VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/96/0284

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enrobioflox 10% 100 mg/ml skidums iekskigai lietosanai teliem, cikam, vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg
Paligvielas:

Benzilspirts (E1519) 15,65 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.
Dzidrs, bali dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Teli (pirms atgremosanas procesu saksSanas), ctikas, vistas (broileri).

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Turpmak minéto pret enrofloksacinu jutigu baktériju izraisitu infekciju arstéSanai:

Vistam (broileriem):
Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida.

Teliem (pirms atgremosanas procesu saksanas): pret enrofloksacinu jutigu grampozitivo,
gramnegativo bakteriju, mikoplazmu un hlamidiju izraisitas infekcijas slimibas, 1pas$i, respiratoras
slimibas (bronhits, pneimonija, bronhopneimonija), pastereloze, mikoplazmoze; gastroenteralas
infekcijas (kolibakterioze, salmoneloze) un cita bakterialas izcelsmes diareja; sekundaras infekcijas
péc parslimotam virusu slimibam; Moraxella bovis izraisits konjunktivits.

Ciikam: respiratoras slimibas (pneimonija, bronhopneimonija), pastereloze, mikoplazmoze,
infekciozais atrofiskais rinits; bakteridlas etiologijas gastroenteralas saslim8anas (kolibakterioze,
salmoneloze) un cita bakterialas izcelsmes diareja; urogenitalo organu iekaisums: cistits, neftits,
metrits, vaginits; MMA (mastita—metrita-agalaktijas) sindroms sivénmatém; E.coli un salmonellu
izraisita septicémija.



4.3. Kontrindikacijas

Nelietot slimibu profilaksei.

Nelietot, ja zinams, ka arst€Sanai paredzetaja putnu grupa ir bijusi rezistence/krusteniska rezistence
pret (fluor)hinoloniem.

Nelietot pret fluorhinoloniem rezistentu mikroorganismu izraisitu infekciju arstéSanai.

Neparsniegt rekomendetas devas un nepagarinat lietoSanas ilgumu sivénmatém un jaunciikam.
Nelietot teliem p&c atgremosanas procesu sakSanas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai
Mikoplazmu izraisttu infekciju arstéSana var neiznicinat pasus mikroorganismus.
4.5, Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

ArstéSanas laika sargat dzivniekus no tieSiem saules stariem.
Teliem §Ts veterinaras zales var lietot tikai laika perioda, Iidz ir sakusSies atgremosanas procesi.
Uzraudzit pateréta fidens daudzumu, jo ta paterins ir atkarigs no apkart€jas vides temperaturas.

Kops enrofloksacina pirmas registracijas lictoSanai majputniem, E.coli jutiba pret fluorhinoloniem ir
butiski samazinajusies, un ir radusies rezistenti mikroorganismi. Eiropas Savieniba zinots ari par
rezistentam Mycoplasma synoviae bakterijam.

Lietojot §Ts zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klmisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iespgjami vaji atbild uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobam zaleém.

Ja vien iespgjams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutiguma testa rezultatiem.

Lietojot §Ts zales, neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, pastav iesp&ja, ka var veidoties pret
fluorhinoloniem rezistentas baktgrijas, ka ar1 to krusteniska rezistence, tad€] var pavajinaties
arst€Sanas efektivitate ar citam hinolonus saturo$am antibiotikam.

Neparsniegt ieteikto devu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadzetu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Uz adas vai acts nokluvusas $lakatas nekavejoties janoskalo ar iideni.

Nomazgajiet rokas un neaizsargato adu pec lietoSanas.

Nedrikst est, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

4.6. Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

No literatiras zinamas $adas fluorhinolonu izraisitas iesp&amas blakusparadibas: gastroenteralas
darbibas traucgjumi (anoreksija, diareja, vems$ana); nervu sistémas darbibas traucéjumi (konvulsijas).
Sadas reakcijas konstatg ilgstoSas lietoSanas laika lielas devas.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

Nelietot nomainas dej&jputniem 14 dienu laika pirms désanas uzsaksanas.
Nav registréts lietoSanai d&jéjputniem, kuru olas izmanto cilvéka uztura.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar makrolidiem, tetracikliniem, nitrofuraniem un nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem, jo iespgjams antagonisms.

Enrobioflox 10% nevajadzetu Skidinat skabos Skidumos, jo iespgjama pH destabilizacija un
enrofloksacina izgulsnéSanas.

4.9, Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Enrobioflox 10% nedrikst atSkaidit Skidumos ar skabu pH.
Arstesanai paredzeto Skidumu pagatavot pirms lietoSanas tiros traukos bez citu vielu atliekam.

Vistam (broileriem):

10 mg enrofloksacina/kg kermena svara diena 3—5 dienas péc kartas.

