I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, veterinaro zalu
stiprumu, dzivnieku sugu, lietoSanas veidu un registracijas

apliecibas ipasnieku saraksts dalibvalstis



Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums
Austrija Bayer Austrija GmbH Baytril 25 mg/ml - Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki, trusi, grauzéji
HerbststralRe 6-10 Injektionsldsung fur injekcijam (iznemot: jurascicinas,
1160 Wien Tiere kamyji), eksotiskie dzivnieki
Austrija (rapuli, putnu sugas),
cukas (siveni, cikas < 30
kg k.s.)
Austrija Bayer Austrija GmbH Baytril 50 mg/ml - Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Suni, clkas, teli
Herbststralle 6-10 Injektionslésung fur injekcijam
1160 Wien Tiere
Austrija
Austrija Bayer Austrija GmbH Baytril 100 mg/ml - Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, clkas
Herbststralle 6-10 Injektionslosung fur mg/ml injekcijam
1160 Wien Rinder und Schweine
Austrija
Belgija Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Kaki, suni
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem (Machelen)
Belgija
Belgija Bayer SA-NV Baytril Cukalet Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Cukas
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam
1831 Diegem (Machelen)
Belgija
Belgija Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas
J.E. Mommaertslaan 14 injekcijam

1831 Diegem (Machelen)
Belgija
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums
Belgija Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml injekcijam
1831 Diegem (Machelen)
Belgija
Belgija Bayer SA-NV Baytril Swine Enrofloxacin 100 Skidums Cikas
J.E. Mommaertslaan 14 mg/mi injekcijam
1831 Diegem (Machelen)
Belgija
Bulgarija Bayer Animal Health GmbH Bavitpun 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Teli, clkas, suni
D-51368 Leverkusen WHXXEKTUBEH pa3TBOp injekcijam
Vacija
Kipra Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL INJECTION 5% | Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Teli, cukas, suni
D-51368 Leverkusen injekcijam
Vacija
Cehijas BAYER s.r.0. BAYTRIL 2,5% (w/V) Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Suni, kaki
Republika Siemensova 2717/4 injekéni roztok injekcijam
155 00 Praha 5
Cehijas Republika
Cehijas BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Suni, cukas, teli
Republika Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok injekcijam
155 00 Praha 5
Cehijas Republika
Danija Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet. Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Suni, kaki, liellopi,
D-51368 Leverkusen injekcijam majputni, cukas

Vacija
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas

ES/EEZ ipasnieks nosaukums

Danija Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet. Enrofloxacin 100 Skidums Suni, kaki, liellopi
D-51368 Leverkusen mg/mi injekcijam majputni, cukas
Vacija

Somija Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj. Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Kaki, suni, aitas, liellopi,
D-51368 Leverkusen injekcijam cukas, kazas
Vacija

Somija Bayer Animal Health GmbH Baytril 10% inj. Enrofloxacin 100 Skidums Aitas, liellopi, ciukas, kazas
D-51368 Leverkusen mg/ml injekcijam
Vacija

Francija Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Cukas
220 Avenue de la Recherche injekcijam
59120 Loos
Francija

Francija Bayer Sante BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/mi éL(Tdums Liellopi, cukas, suni
220 Avenue de la Recherche injekcijam
59120 Loos
Francija

Francija Bayer Sante BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, cukas
220 Avenue de la Recherche mg/ml injekcijam

59120 Loos
Francija
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums
Vacija Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 25 mg/mi Skidums Cikas, trusi, suni, kaki
Kaiser-Wilhelm-Allee 2,5% Injektionslésung injekcijam
D-51373 Leverkusen fur Hunde, Katzen,
Vacija Schweine und
Kaninchen
Vacija Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Liellopi (teli), cukas, suni
Kaiser-Wilhelm-Allee 5% Injektionslosung injekcijam
D-51373 Leverkusen
Vacija
Vacija Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, clikas
Kaiser-Wilhelm-Allee 10% Injektionsldsung mg/ml injekcijam
D-51373 Leverkusen fur Rinder und
Vacija Schweine
Griekija Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL 2,5% inj.sol Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Suni
D-51368 Leverkusen injekcijam
Vacija
Griekija Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL 5% inj.sol Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Teli, liellopi, cukas, suni
D-51368 Leverkusen injekcijam
Vacija
Ungarija Bayer Hungéaria Kft. Baytril 2,5% injekcio Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Cakas, trusi, suni, kaki,
Alkotas u. 50 A.U.V. injekcijam eksotiskie dzivnieki
1123 Budapest (ziditaji, putni, rapuli)
Ungarija
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas

