PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exoflox vet. 25 mg/ml koncentrat till oral 16sning for kaniner, gnagare, burfaglar och reptiler.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Enrofloxacin 25 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Bensylalkohol (E-1519) 18 mg

Kaliumhydroxid (fér pH justering)

Hydroxietylcellulosa

Karamellsmak

Vatten, renat

Klar, latt gulaktig lésning.

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Kaniner (sallskapskanin), gnagare, burfaglar och reptiler.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Sallskapskanin
Behandling av infektioner i mag-tarmkanalen och luftvdgarna orsakade av enrofloxacinkénsliga

stammar av Escherichia coli, Pasteurella multocida och Staphylococcus spp.
Behandling av hud- och sérinfektioner orsakade av enrofloxacinkansliga stammar av Staphylococcus
aureus.

Gnagare, reptiler och burfaglar
Behandling av infektioner i mag tarmkanalen och luftvagarna dar klinisk erfarenhet, eventuellt med
stod av resistenshestdmning av orsaksorganismen, indikerar att enrofloxacin ar rétt substansval.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen, (fluoro)kinoloner, eller mot nagot av
hjalpdmnena.

Anvénd inte till djur som har epilepsi eller lider av krampanfall, eftersom enrofloxacin kan orsaka
CNS stimulering.



3.4  Sarskilda varningar
Inga.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag:

Officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer ska beaktas nar 1akemedlet anvénds.

Fluorokinoloner bor reserveras for behandling av kliniska tillstand som har svarat daligt, eller
forvantas svara daligt, pa andra typer av antimikrobiella medel.

Om det & mojligt ska fluorokinoloner bara anvandas baserat pa resistensbestamning.

Anvandning av lakemedlet pa sétt som avviker fran anvisningarna i den har produktresumén kan oka
prevalensen av bakterieresistens mot fluorokinoloner och minska behandlingseffekten av andra
kinoloner pa grund av risken for korsresistens.

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid anvandning av enrofloxacin till djur med nedsatt njurfunktion.
Administrera inte lakemedlet outspatt. Sékerstall noggrann blandning. Direkt oral administrering har
associerats med buckal och faryngeal nekros. Detta ldkemedel ska endast administreras enligt
anvisningarna i avsnitt 3.9 Administreringsvég och dosering.

Sarskilda forsiktighetséatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Personer med kand 6verkanslighet mot (fluoro)kinoloner, eller mot nadgot av hjélpamnena, bor undvika
kontakt med lakemedlet.

Det outspadda lakemedlet &r kraftigt alkaliskt och kan orsaka irritation om det kommer i kontakt med
huden eller 6gonen.

Skyddsutrustning i form av ogenomtrangliga handskar ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet..
Undvik hud- och 6gonkontakt. Tvatta omedelbart bort stank fran hud eller 6gon med stora mangder
vatten. Om irritationen kvarstar, uppsok lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Kaniner (sallskapskanin), gnagare, burfaglar och reptiler:

Mycket séllsynta Problem i mag-tarmkanalen (t.ex. diarré)?

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

Obestdmd frekvens (kan inte Ledbrosksjukdom®
beraknas fran tillgangliga data)

a Dessa tecken &r i allméanhet latta och dvergaende.
b |_edbrosket kan paverkas under perioden med snabb tillvéxt.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sallskapskanin och gnagare




Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for teratogena effekter, men har
visat belagg for fosterskadande effekter vid maternotoxiska doser.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Burfaglar och reptiler

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts under agglaggning, dven om skadliga effekter pa
rovfaglars d4gg (under utveckling) har rapporterats nar dessa faglar ater kott fran boskapsdjur som
tidigare fatt fluorokinoloner.

Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Anvénd inte enrofloxacin samtidigt med antimikrobiella substanser som har antagonistisk effekt mot
kinoloner (t.ex. makrolider, tetracykliner eller fenikoler).

Anvand inte samtidigt med teofyllin eftersom elimineringen av teofyllin kan fordrojas.

Samtidig administrering av substanser som innehaller aluminium, kalcium eller magnesium kan
paverka absorptionen av enrofloxacin.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Bruksanvisning

Gastrisk anvandning, via oral sond (gavage).

Det outspadda lakemedlet &r kraftigt alkaliskt, och déarfor ar det viktigt att spada lakemedlet med minst
4 delar vatten fore administrering, for att undvika fratande effekter. Till mindre djur (som véger
mindre &n 500 g) kan det vara lampligt att spada 0,1 ml av det rena lakemedlet med >4 delar vatten
och sedan administrera en del av totalvolymen.

10 ml flaska: En spruta a 1 ml medfoljer flaskan a 10 ml, for att mojliggora uppdragning av sma
volymer av lakemedlet samt for att underlatta spadning fére administrering. Sprutan har 0,01- och
0,1 ml-graderingar. Den lagsta volymen som har visat sig vara korrekt ar 0,1 ml. For korrekt dosering
bor saledes minst 0,1 ml av lakemedlet dras upp.

30 och 50 ml flaskor: En spruta a 5 ml medfdljer for att mojliggéra uppdragning av lakemedlet.

Den spédda l6sningen ska blandas noggrant fore administrering.

Spadningen ska goras tva ganger dagligen omedelbart fore administrering, helst i en glasbehallare. All
oanvand Idsning ska kasseras omedelbart efter anvéndning.

Nar den mangd lakemedel som behdvs har dragits upp och sprutats ut, ska sprutan rengéras med
ljummet vatten for att ta bort eventuella kvarvarande lakemedelsrester. Dérefter kan sprutan anvéndas
for att bereda ytterligare I6sning eller 6ppnas, tommas och latas torka.

