LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/95/0194

Enroxil 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 un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto,

Slovénija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enroxil 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam
Enrofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Enrofloksacins..................... 100 mg

Paligvielas:
1-butanols, kalija hidroksids, tidens, attirits.

Dzidrs, dzeltens $kidums, kas praktiski nesatur dalinas.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopiem
Elposanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp.

Akuita smaga mastita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi. Gremosanas
sistémas 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€$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma bovis
celmi liellopiem jaunakiem par 2 gadiem.

Cikam

Elposanas sistémas infekciju arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae.

Urogenitalas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
P&écdzemdibu disgalaktijas sindroma- PDS (MMA sindroma- mastits-metrits-agalaktija) arstésanai, ko ierosina
pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.

GremoSanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septiceémijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret enrofloksacinu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot arstéSanai dzivniekiem ar skrimslu augSanas traucgjumiem.

Nelietot Streptococcus spp. izraisitu infekciju gadijuma, jo to jutiba pret enrofloksacinu ir loti neliela.
Nelietot augosiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabveliga iedarbiba uz locitavu skrimsli, ta bojajums.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Lietojot fluorhinolonus augSanas perioda, locitavu skrimsla bojajuma dél nevar izslégt balsta un kustibu
sist€mas darbibas trauc€jumus, 1pasi augsta temperatiira, kad ilgaku laiku biitiski palielinas zales saturosa idens
paterins.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales
nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, ciikas.

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

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

Liellopiem

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

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml zalu/20 kg kermena svara, vienreiz diena 3- 5 dienas.
Aktta ar mikoplazmozi saistita artrita arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma bovis
celmi, liellopiem jaunakiem par 2 gadiem: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml zalu/20
kg kermena svara, vienreiz diena 5 dienas.

Escherichia coli izraisits akiits mastits: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml zalu/20 kg
kermena svara, 1€nas intravenozas injekcijas veida vienreiz diena divas dienas p&c kartas.

Otru devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma pieméro ierobeZojumu periodu dzivnieku produkcijas
izmanto$ana, atbilsto$i laikam, kas noteikts péc subkutanas injekcijas veiksanas.

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

Cikam

2,5 mg enrofloksacina’kg kermena svara, kas atbilst 0,5 ml zalu/20 kg kermena svara, vienreiz diena
intramuskularas injekcijas veida 3 dienas.

Escherichia coli izraisita gremoSanas sist€émas infekcija vai septicémija: 5 mg enrofloksacina’kg kermena
svara, kas atbilst 1,0 ml zalu/20 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas.
Cukam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

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

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadisanas, kermena svars janosaka pec
iespgjas precizak.



10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem

P&c intravenozas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 3 dienas.

P&c subkutanas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Cikam

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Liellopiem drikst lietot ne vairak par 10 ml viena injekcijas vieta, jaunciikam ne vairak par 2,5 ml un ciikam
ne vairak par 3 ml viena injekcijas vieta.

Lietojot $1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&ami vaji reagé uz arstéSanu ar
citu grupu pretmikrobiem lidzekliem. Kad vien iespgjams, zalu lietoSana japamato ar ierosinataja jutibas testa
rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju izplatiba,
kuras rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstésanas efektivitate ar hinoloniem, Iidz 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 izmainas, kas neradija kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Rikojoties ar zalem, ne€diet, nedzeriet un nesmékgjiet. Jaizvairas no tieSas saskares ar adu, jo iespgjamas
pastiprinatas jutibas reakcijas. Darbojoties ar §Tm zalém, jalieto necaurlaidigus cimdus. Ja zales nejausi
iekluvusas acls, tas jaskalo ar lielu daudzumu tira Gidens. Kairindjuma gadijuma nekav&joties meklet
medicinisko palidzibu. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadzetu izvairities no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavejoties meklet
medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grusniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.




Mijiedarbiba ar citdm zal€m un citi mijiedarbibas veidi:

Kombinacija ar tetracikliniem, makrolidu antibiotikdm un hloramfenikolu enrofloksacins var izraisit
antagonistisku efektu.

Enrofloksacina uzsiikSanas var samazinaties, ja zales tiek ievaditas kopa ar vielam, kas satur magniju vai
aluminiju.

Nelietot vienlaikus ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Enrofloksacins ir maztoksisks, tad€] pardozeSanas iesp€jamiba ir ierobezota. Butiskas pardozesanas gadijuma
uz laiku var samazinaties kustigums un var rasties krampji. Sada gadijjuma ir ieteicama simptomatiska
arstéSana.

13.  TPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

Jautdjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes
aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

06/2019

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Bruna stikla pudeles pa 50 ml un 100 ml ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnieka vietgjo parstavi:

SIA KRKA Latvija

Tel.: 67338610

Fakss: 67338151



