VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/20/0016

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensija iekskigai lictoSanai kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml satur:

AKktiva viela:

Enrofloksacins 25 mg
Paligvielas:
Sorbinskabe (E200) 1mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Balta Iidz bali dzeltena suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Atsevisku vai jauktu elpcelu, gremosanas trakta vai urincelu bakterialu infekciju, argjas auss
ieckaisuma, adas un bri¢u infekciju arstéSanai, ko izraisa Sadas pret enrofloksacinu jutigas
grampozitivas un gramnegativas bakterijas: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.
un Pasteurella spp.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar jau esoSiem skrimslu augSanas traucgjumiem.

Nelietot dzivniekiem ar zinadmiem krampju gadijumiem anamné€zg, jo enrofloksacins var izraisit
centralas nervu sistemas (CNS) stimulaciju.

Nelietot dzivniekiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret fluorhinoloniem vai kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuri ir jaunaki par 8 nedélam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Fluorhinolonus ieteicams lietot vienigi tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kad bijusi vai ir paredzama
vaja reakcija uz citu grupu pretmikrobiem lidzekliem.

Kad vien iespgjams, fluorhinolonus ieteicams lietot, balstoties uz mikroorganismu jutibas testu
rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arsté$anas efektivitate ar citiem
hinoloniem iespg&jamas krusteniskas rezistences dél.

Lietojot S§1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Piodermas gadijuma noteikt un arstét iesp&jamo primaro saslimsanu.

Enrofloksacins no organisma dalgji tiek izvadits caur nierém. Tad€] jau esoSu nieru darbibas
trauc&jumu gadijuma iesp&jama aizkavéta fluorhinolonu ekskrécija.

Lietojot S§is veterinaras zales dzivniekiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&umiem, ieverot
piesardzibu.

Parsniedzot ieteicamo devu, var rasties retinotoksiska iedarbiba, tai skaita aklums.

Nelietot gadijumos, kad zinama rezistence pret hinoloniem vai fluorhinoloniem, jo attieciba uz
hinoloniem pastav gandriz pilniga krusteniska rezistence, savukart attieciba uz fluorhinoloniem pastav
pilniga krusteniska rezistence.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
- Enrofloksacins un sorbinskabe var izraisit paaugstinatas jutibas reakcijas (alergiskas reakcijas).
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret enrofloksacinu vai pret kadu no paligvielam izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.
- Sis veterinaras zales var kairinat adu un acis.
- Izvairieties no zalu saskares ar adu un acim. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu
un/vai acim, nekavgjoties skalot skarto adu vai acis ar tdeni.
- Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.
- Norisanas gadijuma enrofloksacins var izraisit kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumus, pieméram,
sapes vedera un diareju. Lai izvairitos no nejausas noriSanas, it Tpasi tas attiecas uz bérniem, neatstat
Slirci ar $kidumu bérniem redzama vai pieejama vieta. Lietoto Slirci uzglabat kopa ar zalém
originalaja iepakojuma. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, nekav&joties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
- P&c lietosanas mazgat rokas.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos var novérot vieglus un parejoSus kunga-zarnu trakta darbibas trauc€jumus,
piem&ram, parmérigu siekaloSanos, vemsSanu vai diareju. Ta rezultata var rasties anoreksija.

Var rasties paaugstinatas jutibas reakcijas.

Loti retos gadijumos var rasties arT neirologiskas pazimes (krampji, trice, ataksija, uzbudinajums) un
anafilaktiskas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Laboratoriskajos pétfjumos zurkam un $inSilam netika konstatéta teratoge€na, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Ta ka lietoSanas droSums grisnam kaken&m nav pétits, un enrofloksacins

izdalas mates piena, So veterinaro zalu lietoSana griisnibas un laktacijas laika nav ieteicama.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi



So zalu (enrofloksacina) lieto§ana kombinacija ar hloramfenikolu, makrolidu grupas antibiotikam vai
tetracikltniem var izraisit antagonistisku iedarbibu.

