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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas

ES/EEZ apliecibas ipasnieks

Austrija aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki, cukas,
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Hunde, injekcijam trusi
48308 Senden-Bodsensell Katzen, Schweine und
Vacija Kaninchen

Austrija aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi (teli),
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder injekcijam cukas, suni
48308 Senden-Bdsensell (Kalber), Schweine und Hunde
Vacija

Austrija aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder und injekcijam
48308 Senden-Bdsensell Schweine
Vacija

Austrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clkas,
Manufacturing Ltd. Injektionslosung fur Tiere injekcijam suni, kaki
Loughrea
Co. Galway
Trija

Austrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder und injekcijam
Loughrea Schweine
Co. Galway
Trija

Austrija Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder und injekcijam

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija

Schweine
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Austrija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Teli, clkas, suni
Novo mesto Injektionslosung fur Kalber, injekcijam
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Slovénija
Austrija Krka d.d. Enroxil 100 mg/mil Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Novo mesto Injektionslosung fur Rinder und injekcijam
Smarjeska cesta 6 Schweine
8501 Novo Mesto
Slovénija
Austrija Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Les Corts 23. Injektionslosung fur Rinder und injekcijam
08028 Barcelona Schweine
Spanija
Austrija Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder, injekcijam suni, kaki
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und Katzen
Francija
Austrija Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslosung fur Rinder und injekcijam
06516 Carros Cedex Schweine
Francija
Belgija Bayer SA-NV BAYTRIL PIGLET Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Cukas
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Belgija
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Beldija Bayer SA-NV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Kaki, suni
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Belgija Bayer SA-NV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, clkas
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Belgija Bayer SA-NV BAYTRIL SWINE Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cukas
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Belgija Bayer SA-NV BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Belgija Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Manufacturing Ltd. injekcijam suni, kaki

Loughrea
Co. Galway
Trija
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Beldija Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. injekcijam
Loughrea
Co. Galway
Trija

Belgija EMDOKA bvba FLOXADIL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
John Lijsenstraat 16 injekcijam
B-2321 Hoogstraten
Belgija

Belgija EMDOKA bvba FLOXADIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
John Lijsenstraat 16 injekcijam
B-2321 Hoogstraten
Belgija

Belgija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul (nelieli ziditaji,
Co. Dublin reptili un putnu
Trija sugas)

Belgija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Cougar Lane injekcijam suni, kaki

Naul
Co. Dublin
Trija
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Dalibvalsts
ES/EEZ

Pieteicéjs/Registracijas
apliecibas ipasnieks

Zalu nosaukums

INN

Stiprums

Zalu forma

Dzivnieku sugas

Belgija

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Trija

ENROTRON 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Belgija

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanija

ENRODEXIL 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Belgija

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Spanija

ROXACIN 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Belgija

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanija

COLMYC 100 MG/ML

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, clikas

Belgija

Vandenbussche Farma Service
Brusselsesteenweg 396

1980 Eppegem

Belgija

FLOXAVET 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas




Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Beldija Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Belgija Vetpharma Animal Health, S.L. | UNISOL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Bulgarija Bayer Animal Health GmbH BanTpnn 5% WHXeKTUBEH Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas, suni
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 pa3TBop injekcijam
51368 Leverkusen
Vacija
Bulgarija Industrial Veterinaria SA MaHagekenn 5 % Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi (teli),
C/Esmeralda 19-21 injekcijam cukas, suni
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija
Bulgarija Laboratorios Calier, S.A. PokcauunH BI" MHXXeKTnBEH Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
c/ Barcelonés, 26 (Pla del injekcijam

Ramassa)

08520 Les Frangqueses del
Valles

Barcelona

Spanija




Dalibvalsts
ES/EEZ

Pieteicéjs/Registracijas
apliecibas ipasnieks

Zalu nosaukums

INN

Stiprums

Zalu forma

Dzivnieku sugas

Bulgarija

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanija

LleHepoBur - 10 I'b UHX.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas, suni

Bulgarija

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanija

XunpanoHa EHpo - U

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Bulgarija

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49 - 57
24010 Leon

Spanija

CuBaksuHon - 100
MH>XeKunoHeH pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Bulgarija

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanija

KuHodnokc 100 mg/ml
WHXXEKLUMOHEH pa3TBoOp 3a
roeeaa u cBuHe

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Bulgarija

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanija

Konmuk 100 Mr/mn
WHXXEKLMOHEH pa3TBoOp 3a
roeesa u CBUHe

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas
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ES/EEZ apliecibas ipasnieks

Kipra Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Eveoipo didAupa yia | Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Teli, cukas, suni
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 HOoxoug, Xoipoug kai okUAoug injekcijam
51368 Leverkusen
Vacija

Cehija Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/v) injekéni Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki
Siemensova 2717/4 roztok injekcijam
155 00 Praha 5 Pripravek s indikacnim
Cehija omezenim

Cehija BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) injekéni Enrofloxacin | 50 mg/ml | Skidums Suni, cikas, teli
Siemensova 2717/4 roztok injekcijam
155 00 Praha 5 Pripravek s indika¢nim
Cehija omezenim

Cehija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane roztok pro psy, kocky a injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul exoticka zvirata (nelieli z1d1taji,
Co. Dublin reptili un putni)
Trija

Cehija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, ciukas,
Cougar Lane roztok pro skot, prasata, psy a injekcijam suni, kaki
Naul kocky
Co. Dublin
Trija

Cehija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekcni Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clikas
Cougar Lane roztok pro skot a prasata injekcijam

Naul
Co. Dublin
Irija
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Dalibvalsts
ES/EEZ

Pieteicéjs/Registracijas
apliecibas ipasnieks

Zalu nosaukums

INN

Stiprums

Zalu forma

Dzivnieku sugas

Cehija

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Enroxil 50 mg/ml injekéni
roztok

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Suni, cukas, teli

Cehija

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Enroxil 100 mg/ml injekcni
roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Cehija

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Spanija

ROXACIN 100 mg/ml injekéni
roztok

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Cikas un teli

Danija

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen

Vacija

Baytril Vet

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Suni, liellopi,
majputni, kaki,
cukas

Danija

Bayer Animal Health GmbH
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen

Vacija

Baytril Vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Suni, liellopi,
majputni, kaki,
cukas
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Danija Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Suni, liellopi,
Novo mesto injekcijam majputni, kaki,
Smarjeska cesta 6 cukas
8501 Novo Mesto
Slovénija
Igaunija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul (nelieli ziditaji,
Co. Dublin reptili un putnu
Trija sugas)
Igaunija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Cougar Lane injekcijam suni, kaki
Naul
Co. Dublin
Trija
Igaunija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Cougar Lane injekcijam
Naul
Co. Dublin
Trija
Igaunija Industrial Veterinaria SA Ganadexil Enrofloxacina 5% Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi (teli),
C/Esmeralda 19-21 injekcijam cukas, suni

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona
Spanija
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ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Igaunija Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-1 Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Avda. La Selva, 135 injekcijam
17170 Amer
Girona
Spanija
Igaunija Vetoquinol Biowet Sp z o0.0. Enrobioflox5% Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi (teli),
13/14 Kosynierdw Gdynskich injekcijam clikas, suni
St.
66-400 Gorzow WIkp.
Polija
Somija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Kaki, suni, aitas,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam liellopi, cukas,
51368 Leverkusen kazas
Vacija
Somija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Kaki, suni, liellopi,
Manufacturing Ltd. injekcijam cukas
Loughrea
Co. Galway
Irija
Francija Animalcare Group plc. ENROCARE 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki,
10 Great North Way INJECTABLE POUR CHIENS injekcijam eksotiskie dzivnieki

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB
Apvienota Karaliste

CHATS ET NAC
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Francija Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS injekcijam suni, kaki
York Business Park PORCINS CHIENS ET CHATS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste
Francija Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS ET injekcijam
York Business Park PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste
Francija Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Liellopi, cukas, suni
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE injekcijam
59120 LOOS
Francija
Francija Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cikas
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE injekcijam
59120 LOOS
Francija
Francija Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE injekcijam

59120 LOOS
Francija
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Francija BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR injekcijam
69340 Francheville BOVINS ET PORCIN S
Francija

Francija BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR injekcijam
69340 Francheville BOVINS ET PORCI NS
Francija

Francija Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR injekcijam suni, kaki
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET
Co. Galway CHATS
Trija

Francija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR injekcijam suni, kaki
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET
Co. Galway CHATS
Trija

Francija Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR injekcijam

Loughrea
Co. Galway
Trija

BOVINS ET PORCIN S
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Francija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR injekcijam
Loughrea BOVINS ET PORCIN S
Co. Galway
Trija

Vacija Albrecht GmbH Enro-Sleecol 50 mg/mil Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi (teli),
Hauptstr. 6-8 injekcijam cukas, suni
D-88326 Aulendorf
Vacija

Vacija Albrecht GmbH Enro-Sleecol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Hauptstr. 6-8 injekcijam
D-88326 Aulendorf
Vacija

Vacija aniMedica GmbH Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Cukas, trusi, suni,
Im Sudfeld 9 injekcijam kaki
48308 Senden-Bdsensell
Vacija

Vacija aniMedica GmbH Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi (teli),
Im Sudfeld 9 injekcijam cukas, suni
48308 Senden-Bodsensell
Vacija

Vacija aniMedica GmbH Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Im Sudfeld 9 injekcijam

48308 Senden-Bosensell
Vacija
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Vacija Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 2,5% Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Cukas, trusi, suni,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslosung fur Hunde, injekcijam kaki
51368 Leverkusen Katzen, Schweine und
Vacija Kaninchen

Vacija Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi (teli),
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung injekcijam cukas, suni
51368 Leverkusen
Vacija

Vacija Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung fur Rinder und injekcijam
51368 Leverkusen Schweine
Vacija

Vacija Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki
Treslong 34 Injektionslésung injekcijam
B-2322 Hoogstraaten
Belgija

Vacija Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi (teli),
Treslong 34 Injektionslésung injekcijam cukas, suni
B-2322 Hoogstraaten
Belgija

Vacija Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Treslong 34 Injektionslésung injekcijam

B-2322 Hoogstraaten
Belgija
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Vacija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, ctkas,
Manufacturing Ltd. Injektionslosung fur Rinder, injekcijam suni, kaki
Loughrea Schweine, Hunde und Katzen
Co. Galway
Trija
Vacija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. injekcijam
Loughrea
Co. Galway
Trija
Vacija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder und injekcijam
Loughrea Schweine
Co. Galway
Trija
Vacija Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
C/Esmeralda 19-21 Injektionslosung fur Rinder und injekcijam
08950 Esplugues de Llobregat | Schweine
Barcelona
Spanija
Vacija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi (teli),
Novo mesto Injektionslosung fur Rinder injekcijam cukas, suni

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Sloveénija

(Kalber), Schweine und Hunde
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Dalibvalsts
ES/EEZ

Pieteicéjs/Registracijas
apliecibas ipasnieks

Zalu nosaukums

INN

Stiprums

Zalu forma

Dzivnieku sugas

Vacija

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Enroxil 100 mg/ml
Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Vacija

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Spanija

Roxacin 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Vacija

Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Ladinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg

Vacija

Enrostar 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi (teli),
cukas, suni

Vacija

Medistar Arzneimittel-Vertrieb
GmbH

Lidinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg

Vacija

Enrostar 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Vacija

Serumwerk Bernburg AG
Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Vacija

Ursofloxacin 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi (teli),
cukas, suni
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Vacija Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Hallesche Landstr. 105b injekcijam
D-06406 Bernburg
Vacija
Vacija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Inyectable Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injekcijam
43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
Vacija Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Vacija Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Vacija Virbac S.A. Powerflox 50 mg/mi Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clkas,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslosung fur Rinder, injekcijam suni, kaki
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und Katzen
Francija
Vacija Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder und injekcijam

06516 Carros Cedex
Francija

Schweine
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Griekija Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam
51368 Leverkusen
Vacija
Griekija Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Teli, cukas
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam
51368 Leverkusen
Vacija
Griekija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 5% Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Manufacturing Ltd. injekcijam suni, kaki
Loughrea
Co. Galway
Trija
Griekija Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. injekcijam
Loughrea
Co. Galway
Trija
Griekija FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane injekcijam eksotiskie dzivnieki

Naul
Co. Dublin
Trija

20/95




Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Griekija FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Cougar Lane injekcijam suni, kaki
Naul
Co. Dublin
Trija
Griekija FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Cougar Lane injekcijam
Naul
Co. Dublin
Trija
Griekija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
C/Esmeralda 19-21 injekcijam
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija
Griekija SP Veterinaria SA coLmycC Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injekcijam
43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
Griekija Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injekcijam

08028 Barcelona
Spanija
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Ungarija Bayer Hungéria Kft. Baytril 2,5% injekcio A.U.V. Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Cukas, trusi, suni,
Alkotas u. 50. injekcijam kaki, eksotiskie
1123 Budapest dzivnieki (ziditaji,
Ungarija putni, reptili)
Ungarija Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas, suni
Alkotas u. 50. injekcijam
1123 Budapest
Ungarija
Ungarija Bayer Hungéria Kft. Baytril 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Alkotas u. 50. injekcijam
1123 Budapest
Ungarija
Ungarija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml injekcié Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clkas,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha, sertés, kutya és injekcijam suni, kaki
Loughrea macska részére A.U.V.
Co. Galway
Trija
Ungarija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. szarvasmarha és sertés részére injekcijam
Loughrea A.U.V.
Co. Galway
Trija
Ungarija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/mil injekci6 Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane kutyak, macskak és egzotikus injekcijam eksotiskie dzivnieki

Naul
Co. Dublin
Irija

allatok részére A.U.V.