ES/EEZ ipasnieks nosaukums

Ungarija Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcio Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, clikas, suni
Alkotas u. 50 A.U.V. injekcijam
1123 Budapest
Ungarija

Ungarija Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% injekci6 Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, clikas
Alkotés u. 50 A.U.V. mg/ml injekcijam
1123 Budapest
Ungarija

Islande Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/ml Skidums Teli, cikas, majputni, suni,
D-51368 Leverkusen injekcijam kaki
Vacija

Islande Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 Skidums Teli, cukas, majputni, suni,
D-51368 Leverkusen mg/ml injekcijam kaki
Vacija

Irija Bayer Limited Baytril 2.5% Solution Enrofloxacin 25 mg/mi Skidums Suni, kaki, eksotiskie
Animal Health Division for Injection injekcijam dzivnieki (mazie ziditaji,
The Atrium rapuli un putnu sugas)
Blackthorn Road
Dublin 18
Irija

Irija Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas, suni, kaki
Animal Health Division Injection injekcijam

The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18

Irija
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums
Irija Bayer Limited Baytril 10% Solution for | Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, cukas
Animal Health Division Injection mg/ml injekcijam
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Irija
Italija Bayer S.p.A. Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Liellopi, suni, aitas, kazas,
Viale Certosa, 130 and injekcijam kaki, trusi, clikas
20156 Milano 50 mg/ml
Italija
Italija Bayer S.p.A. Baytril 10% Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, cukas, aitas, kazas
Viale Certosa, 130 mg/ml injekcijam
20156 Milano
Italija
Norvégija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Cukas, liellopi, suni, kaki
D-51368 Leverkusen injekcijam
Vacija
Norvégija Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 Skidums Cukas, liellopi, suni, kaki
D-51368 Leverkusen mg/ml injekcijam
Vacija
Polija Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 Enrofloxacin 25 mg/mi Skidums Suni, kaki
D-51368 Leverkusen mg/ml roztwor do injekcijam

Vacija

wstrzykiwan dla pséw i
kotoéw
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums
Polija Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., Enrofloxacin 50 mg/mi Skidums Liellopi, cukas
D-51368 Leverkusen enrofloksacyna 50 injekcijam
Vacija mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan dla bydta i
swin
Portugale Bayer Portugale S.A. BAYTRIL 2,5% solugédo Enrofloxacin 25 mg/mi Skidums Suni, kaki
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel injekcijam
2794-003 Carnaxide
Portugale
Portugale Bayer Portugale S.A. Baytril 5% solucéo Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Suni, liellopi, cikas
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel injekcijam
2794-003 Carnaxide
Portugale
Portugale Bayer Portugale S.A. Baytril 10% solugéo Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, cukas
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel mg/ml injekcijam
2794-003 Carnaxide
Portugale
Rumanija Bayer Health Care AG Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Teli, cukas, suni
D-51368 Leverkusen injekcijam
Vacija
Rumanija Bayer Health Care AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, cukas
D-51368 Leverkusen mg/ml injekcijam

Vacija
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas

ES/EEZ ipasnieks nosaukums

Slovakija Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Suni, kaki
Litvinovska 609/3 injekcijam
190 21 Praha 9
Cehijas Republika

Slovakija Bayer s.r.o. Baytril 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Suni, cukas, teli
Litvinovska 609/3 injekcijam
190 21 Praha 9
Cehijas Republika

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

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

Spanija Bayer Hispania S.L. Baytril 2.5% soluciéon Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Suni, kaki un citas
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable injekcijam eksotiskas sugas (grauzeji,
08970, Saint Joan Despi trusi, bdru putni un rapuli
Barcelona (Cskas, brunurupuci un
Spanija iguanas))