Vienlaiciga magniju vai aluminiju saturosu vielu lietoSana var samazinat enrofloksacina uzstikSanos.
Sis zales ievadit ar divu stundu intervalu.

Lietojot vienlaicigi ar teofilinu, nepiecieSama ripiga uzraudziba, jo var paaugstinaties teofilina
koncentracija seruma.

Izvairities no vienlaicigas lietoSanas ar digoksinu, jo fluorhinoloni var palielinat digoksina
biopieejamibu.

Vienlaiciga lietoSana kopa ar fluorhinoloniem var pastiprinat iekskigi lietojamu antikoagulantu
iedarbibu.

Vienlaiciga fluorhinolonu lietosana kombinacija ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL)
dzivniekiem var izraistt krampjus, d€] potencialas farmakodinamiskas mijiedarbibas CNS.
Dzivniekiem, kam tiek veikta rehidratacija, izvairities no parmerigi sarmainas vides urina.

4.9 Devas un lieto§anas veids

Iekskigai lietoSanai.

Ievadit zales tie$i muté uz méles saknes, nevis dzivnieka bariba.

Deva ir 5 mg enrofloksacina uz kg kermena svara vienu reizi diena 5 dienas péc kartas. Tas atbilst 0,2
ml veterinaro zalu uz kg kermena svara vienu reizi diena 5 dienas pé&c kartas.

Hronisku un smagu slimibu gadijuma arstéSanas ilgumu var pagarinat Iidz 10 dienam.

Ja péc 3 arst€Sanas dienam netiek novérota dzivnieka veselibas stavokla uzlaboSanas, parskatit
arsteSanu.

Lai nodrosSinatu pareizu devu un lai izvairitos no parak lielas vai parak mazas devas lietoSanas,
dzivnieka kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Neparsniegt ieteicamo devu.

1. attels: Zalu ievadiSana.

Pirms lietosanas 15 levilkt slirce levadit tiesi muté
sekundes rtpigi atbilstoso devu uz méles saknes
saskalinat

Lai izvairitos no savstarpgjas piesarno$anas, vienu un to pasu S$lirci nedrikst izmantot dazadiem
dzivniekiem. Tatad vienu slirci izmantot tikai vienam dzivniekam. P&c ievadisanas slirCi nomazgat ar
krana tideni un uzglabat kartona kastité kopa ar zalem.

Katram zalu iepakojumam ir pievienota 3 ml §lirce ar iedalam pa 0,1 ml.

410 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Neparsniegt ieteicamo devu. Pardoz@Sanas gadijuma var rasties gremoSanas trakta trauc€jumi

(vemsana, diareja vai parmériga siekalosanas) vai CNS izmainas (midriaze, ataksija). Smagos
gadijumos var biit nepiecieSams partraukt arst€Sanu.



Pieradits, ka kakiem p&c ieteicamas devas parsnieg$anas rodas acu bojajums. Lietojot deva 20 mg/kg
kermena svara diena vai augstaka deva, toksiska iedarbiba uz tikleni, iesp&jams, var€tu izraisit
neatgriezenisku kaka aklumu.
Lai samazinatu iek$kigi lietota enrofloksacina uzsiikSanos, ieteicams lietot magniju vai aluminiju
saturoSus antacidus lidzeklus.

411 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antibakterialie Iidzekli sist€miskai lietosanai, fluorhinoloni.
ATK vet kods: QJ01MA90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Divi replikacija un transkripcija batiski nepiecieSami DNS enzimi, DNS giraze un topoizomeraze 1V,
ir identificeti ka fluorhinolonu molekularie mérki. Mérka inhibiciju izraisa fluorhinolonu molekulu
nekovalenta saistiSanas ar Siem enzimiem. Replikacijas dakSas un translacijas kompleksi nevar
turpinaties aiz $adiem enzimu-DNS-fluorhinolonu kompleksiem, un DNS un mRNS sint€zes inhibicija
aktiviz€ procesu, kas izraisa atru, no zalu koncentracijas atkarigu, patog€no bakt€riju nogalinasanu.
Enrofloksacina darbibas veids ir baktericids, un baktericida aktivitate ir atkariga no koncentracijas.