(nelieli ziditaji,
reptili un putnu
sugas)
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Ungarija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya és injekcijam suni, kaki
Naul macska részére A.U.V.
Co. Dublin
Trija
Ungarija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekcié Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
Cougar Lane szarvasmarha és sertés részére injekcijam
Naul A.UV
Co. Dublin
Trija
Ungarija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
C/Esmeralda 19-21 szarvasmarhak és sertések injekcijam
08950 Esplugues de Llobregat | szamara A.U.V.
Barcelona
Spanija
Ungarija Krka d.d. Enroxil 5 % injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Novo mesto injekcijam suni, aitas, kazas
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Ungarija Krka d.d. Enroxil 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Novo mesto injekcijam

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
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Ungarija Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekcio A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Parroco Pablo Diez, 49-57 injekcijam
24010 Leon
Spanija
Ungarija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcié Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés részére injekcijam
43330 Riudoms A.U.V.
Tarragona
Spanija
Ungarija Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések injekcijam
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Spanija
Ungarija Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések injekcijam
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Spanija
Islande Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Teli, cukas,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam majputni, suni, kaki
51368 Leverkusen
Vacija
Islande Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/mil Skidums Teli, cikas,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam majputni, suni, kaki

51368 Leverkusen
Vacija
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Trija Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki un
10 Great North Way Injection for Dogs, Cats and injekcijam eksotiskie dzivnieki
York Business Park Exotic Animals (nelieli z1d1taji,
Nether Poppleton reptili un putnu
York sugas)
YO26 6RB
Apvienota Karaliste

Irija Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml §I§Tdums Liellopi, cukas, kuru
10 Great North Way Injection for Cattle, Pigs, Dogs injekcijam svars parsniedz
York Business Park and Cats. 25 kg, suni, kaki
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste

Trija Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/mi Skidums Liellopi, ctkas, kuru
10 Great North Way for Injection for Cattle and Pigs. injekcijam svars parsniedz
York Business Park 25 kg
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste

Trija Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki,
The Atruim Injection injekcijam eksotiskie dzivnieki
Blackthorn Road (nelieli ziditaji,
Dublin 18 reptili un putnu
Trija sugas)
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Trija Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
The Atruim Injection injekcijam suni, kaki
Blackthorn Road
Dublin 18
Trija

Irija Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
The Atruim Injection injekcijam
Blackthorn Road
Dublin 18
Trija

Trija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml §I§Tdums Liellopi, clkas,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs injekcijam suni, kaki
Loughrea and Cats.
Co. Galway
Trija

Trija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml §I§Tdums Liellopi, clkas,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs injekcijam suni, kaki
Loughrea and Cats.
Co. Galway
Trija

Irija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs. injekcijam

Loughrea
Co. Galway
Trija

26/95




Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas

ES/EEZ apliecibas ipasnieks

Trija Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cikas
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs injekcijam
Loughrea
Co. Galway
Trija

Irija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane injection for dogs, cats and injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul exotic animals (nelieli z1d1taji,
Co. Dublin reptili un putnu
Trija sugas)

Trija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clkas,
Cougar Lane injection for cattle, pigs, dogs injekcijam suni, kaki
Naul and cats
Co. Dublin
Trija

Irija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
Cougar Lane for injection for cattle and pigs injekcijam
Naul
Co. Dublin
Trija

Irija Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
c/Capcanes, n° 12-bajos for injection for cattle and pigs injekcijam

Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanija
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Trija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
C/Esmeralda 19-21 for injection for cattle and pigs injekcijam
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija
Irija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cikas, suni
Novo mesto injection for calves, pigs and injekcijam
Smarjeska cesta 6 dogs
8501 Novo Mesto
Slovénija
Irija Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Novo mesto injection for cattle and pigs injekcijam
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Irija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
¢/ Barcelonés, 26 (Pla del for injection for cattle and pig injekcijam
Ramassa)
08520 Les Frangueses del
Valles
Barcelona
Spanija
Trija Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. for injection for cattle and pigs injekcijam

08028 Barcelona
Spanija
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Trija Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injection for cattle and pigs injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Trija Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clkas,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for injection for cattle, pigs, injekcijam suni, kaki
06516 Carros Cedex dogs and cats.
Francija
Enrofloxacin.
Trija Virbac S.A. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml solution injekcijam
06516 Carros Cedex for injection for cattle and pigs
Francija
Enrofloxacin
Italija Bayer SpA Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Liellopi, suni, aitas,
Viale Certosa, 130 and 50 injekcijam kazas, kaki, trusi,
20156 Milano mg/ml cukas
Italija
Italija Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Viale Certosa, 130 injekcijam aitas, kazas
20156 Milano
Italija
Italija CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas,
viale Colleoni, 15 mg/ml, soluzione iniettabile per injekcijam aitas

20864 Agrate Brianza (MB)
Italija

bovini, ovini, suini.
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Italija Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or 50 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. mg/ml) soluzione iniettabile per (or 50 injekcijam
Loughrea bovini e suini mg/ml)
Co. Galway
Trija

Italija Drugs ltalia s.r.I. EFLOXIN sluzione iniettabile Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Via G. Puecher, 8 injekcijam aitas
20037 Paderno Dugnano (MI)
Italija

Italija Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas,
Via Emilia, 285 (or 50 mg/ml) soluzione (or 50 injekcijam aitas, kazas
Ozzano Emilia (BO) iniettabile per bovini, ovi- mg/ml)
Italija caprini e suini

Italija Friulchem TENOTRIL 100mg/ml soluzione | Enrofloxacin 100 mg/mil Skidums Liellopi, ctkas,
via San Marco, 23 iniettabile epr bovini, suini, injekcijam aitas, kazas
33099 Vivaro (PN) ovicaprini
Italija

Italija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
C/Esmeralda 19-21 soluzione iniettabile per bovini injekcijam

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija

e suini
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Italija

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanija

ROXACIN 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Italija

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanija

COLMYC 100 mg/ml soluzione
iniettabile

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Italija

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanija

LANFLOX 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Latvija

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Trija

Enrotron

Enrofloxacin

25 mg/ml

Skidums
injekcijam

Suni, kaki,
eksotiskie dzivnieki

Latvija

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Trija

Enrotron

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas,
suni, kaki
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Latvija FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Cougar Lane injekcijam
Naul
Co. Dublin
Trija

Lietuva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul katéms ir egzotiniams (nelieli ziditaji,
Co. Dublin gyvlnams reptili un putnu
Trija sugas)

Lietuva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, injekcijam suni, kaki
Naul kiauléms, Sunims ir katéms
Co. Dublin
Trija

Lietuva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams ir injekcijam
Naul kiauléems
Co. Dublin
Trija

Lietuva Vetoquinol Biowet Sp z o.0. ENROBIOFLOX 5 %, injekcinis Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, clkas, suni
13/14 Kosynieréw Gdynskich tirpalas galvijams, kiauléms ir injekcijam

St.
66-400 Gorzow WIkp.
Polija

Sunims
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Luksemburga

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Apvienota Karaliste

Floxadil 25mg/ml
Injektionsl'osung fir Hunde,
katzen und exotische Tiere

Enrofloxacin

25 mg/ml

Skidums
injekcijam

Suni, kaki,
eksotiskie dzivnieki
(nelieli z1d1taji,
reptili un putni)

Luksemburga

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Apvienota Karaliste

Floxadil 50mg/ml
Injektionsldsung furRinder,
Schweine, Hunde und Katzen

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas
>25 kg, suni, kaki

Luksemburga

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Apvienota Karaliste

Floxadil 100mg/ml
Injektionslésung fur Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas
>25 kg

Luksemburga

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Beldija

Baytril piglet 25mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/ml

Skidums
injekcijam

Cikas
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Luksemburga | Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Kaki, suni
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Luksemburga | Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Luksemburga | Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Luksemburga | Bayer SA-NV Baytril Swine 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Cukas
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem
Machelen
Beldija
Luksemburga | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/ml §I§Tdums Liellopi, clkas,
Manufacturing Ltd. injectable pour bovins, porcins, injekcijam suni, kaki

Loughrea
Co. Galway
Trija

chiens et chats
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Luksemburga | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. injectable pour bovins et injekcijam
Loughrea porcins
Co. Galway
Trija
Luksemburga | SP Veterinaria SA Colmyc injectable Bovins Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 Porcins injekcijam
43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
Malta Farmcare Ltd Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas, suni
Florence A triq il Fran injekcijam
Qormi
Malta
Malta Industrial Veterinaria, S.A Ganadexil Enrofloxacino 5% Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas, suni
Esmeralda, 19, injekcijam
08950 Esplugues de Llobreget
Barcelona
Spanija
Malta Laboratorios Calier, S.A. Roxacin injection Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cukas
c/ Barcelones, 26 (Pla del injekcijam

Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanija
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Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 25% Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Teli, sivéni, suni
Parroco Pablo Diez, 49-57 injekcijam
24010 Leon
Spanija
Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Parroco Pablo Diez, 49-57 injekcijam
24010 Leon
Spanija
Norvégija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Cukas, liellopi, suni,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam kaki
51368 Leverkusen
Vacija
Norvégija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cikas, liellopi, suni,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam kaki
51368 Leverkusen
Vacija
Norvégija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. injekcijam
Loughrea
Co. Galway
Irija
Polija Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 roztwor do wstrzykiwan dla injekcijam

51368 Leverkusen
Vacija

psow i kotow
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Polija Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., enrofloksacyna | Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 50 mg/ml, roztwdr do injekcijam
51368 Leverkusen wstrzykiwan dla bydta i swin
Vacija
Polija Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas,
2 Arciucha Str. roztwor do wstrzykiwan dla injekcijam suni, kaki
24-100 bydta, $win, pséw i kotow
Putawy
Polija
Polija Drwalewskie Zaktady Enrofloksacyna 10 % inj., 100 Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi
Przemystu Bioweterynaryjnego | mg/ml roztwdr do wstrzykiwan injekcijam
S.A. dla bydta
6 Grdojecka Str.
05-651 Drwalew
Polija
Polija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane wstrzykiwan dla pséw, kotéw i injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul zwierzat egzotycznych
Co. Dublin
Trija
Polija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwor do Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clkas,
Cougar Lane wstrzykiwan dla bydta, swin, injekcijam suni, kaki

Naul
Co. Dublin
Trija

psow i kotow
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Polija

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Trija

Enrotron 100 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla bydta i swin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Polija

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanija

Enrodexil, 100 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan dla bydta i swin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Polija

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

Enroxil 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, clkas, suni

Polija

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Spanija

Roxacin, 100 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla bydta i swin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Polija

PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0.
21 Dzierzoniowska Str.
58-260

Bielawa

Polija

Enrofloxacyna 5% iniekcja,
enrofloxacyna 5g/100ml,
roztwor dla bydfa, swin, pséw i
kotow

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas,
suni, kaki
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Polija PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0. Enrofloxacyna 10% iniekcja, Enrofloxacin 100 mg/mi Skidums Liellopi, cukas,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloksacyna 10 g/100 ml, injekcijam suni, kaki
58-260 roztwér do wstrzykiwan dla
Bielawa bydta, $win, pséw i kotow
Polija
Polija Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, clkas, suni
Murgasova 5 wstrzykiwan injekcijam
949 01, Nitra
Slovakija
Polija Przedsiebiorstwo Enrocin 5% inj., enrofloksacyna | Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Wielobranzowe VET-AGRO Sp. | 50 mg/ml, roztwér do injekcijam
z 0.0. wstrzykiwan dla bydta i swin
32 Gliniana Str.
20-616
Lublin
Polija
Polija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwor do Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 wstrzykiwan dla bydta i swin injekcijam
43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
Polija Vetoquinol Biowet Sp z o.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas, suni
13/14 Kosynieréw Gdynskich mg/ml roztwdr do wstrzykiwan injekcijam

St.
66-400 Gorzéw WIkp.
Polija

dla swin, bydta i pséw
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Polija Vetpharma Animal Health, S.L. | Lanflox, 100 mg/ml roztw6r do | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. wstrzykiwan dla bydta i swin injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Portugale Bayer PORTUGAL S.A. BAYTRIL 2,5% solugéo Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel injekcijam
2794-003 Carnaxide
Portugale
Portugale Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 5% solucao injectavel Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Suni, liellopi un
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injekcijam cukas
2794-003 Carnaxide
Portugale
Portugale Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 10% solugéo injectavel Enrofloxacin 100 mg/ml élﬂdums Liellopi, cukas
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injekcijam
2794-003 Carnaxide
Portugale
Portugale Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solugéo Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, suinos, injekcijam suni, kaki
Loughrea caes e gatos
Co. Galway
Irija
Portugale Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas,
Manufacturing Ltd. injetavel para bovinos, suinos, injekcijam suni, kaki

Loughrea
Co. Galway
Irija

cées e gatos
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Portugale

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Trija

Fenoflox 100 mg/ml solucéao
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Portugale

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Trija

Floxibac 100 mg/ml solucéao
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas

Portugale

ESTEVE FARMA, LDA
Av. Do Forte, 3
Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugale

ALSIR 25mg/ml solucéo
injectavel para Caes e Gatos

Enrofloxacin

25 mg/ml

Skidums
injekcijam

Suni, kaki

Portugale

ESTEVE FARMA, LDA
Av. Do Forte, 3
Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugale

ALSIR 50Mmg/ml Solucao
Injectavel

Enrofloxacin

50 mg/ml

Skidums
injekcijam

Liellopi, cukas, suni

Portugale

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irija

Enrotron 25 mg/ml Solucao
injectavel para caes, gatos e
animais exoticos

Enrofloxacin

25 mg/ml

Skidums
injekcijam

Suni, kaki,
eksotiskie dzivnieki
(nelieli ziditaji,
reptili un putnu
sugas)
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Portugale FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solucéao Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, cukas,
Cougar Lane injectavel para bovinos, suinos, injekcijam suni, kaki
Naul caes e gatos
Co. Dublin
Trija
Portugale FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg / ml solucédo Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Cougar Lane injectavel para bovinos e suinos injekcijam
Naul
Co. Dublin
Trija
Portugale Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solugédo Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
c/Capcanes, n° 12-bajos injetavel para bovinos e suinos injekcijam
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanija
Portugale Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
c/ Barcelonés, 26 (Pla del injectavel para bovinos e suinos injekcijam
Ramassa)
08520 Les Frangueses del
Valles
Barcelona
Spanija
Portugale SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Solucéao Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectavel para bovinos e suinos injekcijam

43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
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Portugale Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml solu¢éo Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injectavel para bovinos e injekcijam
08028 Barcelona suinos.
Spanija
Portugale Vetpharma Animal Health, S.L. | ENRODEXIL 100 mg/ml solucdo | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
Les Corts 23. injectavel para bovinos e suinos injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Rumanija CENAVISA SA LABORATORIOS | CENAMICINA 10 PLUS Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, clkas, suni
Cami Pedra Estela s/n injekcijam
43205 REUS
Spanija
Rumanija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul
Co. Dublin
Trija
Rumanija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Cougar Lane injekcijam suni, kaki
Naul
Co. Dublin
Trija
Rumanija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Cougar Lane injekcijam

Naul
Co. Dublin
Irija
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Rumanija Global Vet Health SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
c/Capcanes, n° 12-bajos injekcijam
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanija
Rumanija Industrial Veterinaria SA GANADEXIL ENROFLOXACINA Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas, suni
C/Esmeralda 19-21 5% injekcijam
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija
Rumanija Krka d.d. ENROXIL 50mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas,
Novo mesto injekcijam kazas, aitas, suni
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Rumanija Krka d.d. ENROXIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Novo mesto injekcijam
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Rumanija Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO | Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Teli, cukas
Avda. La Selva, 135 injekcijam