ArstéSana 3-5 dienas péc kartas; 5 dienas pec kartas jauktu infekciju un hronisku progresgjosu formu
gadijuma. Ja kliniskais stavoklis 2-3 dienu laika neuzlabojas, jaapsver alternativa antibakteriala
terapija, nemot véra mikroorganismu jutibas parbauzu rezultatus.

Deva bis atbilstosa, ja 50 ml Enrobioflox 10% atskaidis 100 litros dzerama tidens.

Arstesanas laikd enrofloksacinu saturo$da tidens $kidumam jabiit ka vienigajam idens avotam.
Piemérotas ir nipelu dzirdinasanas sisteémas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sakSanas) un ciikam:

2,5 — 5 mg enrofloksacina/ kg kermena svara diena, kas atbilst 0,25 — 0,5 ml zalu/ 10 kg kermena
svara 3 — 5 dienas péc kartas. Paredzeéto devu izdzirdina kopa ar nelielu daudzumu dzerama tidens vai
piena, ja nepiecieSams ar knupisa vai pudeles palidzibu.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Teliem sesas reizes lielaka deva neka ieteicama izraisa samazinatu apetiti un nedaudz sliktaku
dzivsvara pieaugumu.

Petfjumi, kas veikti cikam ar Enrobioflox 10% paradija, ka dzivnieki labi panes devu 25 mg/kg
kermena svara bez jebkadam klmiskam un p&cnaves pazimém.

Petijumi, kas veikti broileriem ar Enrobioflox 10% paradija, ka putni labi panes devu 250 ppm (kopa
ar dzeramo tideni) bez jebkadam kliiskam un p&cnaves pazimem.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Vistam (broileriem):
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Nelietot nomainas dgj&jputniem 14 dienu laika pirms deéSanas uzsaksanas.
Nav registréts lietosanai dgj&jputniem, kuru olas izmanto cilvéka uztura.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sakSanas) un cikam:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: hinolonu un hinoksalina antibakterialie I1dzekli, fluorhinoloni.
ATK vet kods: QJI0OIMA90.

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas



Antibakterialais spektrs:

Enrofloksacins ir efektivs pret daudzam gramnegativam baktérijam, grampozitivam baktérijam un
mikoplazmu sugam.

In vitro jutiba ir pieradita (1) gramnegativo mikroorganismu celmiem, pieméram, Pasteurella
multocida un Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum un (2) Mycoplasma gallisepticum un
Mycoplasma synoviae celmiem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Rezistences veidi un mehanismi:

Zinots, ka rezistenci pret fluorhinoloniem nosaka pieci faktori: i) punktveida mutacijas génos, kas
kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, izraisot attiecigd enzima izmainas, ii) gram-negativo
baktériju Stnapvalka caurlaidibas izmainas attieciba uz $im zalém, iii) izplides mehanismi, iv)
plazmidu medi€ta rezistence un v) girazi aizsargajosas olbaltumvielas.

Visi Sie faktori samazina bakteriju jutibu pret fluorhinoloniem. Fluorhinolonu antibakterialo Iidzeklu
grupas ietvaros biezi sastopama krusteniska rezistence.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Veikto pétijjumu visparejs raksturojums

Tika noteikti Enrobioflox 10% farmakokin&tiskie parametri:

— desmit 4 ned€las veciem broileriem ar vidgjo kermena svaru + 800 g tika lietots intravenozi
Enrobioflox 10% deva 10 mg/kg k.sv. pec iepriek$&jas atSkaidiSanas tident injekcijam;

— desmit 5 ned€las veciem broileriem ar vidgjo kermena svaru + 800 g tika lietots iekskigi
Enrobioflox 10% deva 10 mg/kg k.sv. pec iepricksgjas atSkaidiSanas dzeramaja tident;

— tris teliem ar videjo kermena svaru +38 kg tika lietots intravenozi Enrobioflox 10% deva 1 ml/20
kg k.sv. (5§ mg enrofloksacina/kg k.sv.);

— tris teliem ar vid€jo kermena svaru +38 kg tika lietots iekskigi Enrobioflox 10% deva 1 ml/20 kg
k.sv. (5§ mg enrofloksacina/kg k.sv.);

— tris atSkirtiem sivéniem ar vid&jo kermena svaru + 28 kg tika lietots intravenozi Enrobioflox 10%
deva 1 ml/40 kg k.sv. (2,5 mg enrofloksacina’/kg k.sv.);

— tris atSkirtiem sivéniem ar vid€jo kermena svaru + 28 kg tika lietots iekskigi Enrobioflox 10% deva
1 ml/20 kg k.sv. (2,5 mg enrofloksacina/kg k.sv.).

