BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Advocin 180, 180 mg/ml injektionsvétska, 16sning for notkreatur

2. Sammanséttning
En ml innehéller:

Aktiv substans:
Danofloxacin 180 mg (motsvarande 228,4 mg danofloxacinmesylat)

Hjalpamnen:
Fenol 2,5 mg
Monotioglycerol 5 mg

Mellangul till brunaktig I6sning.

3. Djurslag

Notkreatur.

4.  Anvandningsomraden

Notkreatur:

Behandling av danofloxacinkénsliga luftvagsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida och Histophilus somni.

Behandling av danofloxacinkéanslig akut juverinfektion orsakad av Escherichia coli.

Spédkalvar:

Behandling av danofloxacinkéansliga tarminfektioner orsakade av Escherichia coli.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen, mot andra (fluoro)kinoloner eller mot
nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Lakemedlet ska inte anvandas i fall dar patogenen i fraga dr resistant mot andra fluorokinoloner pga.
risken for korsresistans.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

All anvandning av fluorokinoloner skall baseras pa resistenstest och hansyn tas till eventuell officiell
och lokal antibiotika-policy. Det ar vélbeténkt att reservera fluorokinoloner for behandling av kliniska
fall som har svarat daligt pa eller forvantas svara daligt pa behandling med andra antibiotikaklasser.
Effekt mot grampositiva stammar har inte visats.




For samtliga fluorokinoloner géller att om den rekommenderade dosen kraftigt 6verskrids, kan detta
medfdra erosioner i ledbrosk. Var darfér noga med doseringen och anvéand lakemedlet med
forsiktighet till djur med ledproblem eller tillvéxtrubbningar i brosket.

Anvandning av lakemedlet pa ett satt som skiljer sig fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
forekomsten av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska effekten av behandlingar med andra
kinoloner pa grund av korsresistens.

Sékerheten for detta lakemedel har inte utvéarderats hos avelstjurar.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand éverkénslighet mot fluorokinoloner bér undvika kontakt med lakemedlet.
Forsiktighet bor vidtas for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion, vilket kan framkalla lindrig irritation.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Vid kontakt med hud eller dgon, skélj med en riklig méngd vatten.

Tvatta handerna efter anvandning.
At, drick eller rok inte nar lakemedlet anvands.

Dréktighet:
Séakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet hos kor eller utvérderats hos

avelstjurar.

Anvéndning rekommenderas inte under draktighet.

Laboratoriestudier pa djur har visat negativa effekter pa forékningen. Vid hoga doser till ratta
(100-200 mg/kg/dag) observerades forsenad ossifikation av foster och dilatation av de cerebrala
ventriklarna. Moderdjur som fick héga doser producerade farre levande avkommor per kull och
avkommornas vikt och dverlevnad paverkades negativt.

Interaktioner med andra l&kemedel och dvriga interaktioner:
Nér fluorokinoloner har kombinerats med antibiotika med bakteriostatisk effekt, som tetracyklin och
makrolider eller fenikoler, har en antagonism demonstrerats in vitro.

Overdosering:
En subkutan injektion av lakemedlet med tva ganger den rekommenderade dosen inducerade en

mattlig inflammation i vavnaderna runt injektionsstéllet. Uppkomna reaktioner kan kvarsta i upp till
30 dagar.

Vid doser tre ganger den terapeutiska dosen (18 mg/kg kroppsvikt) noterades rodnad pa nasans och
6gonens slemhinnor samt ett minskat foderintag. Vid &nnu hogre doser och vid utdragen behandling
har skador i ledbrosket observerats, och i vissa fall har &ven pares, ataxi och nystagmus férekommit.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

7. Biverkningar

Notkreatur:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Anafylaktisk chock (6verkanslighetsreaktion)!
1 Hos kansliga djur, omedelbar eller fordrojd.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det m6jliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om



du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Intravends eller subkutan anvéndning.
6 mg/kg kroppsvikt (1 mI/30 kg kroppsvikt) injiceras som en engangsdos.

Behandlingen med dosen 6 mg/kg kroppsvikt kan upprepas efter 48 timmar om djuret fortfarande
uppvisar tecken pa luftvagsinfektion eller tarmsjukdom.

Det rekommenderas att behandlingen inleds i ett tidigt skede av sjukdomen och att
behandlingsresultatet utvarderas inom 48 timmar.

Vid behandling av juverinflammationer ska doseringen 6 mg/kg kroppsvikt (1 ml/30 kg kroppsvikt)
injiceras subkutant eller intravendst som en engangsdos. Sjukdomsutvecklingen ska uppféljs noggrant
och understddjande behandling ges efter behov. Om sjukdomstecken pa juverinfektion kvarstar 36-48
timmar efter den forsta injektionen, maste antibiotikabehandlingen utvarderas pa nytt. Det
rekommenderas att behandlingen inleds i ett tidigt skede av sjukdomen och att behandlingsresultatet
utvarderas inom 36-48 timmar.

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Vid behandling av nétkreatur som vager mer an 450 kg fordelas dosen sa att hogst 15 ml injiceras pa
ett och samma stélle.

Nar manga djur behandlas vid samma tillfalle rekommenderas anvandning av automatspruta for att
undvika upprepad perforering av gummiproppen pa en och samma injektionsflaska.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: 8 dygn.

Mijolk: 4 dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.


http://www.lakemedelsverket.se/

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
17618.

Levereras i kartonger innehallande en injektionsflaska a 50 ml, 100 ml eller 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2023-07-18

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Zoetis Animal Health ApS

@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn

Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677

adr.scandinavia@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Carretera. De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanien



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