17170 Amer
Girona
Spanija
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Rumanija Laboratorios Syva S.A. SYVAQUINOL 100 injectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Parroco Pablo Diez, 49-57 injekcijam
24010 Leon
Spanija
Rumanija LABORATORIOS VELVIAN S.L ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
C/Vitoria 9, 2 B injekcijam
09004
Burgos
Spanija
Rumanija PASTEUR Enrofloxacina 5 % injectable Enrofloxacin 50 mg/ml §I§Tdums Liellopi, aitas,
Filiala Filipesti SRL solution injekcijam kazas, cukas, suni,
Str. Principala nr. 944 kaki
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumanija
Rumanija PASTEUR Enrofloxacina 10 % injectable Enrofloxacin 100 mg/ml §I§Tdums Liellopi, aitas,
Filiala Filipesti SRL solution injekcijam kazas, cukas, suni,
Str. Principala nr. 944 kaki
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumanija
Rumanija S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Enrofloxarom 5 % Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, aitas,
Sos. Centurii, nr. 7 injekcijam cukas, suni

Voluntari
Rumanija
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Rumanija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml inyectable Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 solution injekcijam
43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
Rumanija Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Slovakija Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 25 mg/ml éL(Tdums Suni, kaki
Litvinovska 609/3 injekcijam
190 21 Praha 9
Cehija
Slovakija Bayer s.r.o. Baytril 5 % (w/v) injek¢ny Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Suni, cikas, teli
Litvinovska 609/3 roztok injekcijam
190 21 Praha 9
Cehija
Slovakija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekény Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki,
Cougar Lane roztok pre psy , macky a injekcijam eksotiskie dzivnieki
Naul exotické zivocichy
Co. Dublin
Trija
Slovakija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50mg/ml injekény Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, clkas,
Cougar Lane roztok pre hovadzi dobytok, injekcijam suni, kaki

Naul
Co. Dublin
Irija

oSipané, psy a macky
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Slovakija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekény Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clikas
Cougar Lane roztok injekcijam
Naul
Co. Dublin
Trija
Slovakija Krka d.d. Enroxil 5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, aitas,
Novo mesto injekcijam kazas, cukas, suni
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Slovakija Krka d.d. Enroxil 10 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Novo mesto injekcijam
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Slovakija Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro - 1 50 mg/ ml Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cikas
Avda. La Selva, 135 injekény roztok injekcijam
17170 Amer
Girona
Spanija
Slovakija Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml injek¢ny Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Teli, ctkas, suni
Murgasova 5 roztok injekcijam

949 01, Nitra
Slovakija
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Sloveénija aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki, cukas,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za pse, injekcijam trusi
48308 Senden-Bdsensell macke, prasice in kunce
Vacija

Slovénija aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi (teli),
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za injekcijam cukas, suni
48308 Senden-Bosensell govedo (teleta), prasice in pse
Vacija

Slovénija aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za injekcijam
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
Vacija

Slovénija Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Teli, cukas, suni
Bravnicarjeva 13 injiciranje injekcijam
Ljubljana
Slovénija

Slovénija Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Bravnicarjeva 13 injiciranje injekcijam
Ljubljana
Slovénija

Slovénija GENERA Slovenia d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
Dunajska 51 injiciranje injekcijam

1000 Ljubljana
Slovénija
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Slovénija Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml raztopina Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Liellopi, aitas,
Novo mesto za injiciranje za govedo, ovce, injekcijam kazas, cukas, suni
Smarjeska cesta 6 koze, prasice in pse
8501 Novo Mesto
Slovénija
Slovénija Krka d.d. ENROX 100 mg/ml raztopina za | Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Novo mesto injiciranje za govedo in prasice injekcijam
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Slovénija Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml raztopina Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Novo mesto za injiciranje za govedo in injekcijam
Smarjeska cesta 6 prasice
8501 Novo Mesto
Slovénija
Spanija Hifarmax, Produtos e servigcos ENROCILL 50mg/ml solucién Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas, suni
veterinarios, Lda inyectable para bovino, porcino injekcijam
Av. Marechal Craveiro Lopes Yy perros
n°96 R/C
Dto 2775-696 Carcavelos
Portugale
Spanija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
C/Esmeralda 19-21 SOLUCION INYECTABLE PARA injekcijam

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija

BOVINO Y PORCINO
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Spanija Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
c/ Barcelonés, 26 (Pla del SOLUCION INYECTABLE injekcijam
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanija
Spanija Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 2,5% SOLUCION Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE injekcijam
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Spanija
Spanija Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 5% SOLUCION Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, cukas, suni
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE injekcijam
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Spanija
Spanija Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 100 mg/ml SOLUCION Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE PARA BOVINO Y injekcijam
Montserrat, 221 PORCINO
08041 Barcelona
Spanija
Spanija SP Veterinaria SA QUINOLCEN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE injekcijam

43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
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Spanija SP Veterinaria SA FLOXAVEX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE injekcijam
43330 Riudoms
Tarragona
Spanija
Spanija Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Les Corts 23. SOLUCION INYECTABLE injekcijam
08028 Barcelona
Spanija
Zviedrija Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, cukas, liellopi,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam kaki
51368 Leverkusen
Vacija
Zviedrija Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/mi Skidums Suni, cukas, liellopi,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injekcijam kaki
51368 Leverkusen
Vacija
Zviedrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. injekcijam

Loughrea
Co. Galway
Trija




Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Niderlande Animalcare Group plc. Floxadil 25 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki,
10 Great North Way voor injectie voor honden, injekcijam eksotiskie dzivnieki
York Business Park katten en exotische dieren
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste
Niderlande Animalcare Group plc. Floxadil 50mg/ml, oplossing Enrofloxacin 50 mg/ml él,(Tdums Liellopi, cukas,
10 Great North Way voor injectie voor runderen, injekcijam suni, kaki
York Business Park varkens, honden en katten
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste
Niderlande Animalcare Group plc. Floxadil 100mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
10 Great North Way Vvoor injectie voor runderen en injekcijam
York Business Park varkens
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste
Niderlande Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Suni, kaki
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injekcijam

3641 RT Mijdrecht
Niderlande
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Niderlande Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Cukas
Energieweg 1 inspuitbare oplossing injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, clkas, suni
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, suni, cukas
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande Bayer B.V. BAYTRIL INJEKTIEVLOEISTOF Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Energieweg 1 10% injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cukas, liellopi
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 50 mg/ml §I§Tdums Liellopi, clkas,
Manufacturing Ltd. voor injectie injekcijam suni, kaki

Loughrea
Co. Galway
Trija
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Niderlande Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Manufacturing Ltd. voor injectie voor runderen en injekcijam
Loughrea varkens
Co. Galway
Trija
Niderlande FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki, putni
Cougar Lane voor injectie injekcijam bdros, reptili
Naul
Co. Dublin
Trija
Niderlande FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 50 mg/ml §I§Tdums Liellopi, clkas,
Cougar Lane voor injectie voor runderen, injekcijam suni, kaki
Naul varkens, honden en katten
Co. Dublin
Trija
Niderlande FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Cougar Lane voor injectie voor runderen en injekcijam
Naul varkens
Co. Dublin
Trija
Niderlande Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml éL(Tdums Liellopi, clkas, suni
Novo mesto injectie 50 mg/ml voor injekcijam

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

kalveren, varkens en honden
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Niderlande Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION injekcijam
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija
Niderlande Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
c/ Barcelonés, 26 (Pla del voor injectie voor runderen en injekcijam
Ramassa) varkens
08520 Les Frangueses del
Valles
Barcelona
Spanija
Niderlande Romikim Farma SL Enrodexil 100 mg/ml oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Gran Via Carlos 111, 98,6 Vvoor injectie voor runderen en injekcijam
8027 Barcelona varkens
Spanija
Niderlande SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectieoplossing voor runderen injekcijam
43330 Riudoms en varkens
Tarragona
Spanija
Niderlande Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. voor injectie voor runderen en injekcijam

08028 Barcelona
Spanija

varkens
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Niderlande Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Les Corts 23. voor injectie voor runderen en injekcijam
08028 Barcelona varkens
Spanija
Niderlande Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clkas,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor injekcijam suni, kaki
06516 Carros Cedex runderen, varkens, honden en
Francija katten
Niderlande Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor injekcijam
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Francija
Apvienota Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Putni buros, kaki,
Karaliste 10 Great North Way Injection for Dogs, Cats and injekcijam suni, eksotiskie
York Business Park Exotic Animals dzivnieki, reptili,
Nether Poppleton nelieli ziditaji
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste
Apvienota Animalcare Ltd Enrocare 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Kaki, liellopi, suni,
Karaliste 10 Great North Way Injection for Cattle, Pigs, Dogs injekcijam cukas

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB
Apvienota Karaliste

and Cats
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Apvienota Animalcare Ltd Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Karaliste 10 Great North Way for Injection for Cattle and Pigs injekcijam
York Business Park
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Apvienota Karaliste
Apvienota Bayer plc Baytril 2.5% Solution for Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Putni buros, kaki,
Karaliste Animal Health Division Injection injekcijam suni, eksotiskie
Bayer House dzivnieki, reptili,
Strawberry Hill reptiles, nelieli
Newbury ziditaji
Berkshire
RG14 1JA
Apvienota Karaliste
Apvienota Bayer plc Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Kaki, liellopi, suni,
Karaliste Animal Health Division Injection injekcijam cukas

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA
Apvienota Karaliste
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Apvienota Bayer plc Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Karaliste Animal Health Division Injection injekcijam

Bayer House

Strawberry Hill

Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Apvienota Karaliste
Apvienota Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Kaki, liellopi, suni,
Karaliste Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs injekcijam cukas

Loughrea and Cats

Co. Galway

Trija
Apvienota Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Kaki, liellopi, suni,
Karaliste Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs injekcijam cukas

Loughrea and Cats

Co. Galway

Trija
Apvienota Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Karaliste Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs injekcijam

Loughrea

Co. Galway

Trija
Apvienota Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml éL(Tdums Liellopi, cukas
Karaliste Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs injekcijam

Loughrea
Co. Galway
Trija
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Apvienota FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mil Skidums Putni bdros, kaki,
Karaliste Cougar Lane Injection for Dogs, Cats and injekcijam suni, eksotiskie
Naul Exotic Animals dzivnieki, reptili,
Co. Dublin nelieli ziditaji
Trija
Apvienota FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Kaki, liellopi, suni,
Karaliste Cougar Lane Injection for Cattle, Pigs, Dogs injekcijam cukas
Naul and Cats
Co. Dublin
Trija
Apvienota FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Karaliste Cougar Lane for Injection for Cattle and Pigs injekcijam
Naul
Co. Dublin
Trija
Apvienota Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Karaliste c/Capcanes, n° 12-bajos for Injection for Cattle and Pigs injekcijam
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanija
Apvienota Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Karaliste C/Esmeralda 19-21 for Injection for Cattle and Pigs injekcijam

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanija
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Dalibvalsts | Pieteicéjs/Registracijas Zalu nosaukums INN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ apliecibas ipasnieks
Apvienota Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Liellopi, suni, cukas
Karaliste Novo mesto Injection for Calves, Pigs and injekcijam

Smarjeska cesta 6 Dogs

8501 Novo Mesto

Slovénija
Apvienota Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Karaliste Novo mesto Injection for Cattle and Pigs injekcijam

Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Slovénija
Apvienota Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, clkas
Karaliste Les Corts 23. for Injection for Cattle and Pigs injekcijam

08028 Barcelona

Spanija
Apvienota Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Liellopi, cukas
Karaliste Les Corts 23. Injection for Cattle and Pigs injekcijam

08028 Barcelona

Spanija
Apvienota Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 mg/mil Skidums Kaki, liellopi, suni,
Karaliste 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle, Pigs, injekcijam cukas

06516 Carros Cedex Dogs and Cats Enrofloxacin

Francija
Apvienota Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas
Karaliste 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle and Pigs injekcijam

06516 Carros Cedex
Francija

Enrofloxacin
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un zalu aprakstu, markejuma teksta
un lietosanas instrukciju grozijumu pamatojums



Baytril 2,5% injectable skiduma , Baytril 5% injectable
skiduma , Baytril 10% injectable skiduma un sinonimisko
nosaukumu zalu, ka ari radniecigu veterinaro zalu, kas
registretas saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13.
pantu, zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit
I pielikumu)

1. levads

Baytril 2,5% injectable Skidums , Baytril 5% injectable skidums, Baytril 10% injectable Skidums un
sinontmisko nosaukumu zales, ka ari radniecigas veterinaras zales, kas redistrétas saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK 13. pantu, ir Skidumi injekcijam, kas satur enrofloksacinu koncentracija

25 mg/ml, 50 mg/ml un 100 mg/ml. Enrofloksacins ir sintétisks kimijterapeitisks lidzeklis no
fluorhinolonu karboksilskabes atvasinajumu grupas. Tam piemit antibakteriala iedarbiba pret plasu
gramnegativo un grampozitivo baktériju spektru. Enrofloksacins ir paredzéts tikai veterinarai
lietoSanai.

Fluorhinoloni ir antibakterialu Ilidzeklu grupa, kas ir loti nozimiga, arstéjot smagas un invazivas
infekcijas cilvékiem un dzivniekiem, un tadé| rada Tpasu interesi no sabiedribas un dzivnieku veselibas
viedokla. Eiropas Iimeni nepartraukti tiek veikti dazadi pasakumi un aktivitates, lai uzturétu
flurohinolonus saturoSo veterinaro zalu iedarbigumu.

Spanija 2013. gada 22. aprili Eiropas Zalu adentirai (Adentirai) iesniedza pazinojumu par Baytril
2,5% injectable Skiduma, Baytril 5% injectable skiduma, Baytril 10% injectable Skiduma un
sinonimisko nosaukumu zalu, ka ari radniecigu veterinaro zalu, kas registrétas saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK 13. pantu, lietas parskatiSanu saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu.

Tika zinots, ka Baytril 2,5% injectable sSkiduma, Baytril 5% injectable Skiduma, Baytril 10% injectable
Skiduma un sinonimisko nosaukumu zalu, ka ari radniecigu veterinaro zalu, kas registrétas saskana ar
grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. pantu, dalibvalstu apstiprinatas indikacijas, devas un izdalisanas
periodi dazadas dalibvalstis (ES/EEZ) ir atskirigi.