UzsukSanas

Enrofloksacins atri resorb&jas un sasniedz maksimalo koncentraciju atkariba no dzivnieku sugas 1 — 2

stundas. Stundas laika aktiva viela ieklust gandriz visos organisma audos augstaka koncentracija neka

asins plazma. Enrofloksacins galvenokart tiek izvadits caur aknam un zulti. Maksimala koncentracija

atkariga no devas lieluma.

Crmax - broileriem — 1,450 pg/ml plazmas; tmax - 2 stundas péc iekSkigas lietoSanas.
- teliem — 1,714 pg/ml plazmas; tmax - 1 stunda pec iekskigas lietoSanas.
- cikam — 0,752 ug/ml plazmas; tmax - 2 stundas pec iekskigas lietoSanas.

Zemliknes laukums (AUC) péc iekskigas lietosanas ir:

— majputniem — 10,11354 ug « h/ml,

— teliem — 18,896 ng ¢ h/ml,

— ciukam — 8,26768 ug * h/ml, attiecigi

Biologiska pieejamiba (F) enrofloksacinam no Enrobioflox 10% p&c iekskigas lietoSanas ir

— majputniem - 72,49%,

— teliem - 68,8%,

— cukam - 67,8%.

Izkliede organisma

Kedes pievienojums piperazina gredzena para pozicija un slapeklis 1.pozicija paaugstina
enrofloksacina §kidibu lipidos. Pateicoties tam, izkliedes tilpums ir paaugstinats. Enrofloksacinam
piemit liels izkliedes tilpums (Vg) un zema (14-30%) lidziba plazmas proteiniem. Sie kinétiskie
parametri lauj salidzino$i viegli $kérsot biologiskas membranas un sasniegt augstu koncentraciju
ekstracelularaja $kiduma (Jacek Lewicki: Enrofloksacyna. Zycie Weterynaryjne 3/1994, p. 81-84).
Stundu péc lietosanas aktiva viela atrodama vairuma audu augstaka koncentracija neka plazma (M.
Scheer: Concentration of active ingredient in the tissue and in serum after oral and parenteral
administration of Baytril. Veterinary Medical Review, 2, 104-108, 1988).

Vielmaina



Enrofloksacins dalg&ji metaboliz€jas organisma. Pirmaja stadija tas transformgjas ciprofloksacina —
metabolita ar pilnu antibakterialu iedarbibu. Eksperimentos ar izotopiski iezZim&tu enrofloksacinu
apstiprinajas, ka gan enofloksacins, gan ciprofloksacins atrodami audos vairumam majdzivnieku.
Liellopiem parsvara ir metabolita (ciprofloksacina) koncentracija. Ciprofloksacins netika atrasts
majputnu muskulaudos un ada. Citi izejvielas metaboliti ir mazpazistami. Ciprofloksacins var talak
metabolizeties. Otraja stadija dala ST metabolita tiek savienota ar glikuronskabi un pargja dala ar
serskabi.

IzdaliSanas

Enrofloksacins izdalas galvenokart kopa ar zulti caur aknam (+70%) un pargjais kopa ar urinu caur
nierém (+30%). Neliels daudzums izdalas kopa ar pienu. Enrofloksacina eliminacijas pusperiods péc
iekskigas vienas devas lietosanas teliem ir 8-9 stundas, cikam 6-7 stundas un majputniem 3-4 stundas,
tomer 24 stundas péc lietoSanas terapeitiskaja deva plazmas koncentracija saglabajas.

Enrofloksacins ka izejviela un ciprofloksacins parsniedz 90% no kopgja izvadita daudzuma.

Kopgjais klirenss (CLg) enrofloksacinam p&c vienas devas iekskigas lietosanas teliem ir 3,034 mlemin-
Lekg?, ctikam ir 3,41 mlemin?skg™un broileriem ir 11,94 mlemin-ekg™.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kalija hidroksids

Benzilspirts

EDTA

Attirits tidens

6.2. Biitiska nesaderiba

pH reakcijas samazinaSanas (sajaucot ar citiem skabas reakcija $kidumiem) izraisa enrofloksacina
izgulsnésanos.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
Deriguma termin$ péc atSkaidiSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Sargat no sasalSanas.

Sis veterinaras zales saturoSu dzeramo tideni sargat no tieSiem saules stariem.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml $kiduma 60 ml flakona.

1000 ml skiduma 1000 ml flakona.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS



Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. 13/14 Kosynieréw Gdynskich

66-400 Gorzow WIkp.,

Polija

8. REGISTRACIJAS APLEICIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/96/0284

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08/03/1996

P&dgjas parregistracijas datums: 04/07/2011

10.  TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2018

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

Recepsu veterinaras zales.