Spanija Bayer Hispania S.L. Baytril 5% soluciéon Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Suni, liellopi, cikas
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable injekcijam

08970, Saint Joan Despi
Barcelona
Spanija
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ES/EEZ ipasnieks nosaukums
Spanija Bayer Hispania S.L. Baytril 10% solucién Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, cukas
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable mg/mi injekcijam
08970, Saint Joan Despi
Barcelona
Spanija
Zviedrija Bayer Animal Health GmbH Baytril®vet Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Suni, cukas, liellopi, kaki
D-51368 Leverkusen injekcijam
Vacija
Zviedrija Bayer Animal Health GmbH Baytril®vet Enrofloxacin 100 Skidums Suni, cukas, liellopi, kaki
D-51368 Leverkusen mg/mi injekcijam
Vacija
Niderlande Bayer BV Baytril Cukalet 25 Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Cikas
Energieweg 1 mg/ml inspuitbare injekcijam
3641 RT Mijdrecht oplossing
Niderlande
Niderlande | gayer BV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml | Skidums Suni, kaki
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande Bayer BV BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas, suni
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING injekcijam

3641 RT Mijdrecht
Niderlande
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Stiprums | Zalu forma Dzivnieku sugas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums
Niderlande Bayer BV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Liellopi, cikas, suni
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande | gayer BV BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, ciikas
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING mg/ml injekcijam
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande | gayer BV BAYTRIL Enrofloxacin 100 Skidums Ciikas, liellopi
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF mg/ml injekcijam
3641 RT Mijdrecht 10%
Niderlande
Apvienota Bayer plc Baytril 2.5% Solution Enrofloxacin 25 mg/ml Skidums Suni, kaki un eksotiskie
Karaliste Animal Health Division for Injection injekcijam dzivnieki (mazie ziditaji,
Bayer House rapuli un putnu sugas)
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Apvienota Karaliste
Apvienota Bayer plc Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/ml | Skidums Liellopi, cukas, suni, kaki
Karaliste Animal Health Division Injection injekcijam

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Apvienota Karaliste
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Apvienota Bayer plc Baytril 10% Solution for | Enrofloxacin 100 Skidums Liellopi, cukas
Karaliste Animal Health Division Injection mg/ml injekcijam

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Apvienota Karaliste
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1l pielikums

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



Baytril 2,5% skiduma injekcijam, Baytril 5% skiduma
injekcijam un Baytril 10% sSkiduma injekcijam un
sinonimisko nosaukumu zalu zinatniska novertejuma
visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Baytril 2,5% Skidums injekcijam, Baytril 5% Skidums injekcijam un Baytril 10% skidums injekcijam
un sinonimisko nosaukumu zales ir skidumi injekcijam, kas satur attiecigi 25 mg/ml, 50 mg/ml un
100 mg/ml enrofloksacina. Enrofloksacins ir fluorhinolonu karboksilskabes atvasinajumu grupas
sintétisks kimijterapeitisks lldzeklis. Tam piemit antibakteridla aktivitate pret plasu spektru
gramnegativo un grampozitivo baktériju. Enrofloksacins ir lietojams tikai veterinarija.

2012. gada 26. oktobri Francija CVMP/Eiropas Zalu agentirai nositija pazinojumu par Baytril 2,5%
Skiduma injekcijam, Baytril 5% Skiduma injekcijam un Baytril 10% sSkiduma injekcijam un
sinonimisko nosaukumu zalu lietas parskatiSanu saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 34.
panta 1. punktu. Francija So lietu aktualizéja, jo (ES/EEZ) dalibvalstis nacionala limen bija
pienémusas atskirigus IEmumus, kas radija atSkiribas informacija ar Baytril 2,5% skidumu
injekcijam, Baytril 5% sSkidumu injekcijam un Baytril 10% Skidumu injekcijam un sinonimisko
nosaukumu zalém.