Nemot véra pieejamos datus, veterinaro zalu komitejai (CVMP) lGdza apsvért, kadas indikacijas,
dozésanas shémas, arstéSanas ilgums un izdaliSanas periodi ir attiecinami uz iesaistitajam zalém katrai
mérka sugai, lai nodrosinatu efektivu arstésanu, patérétaju droSumu un mazinatu antibakterialas
rezistences pret enrofloksacinu veidoSanos.

2. Pieejamo datu apsprieSana

Meérka sugas, indikacijas un devas
Teli (50 mg/ml stiprums)
Liellopi (100 mg/ml stiprums)

Pret enrofloksacinu jutigu Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma sugu un
Histophilus somni celmu izraisitu elpcelu infekciju arstésana (50 mg/ml un
100 mg/ml stiprumi)

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 - 5 dienas.

Iedarbigums pretM. haemolytica un Mycoplasma bovis ir pamatots ar vairakiem eksperimentaliem
pétljumiem, kuros izraisita M. haemolytica un M. bovis infekcija. Tacu iesniegtie rezultati nelauj
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novértét zalu iedarbigumu pret katru no Siem ierosinatajiem atseviski, jo ir iesniegti dati tikai par

M. haemolytica. ArM. haemolytica veiktas farmakokinétiskas/farmakodinamiskas (FK/FD) analizes
rezultati pilniba neliecinaja par klinisko efektivitati. Tacu bija veikti vairaki eksperimentali kontroléti
pétijumi, izmantojot gan 2,5, gan 5 mg/kg kermena masas parenteralas devas, bet konsekventaki dati
bija iesniegti par lielako devu. Apstiprinosie lauka pé&tijumi liecindja par 5 mg/kg kermena masas diena,
nevis mazakas devas klinisko iedarbigumu.

Datu par Pasteurella sugam ir maz. Devas apstiprinasanas pétijums un lauka pétijums pieradija

5 mg/kg kermena masas dienas devas klinisko iedarbigumu pret enzoonotisku M. haemolytica un

P. multocidaizraisitu pneimoniju. Turklat ar So patogénu bija veikta armakokinétikas/farmakodinamikas
analize, ieglstot vértibas, kuras uzskatija par klinisko iedarbigumu paredzosam.

Mycoplasma bovisir griti identificét un novértét, jo Sis mikroorganisms biezi ir jauktu infekciju
ierosinatajs. Bija veikti vairaki kontroléti eksperimentali pétijumi ar inducétu infekciju (visos gadijumos
kopa ar M. haemolytica). So pétijumu rezultati pieradija labu dzivnieku klinisko atlabsanu, lietojot
parbauditas devas, bet mikrobiologiskie rezultati nebija sniegti vai tie liecinaja par nepilnigu patogéna
eliminaciju.

Nemot véra visus (kliniskos, farmakokinétikas/farmakodinamikas un antibakterialas rezistences) datus,
CVMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat.

Attieciba uzHistophilus somni bija iesniegti vienigi Kanada, ASV un Eiropa iegdtie jutiguma dati, kas
liecinaja par labu baktériju jutibu pret enrofloksacinu. Tacu elpcelu infekciju arstéSanai ieteicamas
devas kliniskais iedarbigums nebija pieradits. Tad€] CVMP ieteica dzést mérka patogénu Histophilus
somni no zalu apraksta.

Pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli celmu izraisitu gremoSanas trakta infekciju un septicémijas
arstésana (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3-5 dienas.

Bija iesniegti eksperimentala p&tijuma un lauka pétijuma rezultati. Sajos pétijumos bija lietotas
dazadas devas (diapazona no 1 lidz 6 mg/kg kermena masas diena), un pétijuma planojums nelava
noveértét katras devas iedarbigumu atseviski. Lauka pétijuma tejus (ar kermena masu no 15 kg lidz
150 kg), kam bija dabiga veida radusas E.coli izraisitas kunga-zarnu trakta infekcijas, arstéja, katru
dienu lietojot enrofloksacinu iekskigi, parenterali (intramuskulari, subkutani vai intravenozi) un péc
tam iekskigi, vai tikai parenterali. 1zarstéSanos vai stavokla uzlabojumu novéroja 85-90% ar
enrofloksacinu arstéto dzivnieku, vislabakos rezultatus sasniedzot tad, kad péc parenteralas lietoSanas
zales turpmak lietotas iekskigi. Pamatojoties uz iegdtajiem rezultatiem, nevaréja apstiprinat, vai
mazaka deva (2,5 mg/kg kermena masas) nodrosinaja dzivniekiem izarstéSanos vai stavokla
uzlabojumu. Tadé€| tiek atbalstita tikai deva 5 mg/kg kermena masas 3-5 dienas.

Septicémijas indikacija bija pétita vienigi eksperimentala pétijuma. Pamatojot So indikaciju, néma véra
farmakokinétikas/farmakodinamikas un antibakterialas rezistences datus.

Nemot véra visus datus, CVMP uzskatija, ka var apstiprinat abas indikacijas.

Mycoplasma bovis izraisits artrits (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 5 dienas.

Lauka pétijuma salidzinaja divus dazadus arstéSanas ilgumus (5 mg/kg kermena masas 3 vai 5
dienas), bet nesalidzinaja iedarbigumu ar registrétam zalém, kuram atzits iedarbigums Sis indikacijas
gadijuma. Kopéjais atveselosanas raditajs bija 46,7%. Visbiezak veiksmigu rezultatu novéroja < 2
gadus veciem teliem (71,4%), bet vecakiem dzivniekiem veiksmiga iznakuma bieZzums samazinajas.
Nemot véra visu iesniegto dokumentaciju, CVMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat, bet
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50 mg/ml stipruma gadijuma janorada "Pret enrofloksacinu jutigu Mycoplasma boviscelmu izraisita ar
mikoplazmam saistita akdta artrita arstésana". 100 mg/ml stipruma gadijuma Si indikacija nosakama
tikai liellopiem Iidz
2 gadu vecumam.

Escherichia coli izraisits akidts smags mastits (100 mg/ml stiprums)

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena divas dienas péc kartas

Attieciba uz E. coli bija veikts farmakokinétikas/farmakodinamikas pétijums ar ierosinato devu.
Galvenos farmakokinétiskos raditajus piena noteica péc 100 mg/ml stipruma intravenozas ievadisanas
un tos izmantoja, lai aprékinatu paredzamo farmakokinétikas/farmakodinamikas attiecibu kopa ar
MICgo VErtibam pret E. coli. Sos datus atbalsta literatdras publikacijas. Devas noteik§anas un devas
apstiprinasanas pétijumos pieradija ieteicamas devas iedarbigumu. Lauka pétijuma pieradija
ierosinatas devas iedarbigumu salidzinajuma ar cefhinomu saturo$am atsauces zalém. Bija pieradits
parbaudamo zalu hdzvértigums.

Nemot véra visus datus, CVMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat.

Staphylococcus aureus izraisits akits smags mastits (100 mg/ml stiprums)

Nemot véra pieejamos datus, CVMP secinaja, ka vajie in vivo iegitie bakteriologiskie rezultati un
farmakokinétikas/farmakodinamikas analizes rezultati pietiekami neatbalsta So indikaciju. CVMP ieteica
dzést So indikaciju no zalu apraksta.

Sivéni (25 mg/ml stiprums)
Cukas (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Pret enrofloksacinu jutigu Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Mycoplasma sugu
celmu izraisitu elpcelu infekciju arstésana

- Deva: 2,5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas intramuskularas injekcijas veida.

Vairak neka 50 pétijumu sistematisks parskats un metaanalize liecinaja par enrofloksacina labu
iedarbigumu, arstéjot ctiku elpcelu slimibu kompleksu, lai gan ierosinataji nebija noraditi.
Enrofloksacina intramuskulara injekcija 2,5 mg/kg kermena masas deva vienreiz diena lidz elpceju
slimibas klinisko pazimju samazinajumam nodrosinaja veiksmigu iznakumu 94,5% gadijumu.
Iedarbigums bija pieradits ari vairakos ASV ar enrofloksacina arginina zalu formu veiktos pétijumos,
lietojot devu 7,5 mg/kg kermena masas.

Pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju, attieciba uzPasteurella multocida nav iesp€jams izdarit
konkrétu secinajumu, jo triikst precizu mikrobiologisko datu un datu ekstrapolacija no citam zalu
formam Saja gadijuma nav pamatota. Tadél, vértéjot enrofloksacina iedarbigumu pret Pasteurella
multocida,néma véra farmakokinétikas/farmakodinamikas un rezistences datus.

Tapat, pamatojoties uz iesniegto dokumentaciju, nav iesp&€jams izdarit konkrétu secinajumu par
Mycoplasma sugam, jo trikst precizu mikrobiologisko datu (kas nelauj novértét zalu iedarbigumu
specifiski pret katru izoléto mikroorganismu) un M. hyopneumoniaenetiek pilniba eliminéta. Tadél,
veértéjot enrofloksacina iedarbigumu pret Mycoplasma sugam, néma véra
farmakokinétikas/farmakodinamikas un rezistences datus.

Actinobacillus pleuropneumoniae gadijuma parskatija vairakas atsauces par eksperimentaliem un
lauka pétijumiem, kas veikti sivéniem un ctikam. Iesniegtie dati par iedarbigumu ir atbilstosi, lai
pieraditu iedarbigumu pret So baktériju.
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Nemot véra visus pieejamos (kliniskos, farmakokinétikas/farmakodinamikas un antibakterialas
rezistences) datus, CVMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat.

Pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli un Klebsiella sugu celmu izraisita pécdzemdibu disgalaktijas
sindroma (PDS), mastita, metrita, agalaktijas (MMA sindroma) arstésana (100 mg/ml stiprums)

- Deva: 2,5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas intramuskularas injekcijas veida.

Parskatija vairakas publikacijas un originalpétijumus. Klinisko iznakumu pieradija sivénmatém, kuram
bija ar enrofloksacinu arstéts MMA/PDS. Labo enrofloksacina iedarbigumu MMA sindroma terapija
apstiprinaja, veicot sesu, laika posma no 1990. lidz 1998. gadam veiktu klinisko un jutibas p&tijumu
par MMA/PDS un enrofloksacinu metaanalizi un sistematisku parskatu. Cita pétijuma péc pieciem
ménesiem pétijuma beigas no arstétajam sivenmatém nebija iesp&jams izolét pret enrofloksacinu
rezistentas baktérijas.

Tatad So indikaciju sivenmatém var apstiprinat 100 mg/ml stiprumam, bet ne 50 mg/ml stiprumam, jo
mazaka stipruma preparati smagiem dzivniekiem nav lietojami. Turklat parmerigi lielais injekcijas
tilpums, kads nepiecieSams, lietojot 50 mg/ml stiprumu, var izraisit pielauta atliekvielu daudzuma
parsniegSanu. Tadé] Si indikacija ir jadzes no 50 mg/ml stipruma zalu apraksta.

Pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli celmu izraisitu urincelu infekciju arstésana

- Deva: 2,5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas intramuskularas injekcijas veida.

Bija iesniegts daudzcentru salidzinoss lauka pétijums sivénmatém. Iedarbigumu, lietojot 2,5 mg/kg
kermena masas diena 3 dienas, salidzinaja ar vienu no trimetorpima-sulfamida fiksétam kombinacijam
(30 mg/kg kermena masas diena 3 dienas). Pirmais iedarbiguma kritérijs bija bakteriologiski veiksmigs
iznakums. Veiksmiga iznakuma biezums parbaudamaja grupa bija 76% 3. diena un 50% 10. dien3,
salidzinot ar attiecigi 14,3% un 9,5% atsauces zalém tajas pasas dienas. Nemot véra pieejamos datus,
CVMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat.

Pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli celmu izraisitu gremosSanas trakta infekciju arstésana

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas intramuskularas injekcijas veida.

Parskatija dazadu labi kontrolétu pétijumu, kas veikti dabigas zarnu infekcijas gadijuma, rezultatus.
Apkopoja dazadu, ar enteritu slimiem sivéniem veiktu lauka pétijumu rezultatus. Visus dzivniekus
arstéja, intramuskulari ievadot 2,5 mg enrofloksacina/kg kermena masas vienreiz diena. Kliniskas
atbildes reakcijas raditajs bija 92%. Bija sniegta informacija ari par devas titréSanas pétijuma
rezultatiem. Sis p&tijums bija veikts ar sivénmates pienu barotiem un no sivénmates atskirtiem
sivéniem ar eksperimentali inducétu enterotoksigénu E. coli infekciju.

Otrs devas titréSanas pétijums bija veikts Japana ar sivénmates pienu barotiem sivéniem ar dabiga
cela radusos E. coli infekciju. Tika lietotas tris dazadas enrofloksacina devas: 1,25, 2,5 vai 5 mg/kg
kermena masas diena 3 dienas. Bija ieklauta pozitivas kontroles grupa, kuras arstésanai izmantoja
oksitetraciklinu, un nearstéta grupa. Ar enrofloksacinu visos devu limenos tika ieguti labaki kliniskie
rezultati neka ar oksitetraciklinu, kop€jais kliniskais vértéjums un izkarnijumu konsistences vertéjums
mazinajas straujak. Arsté$ana ar 2,5 mg/kg kermena masas diena bitiski mazinaja zarnu baktériju
skaitu.

Lauka pétijumu veica, lai novértétu enrofloksacina ietekmi uz gremosanas trakta patogéniem ar
sivénmates pienu barotiem un no sivénmates atskirtiem sivéniem ar caureju. Noteica baktériju, to vidd
E. coli klatbatni. Enrofloksacinu lietoja pa 2,5 un 5 mg/kg kermena masas diena intramuskulari 3
dienas un iekskigi. Bija ieklauta nearstéta grupa. InjicEjamais enrofloksacina ar sivénmates pienu
barotiem sivéniem samazinaja caurejas sastopamibu pat par 70%. Arstétiem dzivniekiem novéroja
mazaku E. coli izoléSanas indeksu.
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Cita pétijuma sivénus infic€ja ar E. coli un viniem konstatéja caurejas un enterotoksémijas pazimes.
Dzivnieki bija sadaliti Cetras grupas. Devu 2,5 mg/kg kermenpa masas diena intramuskulari 1 vai 3
dienas salidzinaja ar zalu iekskigu lietoSanu. Rezultati liecinaja, ka visas arstétajas grupas sivéni
pienémas svara, atskiriba no kontroles dzivniekiem, kurus nearstéja ar enrofloksacinu. Arsté&sana ar
enrofloksacinu batiski samazinaja caurejas sastopamibu un smagumu. Pieradits, ka intramuskulara
enrofloksacina ievadiSana ir 1pasi efektiva enterotoksémijas gadijuma. Mirstibu terapijas grupas
nekonstatégja.

