SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Enrotron Flavour 50 mg téflur handa hundum.

2. INNIHALDSLYSING

1 tafla inniheldur:
Virkt innihaldsefni:
Enrofloxacin 50,0 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.
Huvit til beinhvit, kringlétt tafla med einni deiliskoru og einni linu til skrauts.
Toflunni ma skipta i tvo jafna hluta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Hundar.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medhondlunar & einféldum eda bléndudum sykingum i 6ndunarvegi, meltingarvegi eda
pvagfeerum, hud eda sarum, af voldum Gram-neikvaedra og Gram-jakveedra bakteria sem naemar eru
fyrir enrofloxacini: E. coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp. og stafyldkokkar.

4.3 Frabendingar

Gefid lyfid ekki ungum hundum eda hundum i vexti (hundum yngri en 12 manada (smavaxnar
tegundir) eda yngri en 18 manada (storvaxnar tegundir)) pvi lyfid getur valdid breytingum & brjéski
(epiphyseal cartilage alterations) hja hvolpum i vexti.

Gefid ekki hundum med flogaraskanir (seizure disorders) pvi enrofloxacin getur 6rvad midtaugakerfio.
Gefid ekki hundum sem hafa ofneemi fyrir fliorokindlénum eda einhverju hjalparefnanna.

Gefid ekki ef fyrir liggur pol gegn kin6lénum, pvi nanast algert krossénaemi er gegn 66rum kindlonum
og algert kross6nami gegn 6drum fldorékindlénum.

Gefid ekki samhlida tetracyklinum, fenikélum eda makrolidum vegna hugsanlegra métverkandi ahrifa.
Sja einnig kafla 4.7.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Taka skal mid af opinberum og stadbundnum reglum vardandi syklalyf pegar lyfid er notad. Sykingar i
had eru yfirleitt einkenni um undirliggjandi sjukdom. Radlagt er ad akvarda undirliggjandi orsok og
veita dyrinu medferd i samraemi vid pad.

Fliorékinolona etti adeins ad nota til medhdndlunar i kliniskum tilvikum sem svorudu illa, eda eru
likleg til ad svara illa, 6drum flokkum syklalyfja.

Sé pess nokkur kostur @tti adeins ad nota fluorokindléna eftir ngemisprof.

Ef lyfid er notad & annan héatt en meelt er fyrir um i samantektinni um eiginleika lyfsins getur pad aukid
algengi bakteria sem eru 6nemar fyrir fliorékindlonum og dregid Ur virkni medferdar med 6drum
kindlénum vegna hugsanlegs krossénamis.

Vegna pess ad enrofloxacin umbrotnar i lifrinni og brotthvarf pess verdur ad hluta til um nyrun getur
heegt & brotthvarfi hja hundum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

pvi etti ad nota lyfid med varud ef vitad er um skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Tugguttflurnar eru
med bragdi. Til pess ad koma i veg fyrir ad paer séu Ovart teknar inn, skal geyma téflurnar par sem
dyrin na ekKi til.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem eru med ofnaemi fyrir fliorékin6lénum skulu fordast snertingu vid lyfid.

pvo skal hendur eftir gjof lyfsins.

Komist lyfid i snertingu vid augu skal strax skola pau vandlega med miklu hreinu vatni.

Ef Iyfid er fyrir slysni tekid inn skal tafarlaust leita til laeeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
lyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Mjog sjaldgeef tilvik uppkasta og nidurgangs.
Sja kafla 4.3.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hjé fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- Mjdbg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid mé ekki nota & medgongu.

Mjdlkurgjof:
Dyralyfid ma ekki nota vio mjolkurgjof.

4.8  Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida medferd med flunixini skal vera undir strongu eftirliti dyraleeknis, pvi milliverkanir pessara
lyfja geta leitt til aukaverkana sem tengjast seinkudu brotthvarfi.

Haegt getur & brotthvarfi pedfyllins.

Métverkandi ahrif geta komid fram ef enrofloxacin er notad asamt fenikélum, makrélidasyklalyfjum
eda tetracyklinum.

Ef lyf sem innihalda magnesium eda al eru notud samtimis geta pau skert frasog enrofloxacins.



4.9 Skammtar og ikomuleid

Tafla til inntoku.

Skammtur: 5 mg enrofloxacin/kg likamspunga & sélarhring, sem samsvarar:
Y t6flu fyrir hver 5 kg likamspunga.
1 t6flu fyrir hver 10 kg likamspunga.

Gefa ma lyfid beint eda med féori.

Medferdin tekur almennt 5-10 sélarhringa i r6d.

Naist enginn Kkliniskur bati innan priggja sélarhringa skal endurtaka naemispréfid og naudsynlegt getur
reynst ad skipta yfir i annars konar medferad.