Galvenas atskiribas esosaja informacija par zalém ir saistitas ar:
e meérka sugam;
e indikacijam;
e devam;

e zalu izdaliS8anas periodiem.

2. Pieejamo datu apsprieSana

Mérka 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 kermenpa masas vienreiz diena 3 - 5 dienas.

Iedarbigums pretM. haemolytica un Mycoplasma bovis ir pamatots ar vairakiem eksperimentaliem
pétijumiem, kuros izraisita M. haemolytica un M. bovis infekcija. Tacu iesniegtie rezultati nelauj
noveértét 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. ApstiprinosSie lauka pétijumi liecinaja 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
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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 petijumu 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 iegutie jutiguma dati, kas
liecinaja par labu baktériju jutibu pret enrofloksacinu. Tacu elpcelu infekciju arstéSanai ieteicamas
devas kliniskais iedarbigums nebija pieradits. Tadé] 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 pétijuma un lauka pé&tijuma rezultati. Sajos pé&tijumos 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 telus (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. IzarstéSanos vai stavokla uzlabojumu novéroja 85-90%
ar enrofloksacinu arstéto dzivnieku, vislabakos rezultatus sasniedzot tad, kad péc parenteralas
lietoSanas zales turpmak lietotas iekskigi. Pamatojoties uz iegltajiem 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. Kopé&jais atveseloSanas raditajs bija 46,7%. Visbiezak veiksmigu rezultatu
novéroja < 2 gadus veciem teliem (71,4%), bet vecakiem dzivniekiem veiksmiga iznakuma
biezums samazinajas. Nemot véra visu iesniegto dokumentaciju, CVMP uzskatija, ka So indikaciju
var apstiprinat, bet 50 mg/ml stipruma gadijuma janorada "Pret enrofloksacinu jutigu Mycoplasma
boviscelmu izraisita ar mikoplazmam saistita akdta artrita arstésana". 100 mg/ml stipruma
gadijuma $i indikacija nosakama tikai liellopiem lidz

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
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attiecibu kopa ar MICg, Vértibam pret E. coli. Sos datus atbalsta literatiiras publikacijas. Devas
noteikSanas un devas apstiprinasanas pétijumos pieradija ieteicamas devas iedarbigumu. Lauka
pétijuma pieradija ierosinatas devas iedarbigumu salidzinajuma ar cefhinomu saturosam atsauces
zalém. Bija pieradits parbaudamo zalu lidzvértigums.

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 iegltie bakteriologiskie rezultati un
farmakokinétikas/farmakodinamikas analizes rezultati pietiekami neatbalsta So indikaciju. CYMP
ieteica dzést So indikaciju no zalu apraksta.

Siveni (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 elpcelu
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 S$aja gadijuma nav pamatota. Tadé|, 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. Tadel,
vért€jot enrofloksacina iedarbigumu pret Mycoplasma sugam, néma veéra
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.

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

Pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli un Klebsiella sugu celmu izraisita pé€cdzemdibu
disgalaktijas sindroma (PDS), mastita, metrita, agalaktijas (MMA sindroma) arstéSana (100 mg/ml

stiprums)

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

Parskatija vairakas publikacijas un originalpétijumus. Klinisko iznakumu pieradija sivénmatém,
kuram bija ar enrofloksacinu arstets MMA/PDS. Labo enrofloksacina iedarbigumu MMA sindroma
terapija apstiprinaja, veicot sesu, laika posma no 1990. lidz 1998. gadam veiktu klinisko un jutibas
petijumu par MMA/PDS un enrofloksacinu metaanalizi un sistematisku parskatu. Cita pétijuma péc
pieciem ménesiem pétijuma beigas no arstétajam sivénmatém nebija iesp&jams izolét pret
enrofloksacinu rezistentas baktérijas.
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Tatad So indikaciju sivénmatém var apstiprinat 100 mg/ml stiprumam, bet ne 50 mg/ml
stiprumam, jo mazaka stipruma preparati smagiem dzivniekiem nav lietojami. Turklat parmérigi
lielais injekcijas tilpums, kads nepiecieSams, lietojot 50 mg/ml stiprumu, var izraisit piejauta
atliekvielu daudzuma parsniegSanu. Tadé] St indikacija ir jadzés no 50 mg/ml stipruma zalu
apraksta.

