VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/00/1277

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enrobioflox 5% 50 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, cikam un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml satur:
Aktiva viela:
Enrofloksacing ........cccoevviviivnnieenineninnnn, 50 mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1.apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs bali dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Liellopi (teli), ciikas, suni.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Teli

Elposanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp.

Gremosanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septicémijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Aktta ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi.

Ciikas

Elposanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gremosanas sisteémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

SepticEmijas arstéanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Suni

Gremosanas, elpoSanas un urogenitalas sistémas (t.sk., prostatits, ka paliglidzeklis antibiotiku terapija
piometras gadijuma) infekciju, adas un brucu infekciju, ar&jas auss ejas un vidusauss iekaisuma
arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp.



4.3. Kontrindikacijas

Nelietot pret enrofloksacinu, ka arT pret citiem fluorhinoloniem rezistentu ierosinataju izraisitu
infekciju gadijuma.

Nelietot kucéniem to straujas augSanas laika, t.i., maza auguma Skirnu kuc€niem lidz 8 ménesu
vecumam, vid€ja auguma — lidz 1 gada vecumam, liela auguma — lidz 18 meénesu vecumam.

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidiem pretickaisuma lidzekliem, makrolidiem un tetracikltniem.

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

Nelietot augosiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabvéliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajumi.

4.4, Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Arst&jamos dzivniekus jaaizsarga no tieSas saules gaismas.
Teliem viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 10 ml.
Cikam viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 3 ml.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lictoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstésanu ar citu grupu pretimikrobajiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot balstoties uz jutibas testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem, Un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar citiem
hinoloniem Iidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Teliem, kurus arstgja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, noveéroja
degenerativas locitavu skrimsla izmainas.

Lietojot enrofloksacinu augoSiem jériem 15 dienas ieteicamaja deva, tas izraisija locitavu skrimsla
histologiskas parmainas, kas neradija kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Lietot veterinaras zales uzmanigi. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjic€Sana, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6. lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ilgstosa arstéSana ar augstam devam var izraisit gastrointestinalus traucgjumus, tadus ka apetites
zudums, vemsana un caureja.

Var noverot centralas nervu sistémas darbibas trauc€jumus, tadus ka psihomotora stimulacija, nemiers
un, retos gadijumos, krampyji.

Adas alergiska reakcija kopa ar niezi, parmérigs jutigums pret saules gaismu ir reti simptomi un nav
izteikti. lespgjama lokala audu reakcija injekcijas vieta.

4.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot grusnibas un laktacijas laika.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar hloramfenikolu, makrolidiem, tetracikliniem, nitrofuranu, nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem.

Enrofloksacins sp&cigi kavé diazepama pretkrampju darbibu.

Jaieveéro piesardziba lietojot suniem flunikstnu vienlaikus ar enrofloksacinu, lai izvairitos no zalu
nevélamam blakusparadibam. Lietojot fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas zalu
atbrivosanas, kas liecina, ka §is vielas mijiedarbojas eliminacijas faze. Tadgjadi suniem enrofloksacina
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lietoSana vienlaikus ar fluniksinu palielinaja flunikstna AUC (laukums zem Iiknes) un eliminacijas
pusperiodu, ka arT pazemingja enrofloksacina Cmax (maksimala koncentracija plazma)-

4.9. Devas un lietoSanas veids

Lieto intravenozu, subkutanu vai intramuskularu injekciju veida.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
péc iespéjas precizak.

Teli

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/10 kg kermena svara, vienreiz diena 3-5
dienas.

Akiita, ar mikoplazmozi saistita artrita arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/10 kg kermena svara, vienreiz
diena 5 dienas.

Zales var ievadit [€nas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 10 ml.

Ciukas

2,5 mg enrofloksactna/kg kermena svara, kas atbilst 0,5 ml/10 kg kermena svara, vienreiz diena
intramuskularas injekcijas veida 3 dienas.

Escherichia coli izraisita gremoSanas sistémas infekcija vai septicEmija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 1 ml/10 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida

3 dienas.

Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

Viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 3 ml.

Suni

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/10 kg kermena svara, vienreiz diena
subkutanas injekcijas veida ltdz 5 dienam.

ArstéSanu var sakt ar injicEjamam zalém un turpinat ar enrofloksacina tabletém. Arsté3anas ilgums
janosaka atbilstosi tablesu preparata zalu apraksta noraditajam arstéSanas ilgumam, kads apstiprinats
atbilstosai indikacijai.

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

Enrofloksacina pardoze$ana var izraisit gastrointestinalus trauc€jumus ar caureju, nervu sist€mas
traucgjumus un dazkart izmainas adas izskata.
Arstesana japartrauc, ja noveéro biitiskas blakusparadibas.

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

Teli

P&c intravenozas injekcijas galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

P&c subkutanas injekcijas galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

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

Ciikas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: hinolina un hinoksalina pretmikrobu Iidzekli.
ATK vet kods: QJ01IMA90.



5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Konstatets, ka fluorhinolonu molekularie mérki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi
enzimi — DNS girdze un topoizomeraze IV. Merka inhibiciju izraisa fluorhinolonu molekulu
nekovalenta saistiSanas ar Siem enzimiem. Ja izveidojas $adi enzima un DNS-fluorhinolona
kompleksi, replikacijas daksu un translacijas kompleksu turpmaka darbiba nav iesp&jama, un DNS un
mRNS sintézes inhibicijas rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno baktériju
nonavésana. Enrofloksacins darbojas ka baktericids, un ta baktericida aktivitate ir atkariga no
koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

leteicamas terapeitiskas devas enrofloksacins darbojas pret daudzam gramnegativam bakterijam,
pieméram, Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (pieméram, Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., pret tadam grampozitivam baktérijam ka Staphylococcus spp. (pieméram,
Staphylococcus aureus) un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

Pec literatiras datiem rezistencei pret fluorhinoloniem ir pieci iemesli: 1. punktveida mutacijas génos,
kas kode DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas, 2. zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativam bakterijam, 3. izplides mehanismi, 4. plazmidu radita rezistence
un 5. girazes aizsargproteini. Visi mehanismi izraisa bakteriju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. Biezi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Vienas no svarigakajam enrofloksacina IpaSibam ir liels izkliedes apjoms (Vq) un zema (14-30%)
piesaiste seruma peptidiem. Sadas farmakokin&tiskas ipasibas lauj relativi viegli Skérsot biologiskas
membranas un sasniegt augstu koncentraciju limfa.

letekme uz vidi

Saskana ar Phase | EIA Environmental Risk Assessment for Veterinary Medical Product minétas zales
tiek uzskatitas par potenciali nekaitigdm videi. Vielas, kas paredzétas maza skaita dzivnieku
individualai arstéSanai (tikai supiem un zirgiem). Minétajam zalém, to sastavdalam vai saistitiem
metabolitiem ir zema iesp&jama ietekme uz vidi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kalija hidroksids

Benzilspirts

Udens injekcijam

6.2. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma Enrobioflox 5% ar citam veterinarajam zalém viena $lirc€, seviski tadam, kuram ir
skabs pH — tas var izraisit enrofloksacina precipitaciju.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termin$ p&c pirmas ties$a iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.



6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

50 ml, 100 ml oranzas krasas stikla flakons.
Ne visi iepakojuma izméri 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.

13/14 Kosynierow Gdynskich St.

66-400 Gorzéw Wikp.

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/00/1277

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 17/11/2000

P&dgjas parregistracijas datums: 23/07/2010

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2017

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

Recepsu veterinaras zales.