Ekki skal nota steerri skammta en radlagdir eru.
Til ad tryggja rétta skammtasteerd skal akvarda likamspungann eins nakvemlega og kostur er svo
komast megi hja vanskémmtun.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Ofskdmmtun getur leitt til uppkasta og taugaeinkenna (vodvaskjalfti, 6samhafdar hreyfingar og
krampar) sem leitt geta til pess ad heetta purfi medferdinni.

Ekkert méteitur er til og pvi skal beita adferdum til ad flyta brotthvarfi lyfsins og veita medferd i
samraemi vid einkenni.

Ef naudsyn krefur ma gefa syrubindandi lyf sem innihalda al eda magnesium eda lyfjakol til ad draga
ur frasogi enrofloxacins.

Samkveemt skriflegum heimildum komu fram merki um ofskémmtun enrofloxacins hja hundum, svo
sem lystarleysi og meltingartruflanir, pegar gefinn var um pad bil tifaldur radlagdur dagsskammtur i
tveer vikur. Engin merki um 6pol komu fram hja hundum sem gefinn var fimmfaldur radlagdur
dagsskammtur i manud.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Gyrasahemill af flokki fliorokinoléna, ATCvet flokkur: QJ 01 MA 90
5.1 Lyfhrif

Enrofloxacin er samtengt fliorokinélon syklalyf sem verkar med pvi ad hamla topoisémerasa 11, sem
er ensim sem tekur patt i eftirmyndun i bakterium.

Enrofloxacin hefur péttnihada bakteriudrepandi verkun med svipud gildi fyrir lagmarksheftistyrk og
lagmarks bakteriudrepandi styrk. pad hefur einnig &hrif & bakteriur i stddufasa med pvi ad breyta
gegndreepi fosfolipidfrumuveggja i ytri frumuhimnu.

Enrofloxacin er virkt gegn mérgum Gram-neikvaedum og mérgumr Gram-jakvaedum bakterium sem
0g gegn mykoplasmategundum.

Pseudomonas aeruginosa er misnaemur fyrir lyfinu, og pegar hann er neemur hefur hann yfirleitt heerri
lagmarksheftistyrk en adrar nemar bakteriur.

Onami fyrir kindlonum getur myndast vid stokkbreytingar i gyrasa-geni bakteria og vid breytingar &
gegndreepi frumunnar gagnvart kinélonum.



5.2 Lyfjahvorf
Enrofloxacin umbrotnar hratt yfir i virkt efni, ciprofloxacin.

Eftir inntdku Enroton Flavour 150 mg (5 mg/kg) hja hundum:
- Héamarkspéttni enrofloxacins i plasma, 1.205,48 ng/ml, kom fram 1,42 Kklst. eftir inntoku.
- Hamarkspéttni ciprofloxacins (432,48 ng/ml) kom fram 2,6 klst. eftir inntoku.

Enrofloxacin skilst fyrst og fremst it um nyrun. Stor hluti médurlyfsins og umbrotsefna pess kemur
fram i pvagi.

Enrofloxacin dreifist vida um likamann. Vefjapéttnin er oft heerri en sermispéttnin. Enrofloxacin fer
yfir bl6d-heila proskuldinn. Préteinbinding i sermi er 14% hja hundum. Hja hundum (5 mg/kg) er
helmingunartimi enrofloxacins i sermi 2,73 klst. og helmingunartimi ciprofloxacins er 5,35 klst.

Um pad bil 60% skammitsins skiljast Gt sem 6breytt enrofloxacin og afgangurinn sem umbrotsefni, par
& medal ciprofloxacin. Uthreinsun enrofloxacins nemur um pad bil 28,2 ml/minutu/kg likamspunga hja
hundum og Uthreinsun ciprofloxacins nemur um pad bil 30,8 ml/mindtu/kg likamspunga hja hundum.
Adgengi er meira en 80%.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Mjdlkursykurmonohydrat
Sellulési, i duftformi
Maissterkja

Povidone 25

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesium sterat
Nautakjotsbragdefni

6.2 Osamrymanleiki

Enginn pekktur.

6.3  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbuadunum (al-al pynnupakkning): 3 ar.
Geymslupol dyralyfsins i séluumbddunum (PVC-al pynnur): 18 manudir.
Geymslupol téflubrota: 72 Klst.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi

Toflubrot skulu sett aftur i upphaflegu umbadirnar.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

10, 20, 30, 50 og 100 t6flur i pynnupakkningum med 10 t6flum, ur annad hvort PV C/alpynnum eda
al/al pynnum.

Pappaaskja sem inniheldur 1, 2, 3, 5, 10 pynnur.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar dnotadra dyralyfja eda trgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6llum énotudum dyralyfjum eda Urgangi vegna dyralyfja i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/11/024/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 2. nbvember 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. april 2016.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

26. april 2016.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