Dosering

Pa grund av fysiologiska och farmakokinetiska skillnader mellan de manga olika djurslag som
lakemedlet ar avsett for, ar doseringsfrekvenserna nedan endast riktlinjer. Beroende pa djurart och den
infektion som behandlas kan en alternativ evidensbaserad doseringsregim vara lamplig. Alla
dosandringar ska dock baseras pa den ansvarige veterinarens nytta-riskbedémning, eftersom
toleransen inte har studerats vid hégre doser. For att sikerstélla att ratt dos ges bor kroppsvikten
faststéllas sa noggrant som majligt, for att undvika underdosering.

Forsiktighet ska iakttas vid fasthallning av djuret och administrering av produkten, for att forhindra att
l&dkemedlet inhaleras.



Gnagare och séllskapskanin
5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), tva ganger dagligen i 7 dagar.

Reptiler

5 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,2 ml per kg kroppsvikt), med 24 till 48 timmars mellanrum i
6 dagar.

Reptiler ar ektotermiska och darfor beroende av externa varmekallor for att halla kroppstemperaturen
pa en optimal niva, sa att alla kroppssystem kan fungera korrekt. Metabolismen av substanser och
immunsystemets aktivitet ar saledes helt beroende av kroppstemperaturen. Veterinaren maste saledes
vara medveten om kravet pa ratt temperatur for respektive reptilart liksom vatskestatusen hos det
enskilda djuret. Beakta dessutom att det finns stora farmakokinetiska skillnader i hur enrofloxacin
beter sig hos olika arter, vilket ytterligare paverkar beslutet gallande den korrekta doseringen av
lakemedlet. Rekommendationerna har kan saledes bara anvandas som en utgangspunkt for den
individuella dosinstéliningen.

Burfaglar
10 mg enrofloxacin per kg kroppsvikt (0,4 ml per kg kroppsvikt), tva ganger dagligen i 7 dagar.

Behandlingen ska omvérderas om ingen forbattring ses. Vanligtvis bér behandlingen omvérderas om
ingen klinisk forbéattring ses inom 3 dagar.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Vid oavsiktlig 6verdosering kan besvér i mag-tarmkanalen (t.ex. krédkningar, diarré) och neurologiska
stdrningar upptréada.

3.11 Sarskilda begransningar for anvéandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej godkant for anvéndning till kaniner som producerar livsmedel fér humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01IMA90
4.2 Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Tva enzymer som ar essentiella for DNA-replikation och transkription, DNA-gyras och topoisomeras
IV, har identifierats som de molekylara malen for fluorokinoloner. Malen hammas genom
icke-kovalent bindning av fluorokinolonmolekyler till dessa enzymer. Replikationsgafflar och
translationskomplex kan inte fortsatta forbi sddana enzym-DNA-fluorokinolonkomplex, och hdmning
av DNA- och mRNA-syntesen utldser handelser som resulterar i snabbt
lakemedelskoncentrationsberoende dédande av patogena bakterier. Verkningsmekanismen for
enrofloxacin &r bactericid, och en bactericid effekt & koncentrationsberoende.

Antibakteriellt spektrum

Enrofloxacin &r aktivt mot gramnegativa bakterier som Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (t.ex. Pasteurella multocida), Bordetella spp.,
Proteus spp., Pseudomonas spp., mot grampositiva bakterier som Staphylococcus spp. (t.ex.
Staphylococcus aureus) och mot Mycoplasma spp. vid rekommenderade terapeutiska doser.




Typer av resistens och deras mekanismer

Resistens mot fluorokinoloner har rapporterats uppkomma pa fem satt: (i) Punktmutationer i generna
som kodar for DNA-gyras och/eller topoisomeras 1V som leder till for&ndringar i respektive enzym,
(ii) forandringar i permeabiliteten hos Gram-negativa bakterier, (iii) effluxmekanismer, (iv)
plasmidmedierad resistens och (v) gyrasskyddande proteiner. Alla mekanismer leder till nedsatt
kanslighet for fluorokinoloner hos bakterien. Korsresistens &r vanligt forekommande inom
fluorokinolonklassen av antimikrobiella &mnen.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiken for enrofloxacin &r sadan att bada oral och parenteral administrering leder till
liknande serumnivaer. Enrofloxacin har en hog distributionsvolym. Vavnadsnivaer som ar 2-3 ganger
hogre an de som aterfinns i serum har pavisats hos laboratoriedjur och malarter. Organ i vilka hoga

nivaer kan forvantas ar lungor, lever, njurar, hud, skelett och lymfsystem. Enrofloxacin distribueras
ocksa till ryggmargsvatskan, kammarvattnet och fostret hos draktiga djur.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: anvand omedelbart.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Tillslut flaskan vél. All kvarvarande spadd 16sning ska kasseras omedelbart efter anvéndning.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

10 ml, 30 ml och 50 ml bérnstensfargade flaskor av typ I11-glas med skruvkork av HDPE/LDPE med
sakerhetsforslutning och ring samt farglés LDPE-spruta i en kartong innehallande 10 ml, 30 ml
respektive 50 ml. En doseringsspruta a 1 ml medféljer varje flaska a 10 ml, en 5 ml doseringsspruta
medfdljer varje flaska a 30 och 50 ml.

Varje flaska &r forpackad i en enskild kartong.

Forpackningsstorlekar:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml).

1 x 30 ml, 10 x (1 x 30 ml).

1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

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.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Le Vet. Beheer B.V.

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

51629

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 19.11.2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

05.05.2026

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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



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