Pret enrofloksacinu jutigu Escherichia coli celmu izraisitu urincelu infekciju rstésana

- 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. diena, 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 drstésana

- 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 pé&tijumu 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 pétijums 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
vértéjums mazinajas straujak. Arstédana ar 2,5 mg/kg kermena masas diena bditiski 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
vidl E. coli klatbatni. Enrofloksacinu lietoja pa 2,5 un 5 mg/kg kermena masas diena
intramuskulari 3 dienas un iekskigi. Bija iekJauta nearstéta grupa. Injicéjamais enrofloksacina ar
sivenmates pienu barotiem sivéniem samazinija caurejas sastopamibu pat par 70%. Arstétiem
dzivniekiem novéroja mazaku E. coli izoléSanas indeksu.

Cita pétijuma sivenus infic€ja ar E. coli un viniem konstatéja caurejas un enterotoksémijas
pazimes. Dzivnieki bija sadaliti Cetras grupas. Devu 2,5 mg/kg kermena 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. ArstéSana ar enrofloksacinu bitiski samazinaja caurejas sastopamibu un smagumu.
Pieradits, ka intramuskulara enrofloksacina ievadisana ir Tpasi efektiva enterotoksémijas gadijuma.
Mirstibu terapijas grupas nekonstaté€ja.

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 intramuskuldras injekcijas veida.
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Pieejamie dati pilniba pierada So veterinaro zalu iedarbigumu, arstéjot septicémiju. Tacu, nemot
véra pieejamos farmakokinétikas/farmakodinamikas un rezistences datus, secindja, 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 atsSkiras mérka dzivnieku sugas, t. i., 50 mg/ml
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. Tadél uzskatija, ka
konsekvences noltika 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 akita mastita arstéSana pétija lauka pétijuma aitam ar akita mastita
kliniskam pazimém. Piena paraugos konstatéja tadus patog€nus ka Staph. aureus un E. coli. Pétija
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. Konstatéja klinisku un
bakteriologisku izarstésanos.

Cita pétijuma pétija iedarbigumu pret Staph. aureus komercialos piena lopu ganampulkos. Pé&tija
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 septicémijas arstésana

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

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

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 atvese|ojas 23 dienu laika.

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

Nemot véra pieejamos datus, CVMP uzskatija, ka Sis indikacijas var apstiprinat.
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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 bitibas ir klasificétas ka mazak nozimigas sugas un lidz ar to
tiek veértétas saskana ar CVMP vadliniju par prasibam iedarbiguma un mérka dzivnieku droSuma
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
arstésana

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

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

Petijuma enrofloksacina farmakokinétiku salidzinaja Desert aitam un Nubian kazam péc
intravenozas un intramuskularas 5 mg/kg kermena masas devas lietosanas. P&tljuma rezultati
liecina, ka enrofloksacina farmakokinétika aitam un kazam btiski neatskiras.

Lai atbalstitu indikacijas kazam, lauka péetijumi 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 Joti mazo rezistences sastopamibu.

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

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

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

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
urodenitala trakta (tai skaita prostatits, papildu antibakteriala terapija piometras gadijuma), adas
un briéu infekciju, ka ari otita arstésana

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

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

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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Lai pieraditu iedarbigumu pret ieprieks minétajam baktérijam suniem un kakiem paredzéto
indikaciju gadijuma, bija iesniegti vairaki originalpétijumi 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 literatiiras 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.
Cmax/MIC un AUC/MIC attiecibas Staphylococcus sugam ari ir piemeérotas grampozitivai infekcijai
abam sugam.

Tadél, 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 gremosanas trakta un elpcelu infekciju arstésana

Pret enrofloksacinu jutigu Staphylococcus aureus celmu izraisitu adas un bricu 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
paredzeétas 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 ari adas un bricu infekciju arstéSana. Visi pieejamie kliniskie dati
attiecigas tikai uz trusu mazuliem.