Tacu, nemot véra pieejamos farmakokinétikas/farmakodinamikas un rezistences datus, secinaja, ka Sis
indikacijas gadijuma var apstiprinat vienigi 5 mg enrofloksacina devu uz kg kermena masas vienreiz
diena 3 dienas intramuskularas injekcijas veida.

Pret enrofloksacinu jutigu E. coli celmu izraisitas septicEmijas arstésana

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas intramuskularas injekcijas veida.

Pieejamie dati pilniba pierada So veterinaro zalu iedarbigumu, arstéjot septicémiju. Tacu, nemot véra
pieejamos farmakokinétikas/farmakodinamikas un rezistences datus, secinaja, ka Sis indikacijas
gadijuma var apstiprinat vienigi 5 mg enrofloksacina devu uz kg kermena masas vienreiz diena 3
dienas intramuskularas injekcijas veida.

Aitas un kazas (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Abiem stiprumiem ir vienadas indikacijas, bet atSkiras mérka dzivnieku sugas, t. i., 50 mg/mi
stiprumam sugas noraditas ka piena aitas/jéri un piena kazas/kazléni, bet 100 mg/ml stiprumam
noraditas sugas bija aitas un kazas. Iesniegta dokumentacija bija pilnigi vienada, un abiem stiprumiem
(50 mg/ml un 100 mg/ml) ir vienadi izdaliSanas periodi. Tadé| uzskatija, ka konsekvences nolika
mérka dzivnieku sugas abiem stiprumiem ir jasaskano, noradot "aitas" un "kazas". Sie nosacijumi
attiecas uz visiem vecuma diapazoniem un fiziologiskiem stavokliem, ka ari gan uz galas, gan piena
lopiem.

Aitas (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Pret enrofloksacinu jutigu Staphylococcus aureus un Escherichia coli celmu izraisita mastita arstésana

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas subkutanu injekciju veida.

Enrofloksacina iedarbigumu akdta mastita arstéSana pétija lauka pétijuma aitam ar akdta mastita
kliniskam pazimém. Piena paraugos konstatéja tadus patogénus ka Staph. aureus un E. coli. Pé&tija
divas dazadas enrofloksacina terapijas shémas: 5 mg/kg kermena masas 3 dienas un 2,5 mg/kg 5
dienas. Visiem arstétiem dzivniekiem konstatéja strauju piena dziedzeru darbibas uzlabosanos, un
nekonstatéja kliniskas atskiribas starp abam terapijas shémam. Konstaté&ja klinisku un bakteriologisku
izarstésanos.

Cita pétijuma pétija iedarbigumu pret Staph. aureus komercialos piena lopu ganampulkos. Pétija divas
dazadas devas: 2,5 mg/kg kermena masas un 5 mg/kg kermena masas divreiz diena 3 dienas péc
kartas. Kliniskie raditaji uzlabojas. Bakteriologiskas izarstésanas (Staph. aureus) procentualais raditajs
bija 39,5% 2,5 mg/kg grupa un 82% 5 mg/kg grupa.

Nemot véra pieejamos datus, CVMP uzskatija, ka So indikaciju var apstiprinat.

Escherichia coli izraisitu gremosanas trakta infekciju vai pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli
celmu izraisitas septicEmijas arstésana

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas subkutanu injekciju veida.

66/95



Lai pieraditu enrofloksacina iedarbigumu, arstéjot E.coli izraisitas gremosanas trakta infekcijas un
E.coliizraisitu septicémiju, bija iesniegti divi lauka pé&tijumi.

Pirmaja pétijuma divas ar koli enteritu slimojosu jéru grupas arstéja, ievadot intramuskulari
enrofloksacinu deva 2,5 mg/kg kermena masas 5 dienas vai 5 mg/kg kermena masas 4 dienas.
Vairums dzivnieku atveselojas 23 dienu laika.

Otra pétijuma jérus ar E. coli un Cl. perfringens izraisitu septicémiju arstéja, intramuskulari 5 dienas
ievadot devu 5 mg/kg kermena masas. 3—4 ned€las veciem dzivniekiem novéroja labakus kliniskos
rezultatus neka 1 - 2 nedélas veciem dzivniekiem.

Nemot véra pieejamos datus, CVMP uzskatija, ka Sis indikacijas var apstiprinat.
Kazas (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

CVMP nostajas dokumenta par zalu pieejamibu mazak nozimigam indikacijam un mazak nozimigam
sugam (EMEA/CVMP/477/03)* noteikts, ka liellopi (piena un galas lopi) un aitas (galas lopi) ir
uzskatami par nozimigam produktivam sugam. Piena ieguvei audzétas aitas un kazas neatbilst
nozimigu sugu kategorijai, tas péc batibas ir klasificétas ka mazak nozimigas sugas un lidz ar to tiek
VEértétas saskana ar CVMP vadliniju par prasibam iedarbiguma un mérka dzivnieku drosSuma datiem
veterinaram zalém, kas paredzétas mazak nozimigam indikacijam vai mazak nozimigam sugam
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

Pret enrofloksacinu jutigu Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica celmu izraisitu elpcelu
infekciju arstésana

Pret enrofloksacinu jutigu Staphylococcus aureus un Escherichia coli celmu izraisita mastita Grstésana

Escherichia coli izraisitu gremoS$anas trakta infekciju vai pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli
celmu izraisitas septicEmijas arstésana

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena 3 dienas subkutanu injekciju veida.

P&tijuma enrofloksacina farmakokinétiku salidzinaja Desert aitam un Nubian kazam péc intravenozas
un intramuskularas 5 mg/kg kermena masas devas lietoSanas. Pétijjuma rezultati liecina, ka
enrofloksacina farmakokinétika aitam un kazam bdtiski neatskiras.

Lai atbalstitu indikacijas kazam, lauka pétijumi nebija iesniegti. Respiratoras indikacijas ekstrapol€ja
no liellopiem noteiktajam indikacijam. Paréjas indikacijas, t. i., mastits, gremosanas trakta infekcijas
un septicémija, ekstrapoléja no aitam. Sis ekstrapolacijas uzskatija par pienemamam, jo kazas uzskata
par mazak nozimigu sugu-

Dati par dazadu M.haemolytica izolatu MIC apstiprina ST patogéna labo jutibu pret enrofloksacinu, ka
ari loti mazo rezistences sastopamibu.

Lai gan pieejamie dati bija ierobezoti, kazu mastita gadijuma izoléto Staph. aureus rezistences
procentualais 1patsvars ari bija loti mazs.

RESAPATH 2012 . gada parskata noradits, ka vairak neka 90% gadijumu kazam konstatéta Pasteurella
ir jutiga pret enrofloksacinu.

Nemot véra ieprieks minéto, CVMP uzskatija, ka Sis indikacijas var apstiprinat.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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Suni un kaki (25 mg/ml un 50 mg/ml stiprumi)

Suni: Jutigu Staphylococcus sugu, Escherichia coli, Pasteurella sugu, Klebsiella sugu, Bordetella sugu,
Pseudomonas sugu un Proteus sugu celmu izraisitu gremosanas trakta, elpcelu un urogenitala trakta
(tai skaita prostatits, papildu antibakteriala terapija piometras gadijuma), adas un bracu infekciju, ka
ari otita arstésana

Kaki: Jutigu Staphylococcus sugu, Escherichia coli, Pasteurella sugu, Klebsiella sugu, Bordetella sugu,
Pseudomonas sugu un Proteus sugu celmu izraisitu gremosSanas trakta, elpcelu un urodenitala trakta
(tai skaita papildu antibakteriala terapija piometras gadijuma), adas un bricu infekciju, k& ari otita
arstésana

- Deva: 5 mg/kg kermena masas vienreiz diena subkutanu injekciju veida lidz 5 dienam ilgi.

Lai pieraditu iedarbigumu pret ieprieks minétajam baktérijam suniem un kakiem paredzéto indikaciju
gadijuma, bija iesniegti vairaki originalpé&tijumi un vairakas zinatniskas publikacijas, kuras
dokumentéts injekciju veida un/vai iekskigi lietota enrofloksacina iedarbigums.

Iesniegtie dati ietver pétijumus, kas veikti ar vairakam dozéSanas shémam, no kuram visbiezak
izmantota deva bija 5 mg/kg kermena masas. Citos gadijumos bija izmantota parenterala un iekskiga
lietoSana vai tikai parenterala lietoSana. Tomér rezultatu analize nelava diferencét iedarbiguma datus
un attiecas uz konkrétu dozéSanas shému. Lai apliecinatu datus par iedarbigumu, bija iesniegtas
literatliras publikacijas, bet kopuma trika specifisku datu un bija izmantotas dazadas dozésanas
shémas. Tadé| devas pamatosanai néma véra farmakokinétiku/farmakodinamiku.
Farmakokinétikas/farmakodinamikas analize liecina, ka gramnegativiem patogéniem
farmakokinétikas/farmakodinamikas attieciba lielakoties ir parsniegta. C,,.,/MIC un AUC/MIC attiecibas
Staphylococcus sugam ari ir piemérotas grampozitivai infekcijai abam sugam.

Tade], nemot véra, ka noraditie farmakokinétikas/farmakodinamikas dati teorétiski paredz labu klinisko
iedarbigumu, arstéjot bakterialas infekcijas, kuru arstésanai Sis zales ir paredzétas, un zalu
iedarbigums ir apstiprinats lauka pétijumos un ar labu klinisko pieredzi vairak neka divdesmit gadu
garuma, CVMP uzskatija, ka Sis indikacijas suniem un kakiem var apstiprinat.

Trusi (25 mg/ml stiprums)

Pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli, Pasteurella multocida un Staphylococcus sugu celmu
izraisitu gremoS$anas trakta un elpcelu infekciju rstésana

Pret enrofloksacinu jutigu Staphylococcus aureus celmu izraisitu adas un briacu infekciju arstésana

- Deva: 10 mg/kg kermena masas vienreiz diend 5—-10 dienas péc kartas subkutanu injekciju veida.

Trusi ir klasificéti ka mazak nozimigas sugas, un tadé] pieejamie dati tiek vértéti saskana ar CVMP
vadliniju par prasibam iedarbiguma un mérka dzivnieku droSuma datiem veterinaram zalém, kas ir
paredzétas mazak nozimigam indikacijam vai mazak nozimigam sugam
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Pieejamie dati liecinaja, ka enrofloksacins ir viena no antibiotikam, ko iedarbiguma un droSuma dé]
zakveidigajiem dazadu bakterialu slimibu arstésanai lieto visbiezak.

Bija iesniegta dokumentacija, kura aprakstita injicéjamu veterinaro zalu lietoSana gremosanas trakta
un elpcelu infekciju, ka arf adas un bricu infekciju arstéSana. Visi pieejamie kliniskie dati attiecigas
tikai uz trusu mazuliem.

Enrofloksacins ir registréts ari iekSkigai lietoSanai fermu trusiem visa Eiropa, tadé| CVMP uzskatija, ka
injicéjama Skiduma lietoSana varétu radit mazaku iedarbibu neka iekskiga lietoSana, jo to var istenot
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individuali slimajiem dzivniekiem (nosakot precizaku devu atbilstoSi konkréta dzivnieka kermena
masai) un ar to var novérst lietoSanu masveida arstésanai.

Tadeéjadi indikacija fermu trusiem jauzskata par citu datu ekstrapolaciju (iekskiga lietoSana fermu
trusiem un/vai trusu mazuliem un injekciju veikSana).

Uzskatija, ka iesniegta dokumentacija ir pienemama, lai atbalstitu enrofloksacina iedarbigumu pret
Escherichia coli, Pasteurella multocida un Staphylococcus sugu izraisitam gremosanas trakta un elpcelu
infekcijam.

Attieciba uz Staphylococcus aureus izraisitu adas un bricu infekciju arstésanu pieejamie dati liecinaja
par nepilnigu bakteriologisku izarstéSanos, un farmakokinétikas/farmakodinamikas dati nebija
pieejami.

Komiteja ir informéta, ka i) enrofloksacina lietoSana trusiem var izraisitStaph. aureus rezistences
pieaugumu, ii) paslaik ir dokumentéti pret vairaku veidu antibiotikam multiresiztenti Staph. aureus

izolati un iii) rezistentas baktérijas var tikt parnestas no dzivniekiem uz cilvékiem (gan patérétajiem,
gan trusu kopéjiem).

Néma véra turpmak minéto informaciju, kas mazina bazas par risku sabiedribas veselibai (patérétajiem
un kopéjiem), ko var radit pret antibiotikam rezistentu Staph. aureus celmu izveidoSanas péc So zaju
lietoSanas uztura izmantojamiem trusiem:

Petijuma 4,2% no 71 Staph. aureus izolata, kas panemts laika no 2006. lidz 2007. gadam
Vacija, bija rezistenti pret enrofloksacinu.

- Cita pétijuma no komercialam trusu fermam dazadas dalibvalstis izoléja 56 Staph. aureus
celmus un parbaudija to rezistenci. Autori secinaja, ka no trusiem iegdtoStaph. aureus izolatu
rezistence pret antibakterialiem lidzekliem ir salidzinosi reta, salidzinot ar citiem dzivniekiem
un cilvékiem identificéto Staph. aureus izolatu rezistenci.

- Cita enrofloksacina iekskigi lietojama Skiduma parskatiSanas procediira (Hipralona Enro-S
(EMEA/V/A/79))3 Komiteja secindja, ka risks truSiem truskopibas apjomu dé| salidzinajuma ar
citam sugam ir neliels, un uzskatija, ka nav javeic pasakumi, lai mazinatu meticilinrezistentu
Staphylococcus aureus (MRSA) izplatiSanos no Siem dzivniekiem. Risks individuala limeni
trusiem var bt lielaks neka citam sugam. Trusus audzé nepartrauktas sistémas, kur
rezistentas baktérijas laika gaita var saglabaties, tacu visparéjais risks maza trusu galas
patérina dé€| aizvien ir mazs.

- Péttijuma, kas veikts intensivas truskopibas fermas Spanija, pieradita liela Staph. aureus celmu
izplatiba, 17,2% no tiem konstatéta rezistence pret meticilinu®. P&tljuma konstatéja ari |oti
izteiktu rezistenci pret hinoloniem (aptuveni 38% ciprofloksacina gadijuma).

- Petijuma aprakstits pirmais ar majlopiem saistitu meticilinrezistentu Staph. aureus LA-MRSA
(ST398, spa tipi t034 aun d t5210) rasanas gadijums trusiem, kas intensivi audzéti galas
ieguvei un ietver fermas darbiniekus vai vinu gimenes locek|us®.

