LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Enroxil 50 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, ciikam, aitam, kazam un suniem

2. Sastavs

1 ml $skiduma satur:
Aktiva viela:
Enrofloksacins..................... 50 mg

Dzidrs, dzeltens skidums injekcijam, kas praktiski nesatur dalinas.

3.  Merksugas

Liellopi (teli), ciikas, aitas, kazas, suni.

4. LietoSanas indikacijas

Teliem

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

Gremosanas sist€mas infekciju arst€$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Akiita, mikoplazmu izraisita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma bovis
celmi.

Aitam

Gremosanas sistemas infekciju arsteésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Mastita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Kazam

Elposanas sisteémas infekciju arsteésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Pasteurella multocida un
Mannheimia haemolytica celmi.

Gremosanas sist€mas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Mastita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Ciukam

Elposanas sistémas infekciju arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Pasteurella multocida,
Mpycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae celmi.

Gremosanas sisteémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Suniem



Gremosanas, elpoSanas un urogenitalas sist€émas (t.sk., prostatits; ka paliglidzeklis antibiotiku terapija
piometras gadijuma) infekciju, adas un briicu infekciju, argjas auss ejas un vidusauss iekaisuma
arstesanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp. celmi.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret enrofloksacinu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot arstéSanai dzivniekiem ar skrims[u augSanas traucgjumiem.

Nelietot Streptococcus spp. izraisitu infekciju gadijuma, jo to jutiba pret enrofloksacinu ir loti neliela.
Nelietot augoSiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabveéliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajums.
Nelietot suniem jaunakiem par vienu gadu un vaislas suniem jaunakiem par 18 meéneSiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Arstgjot ar hinolonu grupas zalém, suniem rodas to locitavu erozivs artrits, kuras nes vislielako slodzi,
un citas artropatijas jauniem, atri augosiem dzivniekiem.

Teliem lietot ne vairak par 10 ml viena injekcijas vieta, aitam un kazam — ne vairak par 6 ml, jaunam
kazam 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 gadijumu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstéSanu ar citu grupu pretmikrobiem Ilidzekliem. Kad vien iesp&ams, So veterinaro zalu lietoSana
japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Lietojot §1s veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar hinoloniem, lidz
pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Teliem, kurus arst€ja 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, novéroja
degenerativas locitavu skrimsla izmainas.

Lietojot enrofloksacinu augoSiem jeriem 15 dienas ieteicamaja deva, tas izraisija locttavu skrimsla
histologiskas izmainas, kas neradija kliniskas pazimes.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Rikojoties ar §$Tm veterinarajam zalém, neediet, nedzeriet un nesmekejiet.

Jaizvairas no tieSas saskares ar adu, jo iesp&jamas pastiprinatas jutibas reakcijas. Rikojoties ar §Tm
veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver fidens necaurlaidigus
cimdus.

Ja notikusi nejausa veterinaro zalu nokliSana acTs, tas skalot ar lielu daudzumu tira Gdens. Kairinajuma
gadfjuma nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu. Personam ar zinadmu pastiprinatu jutibu pret
(fluor)hinoloniem jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejausa paSinjicéSana, nekavégjoties
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:




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

Ieverot piesardzibu lietojot suniem flunikstnu vienlaikus ar enrofloksacinu, lai izvairitos no zalu
blakusparadibam. Lietojot flunikstnu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas zalu atbrivoSanas, kas
liecina, ka §Ts vielas mijiedarbojas eliminacijas fazé. ST iemesla d&| suniem enrofloksacina lietosana
vienlaikus ar flunikstnu palielina flunikstna AUC (laukums zem liknes) un eliminacijas pusperiodu, ka
arT pazemina enrofloksacina Cmax (maksimala koncentracija asins plazma)-

Enrofloksacina uzstikSanas var samazinaties, ja veterinaras zales ievada kopa ar vielam, kas satur
magniju vai aluminiju.

Nelietot vienlaikus ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem.

Pardozgsana:

Enrofloksacins ir maztoksisks, tadél pardozeSanas iesp&jamiba ir ierobezota. Biitiskas pardozeéSanas
gadijuma (10 reizes lielaka par ieteicamo devu) uz laiku var samazinaties dzivnieka aktivitate un var
noverot krampjus. Sada gadijuma ir ieteicama simptomatiska arstesana.

7 Blakusparadibas

Liellopi (teli), ciikas, aitas, kazas, suni:

Biezums nav zinams Locitavu skrimslu bojajumi*

(nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

*Ja lieto augoSiem dzivniekiem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietné www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.
Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.

Teliem

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

Akiita, mikoplazmu izraistta artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma bovis
celmi: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml zalu/10 kg kermena svara, vienreiz diena
5 dienas.

Sis veterinaras zales ievadit Ienas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Viena subkutanas injekcijas vieta ievadit ne vairak par 10 ml.

Aitam un kazam

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml zalu/10 kg kermena svara, vienreiz diena
subkutanas injekcijas veida 3 dienas.

Viena subkutanas injekcijas vieta ievadit ne vairak par 6 ml.

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



Escherichia coli izraisita gremosSanas sist€mas infekcija vai septicEmija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 1 ml zalu/10 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas.

Cikam injekcija javeic kakla pie ausu pamatnes.

Viena intramuskularas injekcijas vieta ievadit ne vairak par 3 ml.

Suniem

5 mg enrofloksactna/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml zalu/10 kg kermena svara, vienreiz diena
subkutanas injekcijas veida lidz 5 dienam.

ArstéSanu var uzsakt ar injic§jamam veterinarajam zalém un turpinat ar enrofloksacinu saturo$am
tableteém. ArstéSanas ilgums janosaka atbilstosi konkréto tableSu veterinaro zalu apraksta noraditajam
arst€Sanas ilgumam, kads apstiprinats konkrétajai indikacijai.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

10. IerobeZojumu periods

Teliem

Galai un blakusproduktiem:

P&c intravenozas injekcijas: 5 dienas.

P&c subkutanas injekcijas: 12 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
Aitam

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.

Pienam: 3 dienas.

Kazam

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Pienam: 4 dienas.

Cukam

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira I1dz 25 °C.

Sargat no gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pec Exp.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas sh&mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/95/0195
Briinas stikla pudeles pa 50 ml un 100 ml, kas nosl&gtas ar gumijas aizbazni un aluminija vacinu, kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto§anas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2023

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zale€m ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA KRKA Latvija
Tel.: +37125187879

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, ludzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.



