MARKEJUMS
VINRP/00/1277

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS 50 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Enrofloxacinum 50 mg/ml

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

50 ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-1)

Liellopiem (teliem): s.c, i.v.
Cukam: i.m.
Suniem: s.c.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Teli

i.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

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

Cukas

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.
P&c atversanas izlietot lidz: / / /

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



MARKEJUMS
VINRP/00/1277

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA UN TIESA IEPAKOJUMA

KARBA 50 ml, 100 ml
FLAKONS 100ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:
Aktiva viela: Enrofloksacins 50 mg
Paligvielas: Kalija hidroksids, benzilspirts, tidens injekcijam.

3.  ZALU FORMA

Skidums injekcijam

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli), ctikas, suni.

| 6. INDIKACIJAS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto licto$anas instrukciju.

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Liellopiem (teliem): subkutani vai intravenozi.

Cukam: intramuskulari.

Suniem: subkutani.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Teli

1.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Ciukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.



| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {mé&nesi/gads}
Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
P&c atversanas izlietot lidz: / / /

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales

‘ 14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.
13/14 Kosynieréw Gdynskich St.
66-400 Gorzoéw Wikp., Polija

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/00/1277

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



MARKEJUMS
VINRP/00/1277

Sim veterinarajam zilem nav lieto$anas instrukcija, visa lietoSanas instrukcija paredzeta
informacija ir noradita uz iepakojuma markejuma

AREJAIS IEPAKOJUMS AR LIETOSANAS INSTRUKCIJU

FLAKONS 50 ml, 100 ml

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

| 2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur
Aktiva viela: Enrofloksacins 50 mg.
Paligvielas: Kalija hidroksids, benzilspirts, Gdens injekcijam.

3.  ZALU FORMA

Skidums injekcijam

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

| 5. MERKA SUGAS

Liellopi (teli), ctikas, suni.

| 6. INDIKACIJAS

Teli

ElpoSanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp.

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

SepticEmijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Ciikas

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

Gremos$anas sistemas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstéSanai, 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
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arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp.

| 7. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pret enrofloksacinu, ka ari 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 - [idz 1 gada vecumam, liela auguma - lidz 18 ménesu vecumam.

Nelietot vienlaicigi ar nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem, makrolidiem un tetracikliniem.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

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

8. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

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
p&c iespgjas precizak.

Teli

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

Akita, 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.

Cukas

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 lidz 5 dienam.

Arstésanu var sakt ar injicEjamam zalém un turpinat ar enrofloksacina tabletém. Arsté3anas ilgums
janosaka atbilstosi tableSu preparata zalu apraksta noraditajam arst€Sanas ilgumam, kads apstiprinats
atbilstosai indikacijai.

| 9. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

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

Var noverot centralas nervu sistémas darbibas traucgjumus, tadus ka psihomotora stimulacija, nemiers
un, retos gadijumos, krampji.

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

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.
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| 10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Teli

1.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reage uz
arsteésanu ar citu grupu pretimikrobajiem lidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot balstoties uz jutibas testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakt&riju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem, un var pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
hinoloniem l1idz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

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

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

Arst&jamos dzivniekus jaaizsarga no tieSas saules gaismas.

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

Grisniba un laktacija:
Nelietot grisnibas laika. Nelietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar hloramfenikolu, makrolidiem, tetracikliniem, nitrofuranu, nesteroidiem pretiekaisuma
lidzekliem. Enrofloksacins spécigi kavé diazepama pretkrampju darbibu.

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

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Enrofloksacina pardozeSana var izraisit gastrointestinalus trauc€jumus ar caureju, nervu sistémas
trauc€jumus un dazkart izmainas adas izskata.

Arstesana japartrauc, ja novero biitiskas blakusparadibas.

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



| 12. DERIGUMA TERMINS

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc EXP.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atveérsanas: 28 dienas.
P&c atversanas izlietot lidz: / / /

| 13.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

14.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

15. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dztvniekiem. RecepsSu veterinaras zales.

| 16. VARDI ,,UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA"

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 17. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Vetogquinol Biowet Sp. z o.0.
13/14 Kosynieréw Gdynskich St.
66-400 Gorzoéw Wlkp., Polija

| 18. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/00/1277

| 19. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

20. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

11/2017

| 21.  CITA INFORMACIJA

Lai iegtitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka vietgjo parstavi.

OU Zoovetvaru
Uusaru 5

Saue 76505
Igaunija

Tel: +372 6 709006