K& noradits CVMP nostajas dokumenta par fluorhinolonu lietoSanu produktiviem dzivniekiem attieciba
uz zalu apraksta ieklaujamiem piesardzibas pasakumiem par sapratigu $o zalu lietoSanu®,

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit holding
and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177
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flurohinolonus drikst lietot vienigi tadu klinisko stavoklu arstésanai, kuriem novérota vaja atbildes
reakcija vai ir paredzama vaja atbildes reakcija iz citu grupu antibiotikam.

Dazam nopietnam dzivniekiem noteiktam indikacijam flurohinoloni var bt vieniga pieejama alternativa
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)". Staph. aureus izraisita dermatita gadijuma trugiem citas
veterinaras zales Sis indikacijas gadijuma Sai dzivnieku sugai Eiropas Savieniba nav registrétas.

Lai gan zinatniskais pamatojums Sai indikacijai nav tik robusts ka vélams, ar Staph. aureus saistitu
infekciju gadijuma kliniska izarstéSanas (atbildes reakcija uz arstéSanu) nodrosinata 87,5% gadijumu,
un bakteriologiskas izarstésanas raditajs bija 66,67%.

Nemot véra terapeitisko alternativu neesamibu, ja ST indikacija netiek apstiprinata, Sis, ka ari daudzas
citas antibiotikas var tikt lietotas neregistrétai indikacijai (ta déveéta kaskades veida). Lietojot
neregistrétai indikacijai, IEmumu par devu pienem veterinararsts un ir iespéjama nepareiza zalu
lietoSana, kas var palielinat antibakterialas rezistences veidoSanas risku. Turklat veterinararstiemnebis
registrétu zalu Staph. aureus izraisitu adas un bricu infekciju arstésanai trusiem. Tas var izraisit ar
dzivnieku labturibu saistitas problémas. Paredzams, ka Sis zales Sis indikacijas gadijuma netiks lietotas
biezi, jo Sis zales trusiem ir jaievada parenterali, veicot injekciju katru dienu 5-10 dienas.

Komiteja var apstiprinat So indikaciju, nemot véra ka ta ir injicéjama zalu forma un ka zalu apraksta
ieklautie ierobezojumi kopa ar izdaliSsanas periodu veicinatu atbilstoSaku veterinaro zalu lietosanu
trusiem salidzinajuma ar lietoSanu kaskades veida.

Grauzeéji, rapuli un dekorativie putni (25 mg/ml stiprums)

GremosSanas trakta un elpcelu infekciju arstésana gadijumos, kad kliniska pieredze, ko, ja iesp&jams,
atbalsta izraisitaja jutibas parbaude, liecina, ka enrofloksacins ir izvéles viela.

- Deva grauzéjiem: 10 mg/kg kermena masas vienreiz diend subkutanu injekciju veida 5-10
dienas péc kartas.

- Deva rapuliem: 5-10 mg/kg kermena masas vienreiz diena intramuskularu injekciju veidad 5
dienas péc kartas.

- Deva dekorativiem putniem: 20 mg/kg kermena masas vienreiz diena intramuskularu injekciju
veida 5-10 dienas péc kartas.

Bija iesniegta atbalstosa literatlira par enrofloksacina lietoSanu grauzéjiem (pieméram, kamjiem,
smilSu pelém, jlras clicinam), rapuliem (Cliskam, kirzakam un brupurupuciem) un dekorativiem
putniem.

CVMP uzskatija, ka mérka sugas un ar tam saistitas indikacijas un devas var apstiprinat, jo visas Sis
sugas tiek uzskatitas par mazak nozimigam sugam un dalibvalstis, kur registréta zalu lietosana Sim
mérka sugam, nav zinots par droSuma apdraudéjumu vai iedarbiguma traucé&jumiem.
Kontrindikacijas

Zinots, ka enrofloksacins nelabvéligi ietekmé locitavu skrimsli augoSiem zirgiem, Lai gan zirgi nav
registréti ka mérka suga, Komiteja uzskatija, ka 50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumu zalu apraksta ka
kontrindikacija ir jaieklauj lietoSana augosiem zirgiem.

8 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals - Precautions for use in the SPC regarding
prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

7 CVMP public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pamatojoties uz pieejamo literatliru, zalu apraksta 4.5. un 4.6. apakSpunktos ieklava bridinajumus par
iesp&jamo locitavu skrimsla bojajumu augosiem liellopiem un jériem. Teliem veica dazadus
panesamibas pétijumus, lietojot enrofloksacinu iekskigi. Dedenerativas locitavu skrimsla parmainas
noveéroja, lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena masas 14 dienas. Enrofloksacina lietoSana
augosiem jériem ieteicamaja deva 15 dienas izraisija locitavu skrims|a histologiskas parmainas, kas
neizraisija kliniskas pazimes.

Meérka patogénu antibakteriala rezistence

Dati par mérka patogénu rezistenci pret enrofloksacinu bija sniegti par liellopiem, cikam, aitam,
kazam, suniem un kakiem. Sie dati ir iegiiti no dazadam bibliografiskam publikacijam, k& ari publiski
pieejamiem zinojumiem no Eiropas uzraudzibas programmam, un tie aptver periodu no 1998. lidz
2009. gadam. Dati liecina, ka kopuma lielakajai dalai liellopu un cuku elpcelu patogénu, ka ari ne-
enteralai E.coli novéro labu jutibu pret enrofloksacinu.

Tacu ir bazas par méreniem lidz augstiem rezitences raditajiem, kas novéroti no liellopiem un clikam
iegdtiem enteraliem E. coli izolatiem. Pamatojoties uz visiem registracijas apliecibas Tpasnieku
sniegtajiem datiem (iedarbiguma dati, farmakokinétika/farmakodinamika un mérka patogénu
rezistence), var secinat, ka deva 2,5 mg/kg kermena masas diena (lai gan dazos gadijumos pret to ir
konstatéta salidzinosi laba kliniska atbildes reakcija), var nenodrosinat pilnigu baktériju eliminaciju un
var izraisit rezistences veidosanos pret E. coli.

No otras puses, baktérijam, kas izraisa mastitu atgremotajiem (E. coli, Staph. aureus, koagulazes
negativi stafilokoki), konstatéta rezistences neesamiba vai |oti neliela rezistences sastopamiba.

Attieciba uz suniem un kakiem ka mérka sugam iesniegtie dati liecina par neenteralo E. coli un
Staphylococcus sugu rezistences biezuma palielinasanos laika perioda no 2004.—2006. gada lidz
2008.-2009. gadam Vacija parbauditiem izolatiem. Dati no citam Eiropas valstim/regioniem nebija
iesniegti, tadé| nebija iesp&jams novértét, vai Si situacija raksturo stavokli visa Eiropas Savieniba.

Ar uzturu parnesto baktériju antibakteriala rezistence

Registracijas apliecibas 1pasnieki bija iesniegusi nedaudz datu par rezistenci ar uzturu parnestam
baktérijam.

E. coli indikatorizolatiem dazadam mérka sugam dazadas Eiropas valstis bija novérots neliels lidz
mérens (no 8% lidz 20%) rezistences biezums pret ciprofloksacinu. Dati liecina par nelielu no

liellopiem un cikam ieglito Salmonella sugu izolatu rezistences biezumu pret
enrofloksacinu/ciprofilksacinu.

Pedéjos gados konstatéts mérens lidz liels Campylobacter sugu rezistences biezums pret
ciprofloksacinu: liellopiem: 45-86%; cukam: 4—27%. Nav skaidrs, vai pret hinolonu rezistenta
Campylobacter infekcija ir saistita ar nelabvéligam sekam cilvéka veselibai.

Enterococcus baktériju rezistence pret ciprofloksacinu bija robezas no 0% lidz 29% liellopiem un no
0% Iidz 33% cukam. No aitam un kazam nemtos paraugos rezistenci nekonstatéja.

Izdalisanas periodi

Komiteja uzskatija, ka paligvielu atSkiribas, ka ari atSkirigas aktivas vielas koncentracijas Saja
parskatiSanas procedira ietvertajam zalém neietekmé atliekvielu daudzuma samazinasanos
ievadisanas vieta tada veida, kura dé] bltu janosaka atskirigi izdaliSanas periodi katrai zalu formai.
Iesniegto pétijumi rezultati liecina, ka atliekvielu profila izmainas ar So zalu ievadiSanu injekciju veida
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saistitu apsvérumu dél (pieméram, paraugu nemsanas procedira), bija daudz lielakas neka izmainas
zalu formas ietekmes dé|. Tadé| ir janosaka viens saskanots izdalisanas periods, pamatojoties uz
visiem atliekvielu datiem visam zalu formu grupam.

Liellopi (intravenozi)

Gala un subprodukti (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi): bija pieejami dati no diviem pétijumiem.
Viens bija veikts ar devu 2,5 mg/kg kermena masas diena 5 dienas un viens — ar devu 5 mg/kg
kermena masas diena 5 dienas. Lietojot ieteicamo devu, atliekvielu daudzums visos audos 1. diena péc
zalu lietoSanas bija zem maksimala pielaujama atliekvielu lTmena. Tacu, lietojot mazako devu,
atliekvielu daudzums 1. diena parsniedz maksimalo pielaujamo atliekvielu [Tmeni, bet otraja laika bridi
(4. diena péc zalu lietosanas) bija zem maksimala pielaujama atliekvielu limena. Redistracijas
apliecibas Tpasnieks ierosindja noteikt izdali$anas periodu 5 dienas. Izmantojot alternativu pieeju®, tas
nozimé neparasti lielu droSuma koeficientu attieciba pret datiem, kas iegdti ar ieteicamo devu, bet
pamatotu droSuma intervalu (20%) attieciba uz mazakas devas pétijumu. Liellopu galai un
subproduktiem var apstiprinat saskanotu izdalisanas periodu 5 dienas, arstéjot dzivniekus ar ieteicamo
devu 5 mg/kg kermena masas, 50 mg/ml vai 100 mg/ml stiprumu ievadot intravenozi.

Piens (100 ma/ml stiprums): tikai vienu atliekvielu daudzuma mazinasanas pé&tijumu ar liellopu pienu
uzskatija par piemérotu, lai noteiktu izdaliSanas periodu pienam. P&tijuma bija ieklauti tikai 12
dzivnieki, tadé| datu statistisko analizi® nebija iesp&jams veikt un lidz ar to izdali$anas periodu noteica,
izmantojot alternativu pieeju. Pirmais laika bridis, kad visu atliekvielu daudzums bija zem maksimala
pielaujama atliekvielu limena, bija 60 stundas. Lai kompensétu nelielo p&tijuma ieklauto dzivnieku
skaitu, par piemérotu uzskatija 20% droSuma koeficientu. Tad&jadi ieteicamais izdaliSanas periods
liellopu pienam, arst€jot dzivniekus ar ieteicamo devu 5 mg/kg kermena masas diena, 100 mg/ml
stiprumu ievadot intravenozi, ir 72 stundas (3 dienas).

Liellopi (subkutani)

Gala un subprodukti (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi): uzskatija, ka Cetri pétijumi ir atbilstosi, lai tos
izmantotu izdaliSanas perioda noteikSanai: divi pilnigi atliekvielu pétijumi, kas veikti ar ierosinato devu,
un divi ierobezoti pétijumi, kuros uzmaniba pievérsta injekciju vietai, kura esosos audus izmantoja par
pamatu, nosakot izdaliSanas periodu. Datu mainiguma dé] statistisko metodi uzskatija par
nepiemérotu, un izdaliSanas periodu noteica, izmantojot alternativu pieeju. Uzskatija, ka ir janosaka
viens saskanots izdaliSanas periods, pamatojoties uz 4 pétijumu kombinétiem datiem. Pirmais laika
bridis, kad visu atliekvielu vértibas bija zem maksimala pielaujama atliekvielu limena, bija 9 dienas. Lai
kompensétu biologiskas neskaidribas un datu mainigumu, izmantoja 30% droSuma koeficientu, ka
rezultata noteica izdaliSsanas periodu 12 dienas. Tas ir ieteicamais izdaliSanas periods liellopu galai un
subproduktiem dzivniekiem, kas arstéti ar ieteicamo devu 5 mg/kg kermena masas diena 5 dienas,

50 mg/ml vai 100 mg/ml stiprumu ievadot subkutanu injekciju veida. Sis izdali$anas periods
piemérojams visam procediira ietvertajam zalém. Ta ir praktiska pieeja atbilstosi Sis procediras
mérkiem un ir piemérota patérétaju droSuma garantésanai.

Piens (100 mg/ml stiprums):

bija pieejami divu pétijumu dati. neviens no pétijumiem nebija piemérots analizei, izmantojot
statistikas metodi. Uzskatija, ka ir janosaka viens izdaliSanas periods, pamatojoties uz So 2 pé&tijumu
kombinétiem datiem, izmantojot alternativu pieeju. Abos pé&tijumos pirmais laika bridis, kad atliekvielu
daudzums piena visiem dzivniekiem bija zem maksimala pielaujama atliekvielu limena, bija 72
stundas. Lai kompensétu pétijumu trikumus, par piemérotu uzskatija 20% droSsuma koeficientu, ka
rezultata noteiktais izdaliSanas periods bija 96 stundas (4 dienas). Tas ir ieteicamais izdaliSanas

8 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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periods liellopu pienam, arstejot dzivniekus ar ieteicamo devu 5 mg/kg kermena masas, ievadot
100 mg/ml stiprumu subkutani.

Aitas

Gala un subprodukti (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi): bija iesniegti divi atliekvielu daudzuma
samazinasanas pétijumi aitam, kuras arstétas ar 5 mg/kg kermena masas 5 dienas. Iesniegto datu
trikumu dé| izdaliSanas periodu nav iesp&jams noteikt, izmantojot statistisku pieeju. Informaciju par
izdaliSanas periodu ieguva no pirma pétijuma, paturot prata ari otra (apstiprinosa) pétijuma rezultatus.
Pirmais laika bridis, kad visu atliekvielu daudzums bija zem maksimala pielaujama atliekvielu Iimena,
abos pétijumos bija 3 dienas péc arstéSanas. Lai kompensétu pétijumu trikumus, izmantoja 30%
drosuma koeficientu. Tad&jadi aitu galai un dzivnieku, kas arstéti ar ieteicamo devu 5 mg/kg kermena
masas, ievadot 50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumus subkutanu injekciju veida, subproduktiem
ieteicamais izdaliSanas periods ir 4 dienas.

