan ge upphov till krakningar och nervisa besvar (muskeltremor, inkoordination och
konvulsioner) som eventuellt forutsétter att behandlingen avbryts. | franvaro av nagot kant motgift,
tillampa avgiftningmetoder och symptomatisk behandling. Vid behov, kan administrering av antacider
innehallande alluminium eller magnesium eller medicinskt kol anvandas for att reducera absorbering
av enrofloxacin.

Enligt litteratur observerades tecken pa dverdosering av enrofloxcin sasom brist pa aptit och stérningar
i matsmaltingskanalen hos hundar da 10 ganger den rekommenderade dosen getts under tva veckor.
Inga tecken pa intolerans observerades hos hundar som administrerades 5 ganger den rekommenderade
dosen under en manad.

Laboratoriestudier har pavisat okulara biverkningar vid 20 mg/kg eller storre doser hos Katter.

Toxiska effekter pa nathinnan till folid av verdosering kan leda till irreversibel blindhet hos katter.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

01.06.2016

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Alu-PVC/PE/PVCD blisterforpackningar eller Alu-PVC/PVCD blisterforpackningar, med
10 tabletter.

Kartong med 1 blisterférpackning (10 tabletter);
Kartong med 2 blisterférpackningar (20 tabletter);
Kartong med 3 blisterférpackningar (30 tabletter);
Kartong med 5 blisterférpackningar (50 tabletter);
Kartong med 6 blisterférpackningar (60 tabletter);
Kartong med 10 blisterférpackningar (100 tabletter);
Kartong med 15 blisterférpackningar (150 tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



