LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/96/0284

Enrobioflox 10% 100 mg/ml Skidums iekSkigai lietoSanai, teliem, cikam, vistam

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

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. 13/14 Kosynieréw Gdynskich
66-400 Gorzow WIkp.,

Polija

Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
Zwirowa st., 66-400 Gorzow Wikp,
Polija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enrobioflox 10% 100 mg/ml $kidums iekskigai lietosanai, teliem, ciikam, vistam
Enrofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1ml satur:
AKktiva viela:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:
Kalija hidroksids, benzilspirts (E1519), EDTA, attirits tidens.

Dzidrs, bali dzeltens skidums.

4.  INDIKACIJA(-S)

Turpmak miné&to 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.

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

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot slimibu profilaksei.

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

Nelietot pret fluorhinoloniem rezistentu mikroorganismu izraisttu infekciju arstésanai.

Neparsniegt rekomendetas devas un nepagarinat lietosanas ilgumu sivénmatém un jaunciikam.
Nelietot teliem ar fiziologiski funkciongjosu priekskungi.

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

No literatiiras zinamas $adas fluorhinolonu izraisitas nevélamas reakcijas: gastroenteralas darbibas
traucgjumi (anoreksija, diareja, vemsana); nervu sistémas darbibas traucgjumi (konvulsijas). Sadas
reakcijas konstate ilgstoSas lietoSanas laika lielas devas.

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

7. MERKA SUGAS

Teli, ciikas, vistas (broileri).

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

IeksSkigai 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 p&c kartas.

ArstéSana 3-5 dienas péc kartas; 5 dienas péc 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.

ArstéSanas laika enrofloksacinu saturo$a tddens $kidumam jabiat ka vienigajam tdens avotam.
Piem@rotas ir nipelu dzirdinasanas sist€mas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sak§anas) 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. Paredz&to devu izdzirdina kopa ar nelielu daudzumu dzerama tdens vai
piena, ja nepiecieSams ar knupisa vai pudeles palidzibu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

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

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

Teliem (pirms atgremosanas procesu saksanas) un ciikam:
Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Sargat no sasalSanas.

Sis veterinaras ziles saturo§u dzeramo @ideni sargat no tieSiem saules stariem.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.
Deriguma termin$ p&c atSkaidiSanas saskana ar lietosanas instrukciju: 24 stundas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Mikoplazmu izraisttu infekciju arstéSana var neiznicinat pasus mikroorganismus.

Kop$ enrofloksacina pirmas registracijas lietosanai majputniem E.coli jutiba pret fluorhinoloniem ir
bitiski samazinajusies, un ir raduSies rezistenti mikroorganismi. Eiropas Savieniba zinots ar1 par
rezistentam Mycoplasma synoviae bakterijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

ArstéSanas laika sargat dzivniekus no tieSiem saules stariem.

Teliem §Ts veterinaras zales var lietot tikai laika perioda, 1idz ir sakuSies atgremoSanas procesi.
Uzraudzit patéréta fidens daudzumu, jo ta paterins ir atkarigs no apkartgjas vides temperaturas.

Lietojot Sts zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizveélas tikai tadu klinisko stavoklu arst€sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobam zaleém.

Ja vien iesp&jams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutiguma testa rezultatiem.

Lietojot §1s zales, neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, pastav iesp&ja, ka var veidoties pret
fluorhinoloniem rezistentas baktgrijas, ka arT 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 vajadz&tu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zaleém.

Uz adas vai acts nokluvusas $lakatas nekavgjoties janoskalo ar ideni.

Nomazgajiet rokas un neaizsargato adu pec lietoSanas.

Nedrikst &st, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.




Griisniba un laktacija:
Nelietot grasnibas un laktacijas laika.

D@sanas periods:
Nelietot nomainas dgj&jputniem 14 dienu laika pirms désanas uzsakSanas.
Nav registréts lietoSanai d&j&jputniem, kuru olas izmanto cilvéka uztura.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

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

Enrobioflox 10% nevajadzétu Skidinat skabos Skidumos, jo iespgjama pH destabilizacija un
enrofloksacina izgulsnésanas.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

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

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

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

Nesaderiba:
pH reakcijas samazinasanas (sajaucot ar citiem skabas reakcija $kidumiem) izraisa enrofloksacina
izgulsnéSanos.

13. IPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

07/2018

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.



