LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/20/0016
Enrocat flavour 25 mg/ml suspensija iekSkigai lietoSanai kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS _TPA§NIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
LIVISTO Int'l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus 26

08228 Terrassa

(Barcelona), Spanija

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona), Spanija
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enrocat flavour 25 mg/ml suspensija iekskigai lietosanai kakiem
Enrofloksacins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viens ml satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins.................. 25 mg
Paligvielas:
Sorbinskabe (E200)............ 1 mg

Balta Iidz bali dzeltena suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Atsevisku vai jauktu elpcelu, gremosSanas trakta un urincelu bakterialu infekciju, argjas auss
iekaisuma, adas un briicu infekciju arst€Sanai, ko izraisa S$adas pret enrofloksacinu jutigas
grampozitivas un gramnegativas baktérijas: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.
un Pasteurella spp.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem ar jau esoSiem skrimslu augSanas traucg€jumiem.

Nelietot dzivniekiem ar zinamiem krampju gadijumiem anamnéz€, jo enrofloksacins var izraisit
centralas nervu sistémas (CNS) stimulaciju.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos var novérot vieglus un parejoSus kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umus,
piem&ram, parmérigu sickaloSanos, vemsanu 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 noverota(-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 arstétajiem dzivniekiem);

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

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

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

lesp&jams zinot arT nacionala zinoS$anas sistéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla
vietne www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Iekskigai lietoSanai.

Ievadit zales tieSi 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 pec kartas.

Hronisku un smagu slimibu gadijuma arst€Sanas ilgumu var pagarinat [idz 10 dienam.

Ja péc 3 arsteSanas dienam netiek novérota dzivnieka veselibas stavokla uzlaboSanas, parskatit
arstéSanu.

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

Neparsniegt ieteicamo devu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI



Pirms lieto$anas 15 levilkt slirce levadit tiesi mute
sekundes rtipigi atbilstoSo devu uz méles saknes
saskalinat

Lai izvairitos no savstarp&jas piesarnoSanas, vienu un to pasu S§lirci nedrikst izmantot dazadiem
dzivniekiem. Tatad vienu $lirci izmantot tikai vienam dzivniekam. P&c ievadiSanas $lirci nomazgat ar
krana tideni un uzglabat kartona kastité kopa ar zalem.

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

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojami.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP. Deriguma
termins attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atversanas: 1 ménesis.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

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

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

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kuras ir rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arsteSanas efektivitate ar citiem
hinoloniem iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Piodermas gadijuma noteikt un arstét iespgjamo primaro saslimsanu.

Enrofloksacins no organisma dalgji tiek izvadits caur nierém. Tadel jau esoSu nieru darbibas
traucgjumu gadijuma iesp€&jama aizkaveta fluorhinolonu ekskrécija.

Lietojot §is veterinaras zales dzivniekiem ar nieru vai aknu darbibas traucgumiem, ieverot
piesardzibu.

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




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

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero 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 $Tm veterinarajam zaleém, negst, nedzert un nesmeket.
- NoriSanas gadijuma enrofloksacins var izraisit kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus, pieméram,
sapes vedera un diareju. Lai izvairitos no nejausas norisanas, it Tpasi tas attiecas uz bérniem, neatstat
Slirci ar Skidumu bérniem redzama vai pieejama vieta. Lietoto S$lirci uzglabat kopa ar zalém
originalaja iepakojuma. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) norisana, nekavé&joties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
- P&c lietoSanas mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petjumos zurkam un SinSilam netika konstatta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba. Ta ka lietoSanas droSums griisnam kaken&m nav pétits, un enrofloksacins
izdalas mates piena, $o veterinaro zalu lietoSana griisnibas un laktacijas laika nav ieteicama.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

So zalu (enrofloksacina) lietosana kombinacija ar hloramfenikolu, makrolidu grupas antibiotikam vai
tetracikliniem var izraisit antagonistisku iedarbibu.

Vienlaiciga magniju vai aluminiju saturo$u vielu lietoSana var samazinat enrofloksacina uzsiikSanos.
Sis zales ievadit ar divu stundu intervalu.

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

Izvairities no vienlaicigas lietoSanas ar digoksinu, jo fluorhinoloni var palielinat digoksina biologisko
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, del potencialas farmakodinamiskas mijiedarbibas CNS.
Dzivniekiem, kam tiek veikta rehidratacija, izvairities no parmerigi sarmainas vides urina.

Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Neparsniegt ieteicamo devu. PardozeSanas gadijuma var rasties gremoSanas trakta traucEjumi
(vemsana, diareja vai parmériga siekalo$anas) vai CNS izmainas (midriaze, ataksija). Smagos
gadijumos var biit nepiecieSams partraukt arst€Sanu.

Pieradits, ka kakiem péc ieteicamas devas parsniegsanas rodas acu bojajums. Lietojot deva 20 mg/kg
kermena Svara diena vai augstaka deva, toksiska iedarbiba uz tikleni, iesp&ams, varétu izraisit
neatgriezenisku kaka aklumu.
Lai samazinatu iekskigi lietota enrofloksacina uzstukSanos, ieteicams lietot magniju vai aluminiju
saturoSus antacidus lidzeklus.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, $is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zaleém.



13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

02/2020

15. CITA INFORMACIJA

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

Recepsu veterinaras zales.



