LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VV/DCP/13/0032

Enrox Max 100 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ciikam

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

Registracijas apliecibas IpaSnieks:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Par sérijas izlaidi atbildigie raZotaji:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StralRe 5
27472 Cuxhaven

Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enrox Max 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un cukam
Enrofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
1 ml dzidra, dzeltena skiduma satur:

Aktiva viela:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 20 mg
Butilspirts 30 mg

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem:
Pret enrofloksacinu jutigu Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un

Mycoplasma spp. izraisitu respiratora trakta infekciju arstéSanai. Pret enrofloksacinu jutiga E. coli
izraisTta mastita arstéSanai.

Cikam:

Bakterialas bronhopneimonijas arstéSanai, kuru izraisijusi pret enrofloksacinu jutigi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un kura komplicéta ar Haemophilus parausis ka sekundaru
patogenu.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot profilaksei.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir ar centralo nervu sistému saistiti krampji. Nelietot skrims§laudu
attistibas traucgjumu gadijumos vai, ja ir skeleta muskulu bojajumi ap funkcionali nozimigam vai
kermena masu nesosam locttavam.

Nelietot, ja ir zinama rezistence pret citiem fluorhinoloniem, jo iesp&jama krusteniskas rezistences
veidoSanas.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos injekcijas vieta ir iesp&jamas parejosas iekaisuma reakcijas (ttiska, apsartums). Tas
dazu dienu laika izzud bez terapeitiskas iejauksanas.

Retos gadijumos intravenoza ievadiSana liellopiem var izraisit Sokam lidzigas reakcijas, iesp&jams,
asinsrites trauc&jumu del.

Atseviskos gadijumos telu arstéSanas laika ir iesp&jami kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-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 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav min&tas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Liellopi un cukas.

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

Devas un arstésanas ilgums:

Liellopiem:

Arstgjot elpcelu infekcijas, subkutanas injekcijas veida jaievada:

Vienreizgja 7,5 mg enrofloksacina /kg deva diena (7,5 ml zalu uz 100 kg kermena svara diena).
Smagu vai hronisku elpcelu infekciju gadijumos p&c 48 stundam var biit nepiecieSama otra injekcija.
E. coli izraisits mastits liellopiem: Enrox Max ievada intravenozas injekcijas veida.

2-3 dienas pa 5 mg enrofloksacina /kg kermena svara diena (pa 5,0 ml zalu uz 100 kg kermena svara
diena).

Cikam:

Arstgjot elpcelu infekcijas, zales intramuskularas injekcijas veida jaievada kakla muskulatiira aiz

auss — vienreizgja 7,5 mg enrofloksacina /kg deva diena (0,75 ml zalu uz 10 kg kermena svara diena).

Smagu vai hronisku elpcelu infekciju gadijumos péc 48 stundam var biit nepiecieSama otra injekcija.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Liellopiem un ctikam:

Lai nodro$inatu, ka tiek lietota pareiza deva un izvairitos no parak mazas devas lieto$anas, pec
iespgjas precizak janosaka dzivnieka kermena svars.

Atkartotas injekcijas katru reizi jaievada cita vieta.

Liellopiem: viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 15 ml zalu (teliem 7,5 ml).
Cukam: viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 7,5 ml zalu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: S. ¢.: 14 dienas.
i.v.. 7dienas.

Pienam: S. €.: 120 stundas.
i.v.: 72 stundas.

Cikam:

Galai un blakusproduktiem:  i. m.: 12 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originala iepakojuma. Nesasaldgt.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec EXP.
Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Lietojot zales, jaievéro valsts politika, ka arT vietgja pretmikrobo lidzeklu lietoSanas politika.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobajam zaleém.

Kad vien iesp&jams, fluorhinolonu grupas vielas jalieto, balstoties uz baktériju jutiguma testu
rezultatiem.

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

Ja p&c 2-3 dienas ilgas arsteSanas netiek noverota kliiska stavokla uzlaboSanas, var biit nepiecieSams
parvertét terapiju un veikt jutiguma parbaudi.

Enrofloksacins izdalas caur nierém. Tapat ka ar citiem fluorhinoloniem, nieru darbibas traucg€jumu
gadijuma var biit novérojama lénaka izdaliSanos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Sensibilizacijas, kontaktdermatita un iesp&jamu paaugstinato jutiguma reakciju del jaizvairas no tieSas
saskares ar adu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fluorhinolonu grupas vielam ir jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zalém.




P&c lietoSanas janomazga rokas.

Ja zales nejausi iekluvusas acis, tas jaskalo ar lielu daudzumu tira tdens. Kairindjuma gadijuma
nekav€joties meklét medicinisko palidzibu.

Rikojoties ar zalem, neédiet, nedzeriet un nesmekejiet.

Jauzmanas no nejausas pasSinjicéSanas.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija
Zales ir atlauts lietot griisnibas un laktacijas perioda.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Vienlaicigas makrolidu un tetraciklinu ievadiSanas del ir iesp&jama antagoniska iedarbiba.
Enrofloksacins var traucét teofolina metabolismu, samazinot teofilina klirensu, ka rezultata palielinas
teofolina plazmas Itmenis.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst jaukt kopa ar citam veterinarajam
zaleém.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Liellopiem, ievadot devu 25 mg/kg uz kermena svara subkutani 15 dienas péc kartas, neuzradijas
kliniski simptomi. Pardoz€Sanas gadijuma paradas tadi kliniskie simptomi ka letargija, klibums,
ataksija, neliela siekaloSanas un muskulu trice.

Cukam aptuveni 25 mg/kg lielas vai liclakas aktivas vielas devas var izraisit letargiju, &stgribas
zudumu un ataksiju. Neparsniedziet ieteikto devu.

Nejausas pardozesanas gadijumiem paredzEts antidots nav zinams, un arsté$anai jabut simptomatiskai.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

07/2018

15. CITA INFORMACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Kartona kastite ar vienu dzintara krasas vairaku devu stikla flakonu (II tips) ar brombutilgumijas
aizbazni un aluminija vacinu, kas satur 100 ml.



