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Enrox Flavour, tabletter til hund og kat
0. D.SP.NR

25335
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN

Enrox Flavour
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Aktivt stof:

Tabletter á 15 mg, 50 mg eller 150 mg enrofloxacin.

Hjælpestoffer: Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Tabletter.

Rund, let bikonveks, cremefarvet til let brunlig tablet med hvide eller mørke pletter og skrå kanter.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Hund. Kat.
4.2 Terapeutiske indikationer

Præparatet er beregnet til behandling af bakterielle infektioner i mavetarmkanalen, luft- og urinveje, hud, sekundære sårinfektioner og otitis externa hos hunde og katte, hvor klinisk erfaring, og hvor muligt også følsomhedstest af den kausale organisme, indikerer enrofloxacin som ”drug of choice”.

4.3
Kontraindikationer

Bør ikke anvendes til hunde yngre end 1 år, eller hos de meget store hunderacer, med en længere vækstperiode, ikke før 18 måneders alderen, da især ledbrusk kan blive påvirket under en hurtig vækstperiode.

Bør ikke anvendes til katte under 8 uger gamle.

Bør ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjælpestofferne.

Bør ikke anvendes til hunde med epileptiske anfald, idet enrofloxacin kan forårsage CNS- stimulering.

4.4
Særlige advarsler

Se pkt. 4.3.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret

Fluoroquinoloner bør kun anvendes ved behandling af kliniske forhold, som har responderet ringe, eller forventes at respondere ringe på andre antimikrobielle lægemidler.

Anvendelse af fluoroquinoloner bør så vidt muligt baseres på følsomhedstest. Ved anvendelse af præparatet, som afviger fra vejledningerne i produktresuméet, kan prævalensen af bakterier, der er resistente overfor fluoroquinoloner øges, og effektiviteten af behandling med andre fluoroquinoloner kan øges, som følge af den potentielle kryds-resistens.

Officiel og lokal politik omkring brug af fluoroquinoloner bør tages i betragtning ved anvendelse af præparatet. 

Præparatet bør ikke anvendes profylaktisk.

Den anbefalede dosis bør ikke overskrides.

Ved overskridelse af anbefalet dosis til katte kan retinotoksiske effekter inklusiv blindhed

forekomme.

Præparatet bør anvendes med forsigtighed til hunde med svær renal eller hepatisk svækkelse.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Vask hænder efter brug.  

Hvis præparatet kommer i kontakt med øjnene, skal øjnene skylles omhyggeligt med rent vand. 

Ved uheldsbetinget indtagelse, søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etikette bør vises til lægen.

Ved overfølsomhed over for fluoroquinoloner, bør kontakt med lægemidlet undgås.


Andre forsigtighedsregler


Ingen.
4.6
Bivirkninger


Enrofloxacin kan påvirke udviklingen af ledbrusk under vækstperioden. 


I sjældne tilfælde kan der observeres opkast og anorexi.

4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning

Bør kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af risk-benefit-forholdet.

4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Bør ikke kombineres med tetracykliner, fenikoler eller makrolider på grund af potentielle antagonistiske effekter.

Samtidig administrering af fluoroquinoloner kan øge virkningsmekanismen af orale antikoagulanter.

Bør ikke kombineres med theophyllin, da dette kan føre til en forlænget elimination af dette stof.

Samtidig administrering af substanser indeholdende magnesium eller aluminum kan forårsage hæmmet absorption af enrofloxacin.

4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Den anbefalede dosis bør ikke overskrides. Dosis af enrofloxacin er 5 mg/kg oralt én gang dagligt, eller dosis kan deles, og gives to gange dagligt i 5 til 10 dage med eller uden foder.

Behandlingsvarigheden hos hund kan øges afhængig af det kliniske respons og den ansvarlige dyrlæges vurdering. 
For at sikre en korrekt dosering bør den præcise legemsvægt bestemmes for at undgå underdosering.

Daglig dosis: 

Katte og små hunde: 1 tablet (15 mg)/ 3 kg legemsvægt.

Medium størrelse hund: 1 tablet (50 mg)/ 10 kg legemsvægt.

Stor hund: 1 tablet (150 mg)/ 30 kg legemsvægt.

4.10
Overdosering

Ved overdosering kan opkast, diarré og CNS/adfærdsmæssige forstyrrelser forekomme.

Der findes ingen antidot og behandling er symptomatisk. 

Hos katte kan okulære forandringer forekomme efter behandling med doser større end 15mg/kg, en gang dagligt i 21 på hinanden følgende dage. En dosis på 30 mg/kg, tildelt en gang dagligt i 21 på hinanden følgende dage, forårsager irreversibel okulær beskadigelse. En dosis på 50 mg/kg tildelt en gang dagligt i 21 på hinanden følgende dage, kan forårsage blindhed.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet kode: QJ 01 MA 90.