Antibakterialais spektrs
Enrofloksacinam piemit antibakteriala iedarbiba pret $adam pret enrofloksacinu jutigam
grampozitivam un gramnegativam baktérijam: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus
spp. un Pasteurella spp.

Rezistences veidi un mehanismi

Ir zinots, ka rezistence pret fluorhinoloniem veidojas no pieciem avotiem: (i) punktveida mutacijam
geénos, kas kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, kas noved pie attiecigo enzimu izmainam, (ii)
zalu caurlaidibas izmainam gramnegativajas baktérijas, (iii) izplides mehanismiem, (iv) plazmidu
medi€tas rezistences un (v) girazi aizsargajoSiem protemniem. Visi mehanismi rada bakteriju jutibas
samazina$anos pret fluorhinoloniem. Krusteniska rezistence ar fluorhinolonu klases antibakterialiem
lidzekliem ir biezi izplatita. Klinisko un laboratorijas standartu institiits (Clinical and Laboratory
Standard Institute - CLSI) ir izveidojis enrofloksacina veterinaras robezvértibas, lai varétu veikt
starptautiski harmonizgtu MIK (minimalas inhibgjosas koncentracijas) datu novertgjumu.

Kakiem CLSI ir noteikusi $adas enrofloksacina jutibas robezveértibas: jutigs (S): < 0,5 pg/ml, vidgji
jutigs (1): 1-2 pg/ml un rezistents (R): >4 pg/ml adas un miksto audu infekcijam.

5.2 Farmakokinétiskie dati
Enrofloksacinam, lietotam iekskigi, ir augsta kopgja biopieejamiba, kas ir >80%.

P&c iekskigas lietosanas maksimala aktivas vielas koncentracija tiek sasniegta aptuveni péc vienas
stundas.

Fluorohinoloniem ir plasa izkliede kermena Skidrumos un audos, sasniedzot augstaku koncentraciju
neka plazma. Turklat, notiek plasa izkliede ada, kaulos un sperma, sasniedzot acu priek$gjas un
aizmugurgjas kameras. Tie §kérso placentu un smadzenu barjeru. Tie uzkrajas ari fagocitos (alveolaros
makrofagos, neitrofilos). Enrofloksacina saistiSanas ar seruma proteiniem ir 40%.

Dazadam sugam metabolisms ir atSkirigs un ir aptuveni 50-60%. Enrofloksacina biotransformacija
aknas rada akttvu metabolitu - ciprofloksacinu.



Izdalisanas notiek caur zulti un nieré€m, un nieres ir galvenais izdaliSanas celS. Caur nierém izdaliSanas
notiek ar glomerularas filtracijas cela, ka art ar aktivu tubularu sekréciju, izmantojot organisko anjonu
suknus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Sorbinskabe (E200)

Karmelozes natrija sals

Ksantana sveki

Polisorbats 80

Liellopu galas aromatizetajs

Attirits iidens

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétjjumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmas tie$a iepakojuma atveérSanas: 1 ménesis.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 TieSa iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele, kas noslégta ar b&rniem neatveramu aizbazni, kas
izgatavots no polipropiléna (PP) ar vitni un zema blivuma polietiléna (ZBPE) spraudni ar

polipropiléna dozésanas §lirci iekskigai lietosanai ar ABPE cilindru.

Iepakojuma izmers:
Kartona kastite ar vienu 8,5 ml pudeli un 3 ml §lirci zalu iekSkigai lictoSanai.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/20/0016



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27.02.2020.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2020

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