Piens (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi): bija iesniegts viens atliekvielu daudzuma samazinasanas
pétijums dzivniekiem, kuri arstéti ar 5 mg/kg kermena masas 5 dienas. Visas atliekvielas bija zem
maksimala pieJaujama atliekvielu limena 4. slaukSanas reizé (péc 48 stundam). Izdalisanas periodu
aprékinaja statistiski, izmantojot TTSC metodi (t.i., kad atliekvielu daudzums visiem dzivniekiem k|ust
zemaks par drosu uzskatito limeni laika intervala, par kuru ir pieejami dati), un tas bija 5,6 slaukSanas
reizes /3 dienas. Aitu pienam dzivniekiem, kas arstéti ar ieteicamo devu 5 mg/kg kermena masas,
ievadot 50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumus subkutanu injekciju veida, ieteicamais izdaliSanas periods ir
72 stundas (3 dienas).

Kazas

Gala un subprodukti (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi): saskana ar CVMP vadliniju par prasibam
droSuma un atliekvielu datiem veterinaram zalém, kas paredzétas mazak nozimigam indikacijam vai
mazak nozimigam sugam (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)°, lidzigi ka identiskiem preparatiem,
nozimigam atgremotaju sugam noteikto izdaliSanas periodu var ekstrapolét uz mazak nozimigam
atgremotaju sugam, piemérojot droSuma koeficientu 1,5, ja ir iespéjama lokala atliekvielu uzkrasanas.
Lidz ar to, pamatojoties uz ieteikto izdaliSanas periodu 4 dienas aitu galai un subproduktiem un
piemérojot droSuma koeficientu 1,5, kazu galai un subproduktiem var ieteikt 6 dienas ilgu izdaliSanas
periodu, arstéjot dzivniekus ar ieteicamo devu 5 mg/kg kermena masas, ievadot 50 mg/ml un

100 mg/ml stiprumus subkutanu injekciju veida.

Piens (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi): ta ka Sis zales neveidos lokalas atliekvielas piena,
nozimigakam sugam noteikto izdaliSanas periodu var tiesa veida ekstrapolét uz mazak nozimigam
sugam, nepiemérojot droSuma koeficientu. Tadéjadi liellopu pienam ieteicamo izdaliSanas periodu 4
dienas var tie$a veida ekstrapolét uz kazu pienu, arstéjot dzivniekus ar ieteicamo devu 5 mg/kg
kermena masas, ievadot 50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumus subkutanu injekciju veida.

Cikas

Gala un subprodukti (25 mg/ml, 50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi): uzskatija, ka Cetri p&tijumi ir
atbilstosi, lai tos izmantotu izdaliSanas perioda noteikSanai: viens pilnigs pétijums, kas veikts ar
ieteicamo devu, un tris ierobezoti pétijumi, kuros uzmaniba pievérsta injekciju vietai, kura esosos
audus izmantoja par pamatu, nosakot izdaliSanas periodu. Datu mainiguma dé| statistisko metodi
uzskatija par nepiemérotu, un izdaliSsanas periodu noteica, izmantojot alternativu pieeju. Uzskatija, ka
ir janosaka viens saskanots izdaliSanas periods, pamatojoties uz Cetru pétijumu kombiné&tiem datiem.
Pirmais laika bridis, kad visu atliekvielu vértibas bija zem maksimala pielaujama atliekvielu lTmena, bija

9 CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or
minor species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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10 dienas. Lai kompensétu biologiskas neskaidribas un datu mainigumu, izmantoja 30% droSuma
koeficientu, ka rezultata noteica izdalisanas periodu 13 dienas. Tas ir ieteicamais izdaliSanas periods
cuku galai un subproduktiem dzivniekiem, kas arstéti ar ieteicamo devu 5 mg/kg kermena masas diena
3 dienas, 25 mg/ml, 50 mg/ml vai 100 mg/ml stiprumu ievadot intramuskularu injekciju veida. Sis
izdaliSanas periods piemérojams visam procedira ietvertajam zalém. Ta ir praktiska pieeja atbilstosi
Sis procedlras mérkiem un ir piemérota patérétaju droSuma garantésanai.

Trusi

Gala un subprodukti (25 mg/ml stiprums): bija iesniegti divi atliekvielu daudzuma samazinasanas
pétijumi, bet tikai viena pétijuma dzivnieki bija arstéti ar ieteicamo devu 10 mg/kg kermena masas lidz
10 dienam ilgi. Datu statistisko analizi nav iesp&jams veikt un Iidz ar to informaciju par izdaliSanas
periodu ieguva, izmantojot alternativu pieeju. Péc piecam dienam visu atliekvielu daudzums bija zem
maksimala pieJaujama atliekvielu limena. Piemé&rojot 20% droSuma koeficientu, lai kompensétu
pétijuma rezultatu trikumus, noteica 6 dienu izdalisanas periodu trusu galai un subproduktiem
dzivniekiem, kurus arsté ar ieteicamo devu 10 mg/kg kermena masas, ievadot 25 mg/ml stiprumu
subkutanu injekciju veida.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Uzskata, ka novértétas indikacijas atbilst atbildigas fluorhinolonu lietoSanas dzivniekiem principiem.

Lai optimizétu dozésanu un izvairitos no rezistences veidosanas, secinaja, ka deva 2,5 mg/kg kermena
masas diena ir jadzés visam liellopiem noteiktajam indikacijam. Tas pats attiecas ari uz E. coli
izraisitam gremosanas trakta infekcijam un septicémiju cikam.

Lai nodrosinatu patérétaju droSumu, ierosinata veida jagroza informacija par izdaliSanas periodiem.

P&c pieejamo datu novértésanas ir ieteiktas vairakas kontrindikacijas un bridinajumi, lai nodrosinatu
nekaitigu zaju lietosanu.

Uzskatija, ka Saja proceddra ietverto zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, ja tiek

veiktas ieteiktas izmainas zalu apraksta (skatit III pielikumu).

Zalu aprakstu, markéjuma teksta un lietosanas instrukciju

grozijumu pamatojums

Ta ka:

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka ir pamatotas III pielikuma minétas
indikacijas;

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka deva 2,5 mg/kg kermena masas diena
jadzés no visam liellopiem noteiktajam indikacijam;

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka deva 2,5 mg/kg kermena masas diena
jadzeés E. coli izraisitu gremosanas trakta infekciju un septicémijas gadijuma ctikam;

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem par atliekvielam liellopiem, clikam, aitam, kazam, trusiem,
caliem un titariem, CVMP uzskatija, ka ir jasaskano izdalisanas periodi, lai nodrosinatu patéretaju
droSumu;

e CVMP uzskatija, ka vispar€ja ieguvumu un riska attieciba veterinaram zalém (skatit I pielikumu) ir
pozitiva, ja tiek veikti grozijumi zalu apraksta;
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CVMP ieteica veikt izmainas Baytril 2,5% injectable skiduma , Baytril 5% injectable Skiduma , Baytril
10% injectable skiduma un sinonimisko nosaukumu zalu, ka ari I pielikuma minéto radniecigu
veterinaro zalu, kas redistrétas saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. pantu, redistracijas
apliecibas, lai veiktu III pielikuma izklastitos grozijumus zalu aprakstos, mark&juma teksta un
lietoSanas instrukcijas.
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111 pielikums

Grozijumi attiecigos zalu aprakstu, markejuma teksta un
lietoSanas instrukciju apakSpunktos



A. | pielikuma minetajam zalem, kas viena ml satur 25 mqg
enrofloksacina

Zalu apraksts

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinatais formul&jums:

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot méerka sugas

Suni

GremosSanas, elposSanas un urodenitalas sistémas (t.sk., prostatits, ka paliglidzeklis antibiotiku terapija
piometras gadijuma) infekciju, adas un bricu infekciju, auss iekaisuma (aréjais/vidusauss) arstésanai,
ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,

Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp.

Kaki

GremosSanas, elposanas un urodenitalas sistémas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bricu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella, Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp.
un Proteus spp.

Cukas (siveni)

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

GremosSanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Trusi

GremosSanas un elpoSanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Escherichia coli, Pasteurella multocida un Staphylococcus spp.

Adas un bricu infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus celmi.

Grauzeéiji, rapuli un dekorativie putni

Gremosanas un elpoSanas sistémas infekciju arstésanai, kad kliniska pieredze, ja iesp&jams, tiek
balstita uz izraisitaja mikroorganisma jutiguma testu, norada uz enrofloksacinu ka izvéles zalem.

Pievienot visam zalém:

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot suniem fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no zalu
nevélamam blakusparadibam. Lietojot fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas zalu klirenss,
kas liecina, ka Sis vielas mijiedarbojas eliminacijas fazeé. Tadéjadi suniem enrofloksacina lietoSana
vienlaikus ar fluniksinu palielinaja fluniksina laukumu zem liknes (AUC) un eliminacijas pusperiodu, ka
ari pazeminaja enrofloksacina maksimalo koncentraciju (Cnay)-

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
pEéc iesp€jas precizak.
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Suni un kaki

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

Arsté&Sanu var sakt ar injicBjamam zalém un turpinat ar enrofloksacina tabletém. Arsté3anas ilgums
janosaka atbilstosi tableSu preparata zalu apraksta noraditajam arstéSanas ilgumam, kads apstiprinats
attiecigai indikacijai.

Cukas (sivéni)
2,5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/10 kg kermena svara, vienreiz diena
intramuskularas injekcijas veida lidz 3 dienam ilgi.

Escherichia coli izraisita gremosanas sistémas infekcija vai septicEmija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 2 ml/10 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida

lidz 3 dienam ilgi.

Cukam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.
Viena intramuskularas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 3 ml.

Trusi

10 mg /kg kermena svara, kas atbilst 2 ml/5 kg kermena svara, vienreiz diena subkutanas injekcijas
veida 5-10 dienas péc kartas.

Grauzéji

10 mg /kg kermena svara, kas atbilst 0,4 ml/kg kermena svara, vienreiz diena subkutanas injekcijas
veida 5-10 dienas péc kartas. Ja nepiecieSams, atkariba no klinisko pazimju smaguma pakapes So
devu var divkarsot.

Rapuli

Rapuli ir aukstasinu dzivnieki, un tiem ir vajadzigs ar€js siltuma avots, lai uzturétu kermena
temperatiru optimala limeni un nodrosinatu visu organisma sistému pilnvértigu darbibu. Tadgjadi vielu
metabolisms un imidnsistémas darbiba ir [oti nozimigi atkariga no kermena temperattras. Tadé|
veterinararstam jazina konkrétai rapulu sugai nepiecieSama temperatiira un konkréta pacienta
hidratacijas stavoklis. Turklat janem véra, ka enrofloksacina farmakokinétika dazadam sugam ir Joti
atskiriga, kas papildus ietekmés Iémumu par pareizu "zaju nosaukuma (janorada nacionala limeni)"
devu. Tade| Seit sniegtos ieteikumus var izmantot vienigi sakuma, nosakot individualo devu.

5-10 mg/kg kermena svara, kas atbilst 0,2—0,4 ml/kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas
injekcijas veida 5 dienas péc kartas.

Atseviskos gadijumos arstésanas intervals var bat japagarina idz 48 stundam. Jauktas infekcijas
gadijuma var bit nepiecieSamas lielakas devas un ilgsto3aka arstésana. Rapuliem ir nieru vartu vénas
sistéma, kas nozimé, ka vielas péc iespéjas jaievada kermena priekséja dala.

Dekorativie putni
20 mg/kg kermena svara, kas atbilst 0,8 ml/kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas
injekcijas veida 5—10 dienas péc kartas. Jauktas infekcijas gadijuma var bt jalieto lielakas devas.
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Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami sadi ierobezojumu periodi:
4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Cikas

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

_|

rusi

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kurus paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Pievienot visam zalém un dzést esoso tekstu:
5.1 Farmakodinamiskas Tpasibas

Darbibas veids

Konstatéts, ka fluorhinolonu molekularie meérki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi enzimi —
DNS giraze un topoizomeraze IV. Mérka 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 iespé&jama, un DNS un mRNS sintézes inhibicija
ierosina notikumus, kuru rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno baktériju
nonavésana. Enrofloksacins darbojas ka baktericids, un ta baktericida aktivitate ir atkariga no
koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

Ieteicamas terapeitiskas devas enrofloksacins darbojas pret daudzam gramnegativam baktérijam,
piemé&ram, Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, 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

Pé&c literaturas datiem rezistencei pret fluorhinoloniem ir pieci iemesli: (i) punktveida mutacijas génos,
kuri kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas grampozitivam baktérijam, (iii) izplides mehanismi, (iv) plazmidu radita
rezistence un (v) girazes aizsargproteini. Visi mehanismi izraisa baktériju jutibas samazinasanos pret

fluorhinoloniem. BieZi sastopama ir krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

Markejuma teksts

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami sadi ierobezojumu periodi:

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

_|

rusi

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kurus paredzéts izmantot cilvéku uztura.
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LietoSanas instrukcija

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

4. INDIKACIJAS
Suni

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

Kaki

Gremosanas, elposanas un urogenitalas sistémas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bricu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas

spp. un Proteus spp.

Cukas (sivéni)

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

GremosSanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
SepticEémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Trusi

Gremosanas un elposanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Escherichia coli, Pasteurella multocida un Staphylococcus spp.

Adas un bricu infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus celmi.

Gremosanas un elpoSanas sistémas infekciju arstésanai, kad kliniska pieredze, ja iesp&jams, tiek
balstita uz izraisitaja mikroorganisma jutiguma testu, norada uz enrofloksacinu ka izvéles zalem.

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Suni un kaki

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 mI/5 kg kermena svara, vienreiz diena
subkutanas injekcijas veida lIidz 5 dienam ilgi.

ArstéSanu var sakt ar injicéjamam zalém un turpinat ar enrofloksacina tabletém. ArstéSanas ilgums
janosaka atbilstosi tableSu preparata zalu apraksta noraditajam arstésanas ilgumam, kads apstiprinats
attiecigai indikacijai.
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Cukas (siveni)

2,5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 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 2 ml/10 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida
3 dienas.

Cukam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

Viena intramuskularas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 3 ml.

Trusi
10 mg/kg kermena svara, kas atbilst 2 ml/5 kg kermena svara, vienreiz diena subkutanas injekcijas
veida 5-10 dienas péc kartas.