Farmakoterapeutisk klassifikation: Fluoroquinoloner.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Enrofloxacin har baktericid effekt på grampositive og gramnegative bakterier samt mykoplasmer. Quinolonernes virkningsmekanisme er unik blandt antimikrobielle stoffer - de virker primært ved at hæmme bakteriel DNA-gyrase, et enzym, der er ansvarlig for kontrollen med supercoiling af bakterielt DNA under replikation. Resealing af dobbelt-helix er hæmmet, hvilket resulterer i uoprettelig ødelæggelse af det kromosomale DNA. The fluoroquinolones also possess activity against bacteria in the stationary phase by an alteration of the permeability of the outer membrane phospholipid cell wall. Fluoroquinolonerne virker også på bakterier i den stationære fase, ved at ændre permeabiliteten af phospholipidlaget i cellevæggens ydre membran.

Bakteriel resistens overfor fluoroquinoloner forekommer oftest ved ændring af DNA-gyrase, via mutation. Sjældnere opstår der mutationer af topoisomerase-IV target. Andre resistensmekanismer opstår når bakterier mindsker præparatets evne til at passere ind i cellen eller øger aktiv transport ud af cellen. Resistens er normalt kromosomalt betinget og vedbliver derfor efter den antimikrobielle behandling er afsluttet. Der kan forekomme kryds-resistens af enrofloxacin med andre fluoroquinoloner. Ændringer i resistensniveau over tid af Campylobacter og Salmonella arter monitoreres, på grund af deres mulige indflydelse på menneskers sundhed. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Farmakokinetikken af enrofloxacin hos hunde og katte er ensbetydende med, at oral og parenteral indgivelse fører til lignende serumniveauer. 


Enrofloxacin absorberes hurtigt efter oral, intramuskulær og subkutan indgivelse. Ved studiet af præparatet udført på kat, var dosis af enrofloxacin administreret til katte 3,36 (±0,30) mg/kg. Den korrigerede maksimale plasmakoncentration var 1654,37 ± 247,92 ng/mL og den blev opnået indenfor 1,28 (±0,58) time (Tmax). AUC var 8433,55 (±1851,80) ng h/mL og T1/2 var 3,75 time (harmonisk gennemsnit).


Omkring 40 % af den indgivede orale eller intravenøse enrofloxacindosis til hunde, metaboliseres til ciprofloxacin.


Maximal plasmakoncentration af ciprofloxacin i katte var 173,18 ± 34,08 ng/mL. T max var 2,42 ± 0,89 time og den afsluttende halveringstid var 4,88 time (harmonisk gennemsnit). Enrofloxacin har en høj fordelingsvolumen. Vævsniveauer 2-3 gange højere end i serum er blevet påvist i laboratoriedyr og målarter. Organer, hvor man kan forvente høje niveauer, er lunger, lever, nyrer, hud, knogler og lymfesystemet. Enrofloxacin also distributes into the cerebrospinal fluid, the aqueous humour and the foetus in pregnant animals. Enrofloxacin distribuerer også til cerebrospinalvæsken, den vandige aqueus og fosteret hos drægtige dyr. 


Enrofloxacin udskilles renalt, primært gennem glomerulær filtration og tubulær sekretion.

5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Mannitol

Majsstivelse 

Natriumstivelseglycolat (type A)

Kunstig kødsmag 10022

Natriumlaurilsulphat

Butyleret methacrylat copolymer
Dibutylsebacat

Croscarmellosenatrium

Silica, kolloid vandfri 

Talkum

Magnesiumstearat
6.2 Uforligeligheder

Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

I salgspakning: 3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Dette veterinærlægemiddel kræver ingen særlige forholdsregler vedrørende opbevaringen.

6.5 Emballage


Polyamid/Aluminium/Polyvinyl klorid film (OPA/Al/PVC), varmeforseglet med aluminiumsfolie, indeholdende 10 tabletter / blister.  Hver blisterkortæske indeholder 10 blisterkort.

Polyamid/Aluminium/Polyvinyl klorid film (OPA/Al/PVC), varmeforseglet med aluminiumsfolie, indeholdende 10 tabletter / blister.  Hver blisterkortæske indeholder 1 blisterkort.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Ikke anvendte veterinære lægemidler, samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinier.
7.
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8. MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
15 mg:
41698

50 mg:
41699


150 mg:
41700

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


1. maj 2009
10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


7. december 2010
11.
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