Grauze€ji
10 mg/kg kermena svara, kas atbilst 0,4 ml/kg kermena svara, vienreiz diena subkutanas injekcijas

veida 5-10 dienas péc kartas. Ja nepiecieSams, atkariba no klinisko pazimju smaguma pakapes So
devu var divkarsot.

Rapuli

Rapuli ir aukstasinu dzivnieki, un tiem ir vajadzigs aré€js siltuma avots, lai uzturétu kermena
temperatiru optimala lTment un nodrosinatu visu organisma sistému pilnvértigu darbibu. Tad&jadi vielu
metabolisms un imiansistémas darbiba ir [oti nozimigi atkariga no kermena temperattras. Tadé|
veterinararstam jazina konkrétai rapulu sugai nepiecieSama temperatira un konkréta pacienta
hidratacijas stavoklis. Turklat janem véra, ka enrofloksacina farmakokinétika dazadam sugam ir |oti
atskiriga, kas papildus ietekmés IeEmumu par pareizu "zaju nosaukumu (janorada nacionala limeni)"
devu. Tadé| Seit sniegtos ieteikumus var izmantot vienigi sakuma, nosakot individualo devu.

5-10 mg/kg kermena masas, kas atbilst 0,2—-0,4 ml/kg kermena masas, vienreiz diena
intramuskularas injekcijas veida 5 dienas péc kartas.

Atseviskos gadijumos arstésanas intervals var bit japagarina lidz 48 stundam. Jauktas infekcijas
gadijuma var bat nepiecieSamas lielakas devas un ilgstosaka arstéSana. Rapuliem ir nieru vartu vénas
sistéma, kas nozimég, ka vielas péc iespéjas jaievada kermena priekséja dala.

Dekorativie putni
20 mg/kg kermena masas, kas atbilst 0,8 ml/kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas
injekcijas veida 5—-10 dienas péc kartas. Jauktas infekcijas gadijuma var bt jalieto lielakas devas.

Pievienot visam zalém:
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
pEéc iesp&jas precizak.

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami $adi ierobezojumu periodi:
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
ukas

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

O

_|

rusi

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kurus paredzéts izmantot cilvéku uztura.
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Pievienot visam zalém:

12.  IPASI BRIDINAJUMI

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot suniem fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no zalu
nevélamam blakusparadibam. Lietojot fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas zalu klirenss,
kas liecina, ka Sis vielas mijiedarbojas eliminacijas fazé. Tadéjadi suniem enrofloksacina lietoSana
vienlaikus ar fluniksinu palielinaja fluniksina AUC un eliminacijas pusperiodu, ka ari pazeminaja
enrofloksacina C, .-
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B. | pielikuma minetajam zalem, kas viena ml satur 50 mg
enrofloksacina

Zalu apraksts

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu

attiecinamais teksts:
4.1 Meéerka sugas

Termini "Piena aitas/jéri" un "Piena kazas/kazléni" jaaizstaj ar terminu "Aitas un kazas".
Termins "jauni lopi" jaaizstaj ar terminu "Liellopi (teli)".

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot méerka sugas

Teli

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

GremosSanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

AkGta ar mikoplazmozi saistita artrita arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi.

Aitas

GremosSanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Kazas

Elposanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Pasteurella multocida un
Mannheimia haemolytica celmi.

Gremosanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Cukas

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

Gremosanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas 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 bricu infekciju, auss iekaisuma (aréjais/vidusauss) arstésanai,

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

83/95



Kaki

Gremosanas, elpoSanas un urogenitalas sistémas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bricu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas

spp. un Proteus spp.

Pievienot visam zalém:
4.3 Kontrindikacijas
Nelietot augosiem zirgiem, jo iesp&jams nelabvéligs locitavu skrimsla bojajums.

Pievienot visam zalém:

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasdi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Teliem, kurus arstéja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, novéroja
dedenerativas locitavu skrimsla parmainas.

Enrofloksacina lietoSana augoSiem jériem ieteicamaja deva 15 dienas ilgi izraisija locitavu skrimsla
histologiskas parmainas, kas neradija kliniskas pazimes.

Pievienot visam zalém:

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot suniem fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no zalu
nevélamam blakusparadibam. Lietojot fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas zalu klirenss,
kas liecina, ka Sis vielas mijiedarbojas eliminacijas fazé. Tadéjadi suniem enrofloksacina lietosana
vienlaikus ar fluniksinu palielinaja fluniksina AUC un eliminacijas pusperiodu, ka ari pazeminaja
enrofloksacina Cax-

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietosanai.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadisanas, kermena svars janosaka
pEéc iesp€jas 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 |€énas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 ml.

Aitas un kazas

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

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 6 ml.
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Cukas

2,5 mg enrofloksacina/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 septicémija: 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 nedrikst ievadit vairak par 3 ml.

Suni un kaki

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

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

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami sadi ierobezojumu periodi:
4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Teli

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

Peéc subkutanas injekcijas galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

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

Aitas
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 3 dienas.

Kazas
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Pievienot visam zalém un dzést esoso tekstu:
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Konstatéts, ka fluorhinolonu molekularie meérki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi enzimi —
DNS giraze un topoizomeraze IV. Mérka 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 inhibicija
ierosina notikumus, kuru rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno baktériju
nonavésana. Enrofloksacins darbojas ka baktericids, un ta baktericida aktivitate ir atkariga no
koncentracijas.

Antibakterialais spektrs
Ieteicamas terapeitiskas devas enrofloksacins darbojas pret daudzam gramnegativam baktérijam,
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.
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Rezistences veidi un mehanismi

Pé&c literaturas datiem rezistencei pret fluorhinoloniem ir pieci iemesli: (i) punktveida mutacijas génos,
kas kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas grampozitivam baktérijam, (iii) izplides mehanismi, (iv) plazmidu radita
rezistence un (v) girazes aizsargproteini. Visi mehanismi izraisa baktériju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. BiezZi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

Markejuma teksts

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami Sadi ierobezojumu periodi:

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Teli

i.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

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

Aitas
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Piens: 3 dienas.

Kazas
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Piens: 4 dienas.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

LietoSanas instrukcija

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

4. INDIKACIJAS

Teli

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

Gremosanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Akita ar mikoplazmozi saistita artrita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi.

Aitas

AkGta ar mikoplazmozi saistita artrita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Kazas

Elposanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Pasteurella multocida un
Mannheimia haemolytica celmi.

Gremosanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
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SepticEmijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Cukas

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

Gremosanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Suni

GremosSanas, elposSanas un urodenitalas sistémas (t.sk., prostatits, ka paliglidzeklis antibiotiku terapija
piometras gadijuma) infekciju, adas un bricu infekciju, auss iekaisuma (aréjais/vidusauss) arstésanai,
ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp.

Kaki

GremosSanas, elposanas un urodenitalas sistémas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bricu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. un Proteus spp.

Pievienot visam zalém:
5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot augosiem zirgiem, jo iesp&jams nelabvéligs locitavu skrimsla bojajums.

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

7. MERKA SUGAS

Termini "Piena aitas/jéri" un "Piena kazas/kazléni" jaaizstaj ar terminu "Aitas un kazas".

Termins "jauni lopi" jaaizstaj ar terminu "Liellopi (teli)".

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietosanai.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Teli

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 mi/10 kg kermena svara, vienreiz diena 3—

5 dienas.

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

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

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 ml.
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Aitas un kazas

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

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 6 ml.

Cukas

2,5 mg enrofloksacina/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 ausu pamatnes.

Viena intramuskularas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 3 ml.

Suni un kaki

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

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

Pievienot visam zalém:

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANALI

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadisanas, kermena svars janosaka
péc iesp€jas precizak.

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami sadi ierobezojumu periodi:

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Teli

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

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

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

Aitas
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 3 dienas.

Kazas
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Pievienot visam zalém:

12.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Teliem, kurus arstéja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, novéroja
dedenerativas locitavu skrimsla parmainas.

Enrofloksacina lietoSana augoSiem jériem ieteicamaja deva 15 dienas izraisija locitavu skrims|a
histologiskas parmainas, kas neradija kliniskas pazimes.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot suniem fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, jaievéro piesardziba, lai izvairitos no zalu
nevélamam blakusparadibam. Lietojot fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas zalu klirenss,
kas liecina, ka Sis vielas mijiedarbojas eliminacijas fazé. Tadéjadi suniem enrofloksacina lietoSana
vienlaikus ar fluniksinu palielinaja fluniksina AUC un eliminacijas pusperiodu, ka ari pazeminaja
enrofloksacina Cax-
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C. | pielikuma minetajam zalem, kas viena ml satur 100 mg
enrofloksacina

Zalu apraksts

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu

attiecinamais teksts:
4.1 Meéerka sugas

Termini "Piena aitas/jéri" un "Piena kazas/kazleéni" jaaizstaj ar terminu "Aitas un kazas".

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopi

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

Aklta smaga mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
GremosSanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

AkGta ar mikoplazmozi saistita artrita arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi liellopiem lidz 2 gadu vecumam.

Aitas

GremosSanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Kazas

Elposanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Pasteurella multocida un
Mannheimia haemolytica celmi.

Gremosanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Cukas

Elposanas sistémas infekciju arstésanai, 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.
Pécdzemdibu disgalaktijas sindroma, PDS (MMA sindroma) arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu
jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.

Gremosanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Pievienot visam zalém:

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot augosiem zirgiem, jo iesp&jams nelabvéligs locitavu skrimsla bojajums.
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Pievienot visam zalém:

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Teliem, kurus arstéja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, novéroja
dedenerativas locitavu skrimsla parmainas.

Enrofloksacina lietoSana augosiem jériem ieteicamaja deva 15 dienas ilgi izraisija locitavu skrimsla
histologiskas parmainas, kas neradija kliniskas pazimes.

Ja turpmak minétas meérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietosanai.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadisanas, kermena svars janosaka
péc iespé&jas precizak.

Liellopi

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena 3—

5 dienas.

Akita ar mikoplazmozi saistita artrita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi, liellopiem lidz 2 gadu vecumam: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst

1 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena 5 dienas.

Zales var ievadit |énas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Escherichia coli izraisits akuts mastits: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/20 kg
kermena svara, I€nas intravenozas injekcijas veida vienreiz diena divas dienas péc kartas.

Otru devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma japieméro ierobezojumu periods péc subkutanas
injekcijas.

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 mi.

Aitas un kazas

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 mi/20 kg kermena svara, vienreiz diena
subkutanas injekcijas veida 3 dienas.

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 6 ml.

Cukas

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

Escherichia coli izraisita gremosanas sistémas infekcija vai septicémija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 1 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida
3 dienas.

Cukam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

Viena intramuskularas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 3 ml.

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami sadi ierobezojumu periodi:
4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopi

P&c intravenozas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 3 dienas.
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Peéc subkutanas injekcijas:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Aitas
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 3 dienas.

Kazas
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Pievienot visam zalém un dzést esoso tekstu:
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Konstatéts, ka fluorhinolonu molekularie meérki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi enzimi —
DNS giraze un topoizomeraze IV. Mérka 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 inhibicija
ierosina notikumus, kuru rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno baktériju
nonavésana. Enrofloksacins darbojas ka baktericids, un ta baktericida aktivitate ir atkariga no
koncentracijas.

Antibakterialais spektrs
Ieteicamas terapeitiskas devas enrofloksacins darbojas pret daudzam gramnegativam baktérijam,
piemé&ram, Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica,

Pasteurella spp. (piemé&ram, Pasteurella multocida), pret tadam grampozitivam baktérijam ka
Staphylococcus spp. (pieméram, Staphylococcus aureus) un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

Pé&c literatliras datiem rezistencei pret fluorhinoloniem ir pieci iemesli: (i) punktveida mutacijas génos,
kas kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas grampozitivam baktérijam, (iii) izplides mehanismi, (iv) plazmidu radita
rezistence un (v) girazes aizsargproteini. Visi mehanismi izraisa baktériju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. BieZi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

Markejuma teksts

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami sadi ierobezojumu periodi:

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi
i.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: 3 dienas.
s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Aitas

Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 3 dienas.
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Kazas
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

LietoSanas instrukcija

4. INDIKACIJAS

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

Liellopi

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

Aklta smaga mastita arstésanai, 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.

AkGta ar mikoplazmozi saistita artrita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi liellopiem lidz 2 gadu vecumam.

Aitas

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

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Kazas

Elposanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Pasteurella multocida un
Mannheimia haemolytica celmi.

Gremosanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus un Escherichia coli
celmi.

Cukas

Elposanas sistémas infekciju arstésanai, 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.
Pécdzemdibu disgalaktijas sindroma, PDS (MMA sindroma) arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu
jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.

Gremosanas sistémas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Pievienot visam zalém:

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot augosiem zirgiem, jo iesp&jams nelabvéligs locitavu skrimsla bojajums.
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Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

7. MERKA SUGAS

Termini "Piena aitas/jéri" un "Piena kazas/kazléni" jaaizstaj ar terminu "Aitas un kazas".

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, jaizmanto turpmak noraditais, uz konkréto sugu
attiecinamais teksts:

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietosanai.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Liellopi

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 mi/20 kg kermena svara, vienreiz diena 3—

5 dienas.

Akita ar mikoplazmozi saistita artrita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi, liellopiem lidz 2 gadu vecumam: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst

1 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena 5 dienas.

Zales var ievadit |énas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Escherichia coli izraisits akuts mastits: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/20 kg
kermena svara, I€nas intravenozas injekcijas veida vienreiz diena divas dienas péc kartas.

Otru devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma japieméro ierobezojumu periods péc subkutdnas
injekcijas.

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 10 ml.

Aitas un kazas

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena
subkutanas injekcijas veida 3 dienas.

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 6 ml.

Cukas

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

Escherichia coli izraisita gremosanas sistémas infekcija vai septicémija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 1,0 mI/20 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas.

Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

Viena intramuskularas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 3 ml.

Pievienot visam zalém:

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
pEc iesp€jas precizak.

Ja turpmak minétas mérka sugas jau ir apstiprinatas, piemérojami $adi ierobezojumu periodi:

10.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi
Pé&c intravenozas injekcijas galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 3 dienas.

Peéc subkutanas injekcijas galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 4 dienas.
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Aitas
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas.
Pienam: 3 dienas.

Kazas
Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Pievienot visam zalém:

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasdi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Teliem, kurus arstéja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, novéroja
dedenerativas locitavu skrimsla parmainas.

Enrofloksacina lietoSana augosSiem jériem ieteicamaja deva 15 dienas ilgi izraisija locitavu skrimsla
histologiskas parmainas, kas neradija kliniskas pazimes.
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