Enrofloksacins ir registréts ari iekskigai lietoSanai fermu trusiem visa Eiropa, tadél CVMP uzskatija,
ka injicéjama skiduma lietoSana varétu radit mazaku iedarbibu neka iekskiga lietosana, jo to var
Istenot individuali slimajiem dzivniekiem (nosakot precizaku devu atbilstosi konkréta dzivnieka
kermena masai) un ar to var novérst lietoSanu masveida arstésanai.

Tadéjadi 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
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izolati un iii) rezistentas baktérijas var tikt parnestas no dzivniekiem uz cilvékiem (gan
patérétajiem, gan trusu kopé&jiem).

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

- Pétijuma 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 iegiitoStaph. 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 procedira (Hipralona Enro-S
(EMEA/V/A/79))3 Komiteja secinaja, ka risks trusiem truskopibas apjomu dé| salidzindjuma
ar citam sugam ir neliels, un uzskatija, ka nav javeic pasakumi, lai mazinatu
meticilinrezistentu Staphylococcus aureus (MRSA) izplatiSsanos no Siem dzivniekiem. Risks
individuala lTmen1 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.

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

- Pétijuma 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 Jimenes locek]|us®.

- Ka noradits CVMP nostajas dokumenta par fluorhinolonu lietoSanu produktiviem dzivniekiem
attieciba uz zalu apraksta ieklaujamiem piesardzibas pasakumiem par sapratigu So zalu
lietosanu®, flurohinolonus drikst lietot vienigi tadu klinisko stavok|u arsté$anai, kuriem
noverota 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)7. Staph. aureus izraisita dermatita gadijuma
trusiem 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 arl
daudzas citas antibiotikas var tikt lietotas neregistrétai indikacijai (ta déveta kaskades veida).

% http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805¢c5170

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

5 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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Lietojot neregistrétai indikacijai, IEmumu par devu pienem veterinararsts un ir iespéjama nepareiza
zalu lietosana, kas var palielinat antibakterialas rezistences veidosanas risku. Turklat
veterinararstiemnebis redistrétu 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 injicEjama zalu forma un ka zaju
apraksta ieklautie ierobezojumi kopa ar izdaliSanas periodu veicinatu atbilstosaku veterinaro
zalu lietosanu trusiem salidzinajuma ar lietoSanu kaskades veida.

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

Gremo3anas trakta un elpcelu infekciju arstésana gadijumos, kad kliniska pieredze, ko, ja
iespéjams, atbalsta izraisitaja jutibas parbaude, liecina, ka enrofloksacins ir izvéles viela.

- Deva grauz€jiem: 10 mg/kg kermena masas vienreiz diena subkutanu injekciju veida 5-10
dienas péc kartas.

- Deva radpuliem: 5-10 mg/kg kermena masas vienreiz diena intramuskularu injekciju veida 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 (¢askam, kirzakam un brunurupuciem) 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 redistréta zalu lietosana
Sim mérka sugam, nav zinots par droSuma apdraudéjumu vai iedarbiguma traucé&jumiem.

Kontrindikacijas
Saja apaks$punkta nemta véra iespéjama paaugstinata jutiba pret fluorhinoloniem vai kadu no zaju
paligvielam.

Ta ka enrofloksacins izraisa CNS stimulaciju, ta kontrindikacijas dzivniekiem, kuri slimo ar
epilepsiju, vai dzivniekiem, kuriem ir krampji, ir pamatotas.

Nemot véra zinamo hinolonu ietekmi uz locitavam augosiem suniem, kontrindikacija Siem
dzivniekiem ir pamatota.

Ta ka zalu drosums un efektivitate kakiem Iidz astonu nedélu vecumam nav novértéta,
kontrindikacija Siem dzivniekiem ir pamatota.

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

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Bridindjums par iespéjamam degenerativam locitavu skrimsla parmainam teliem ir pamatots ar
pétijumu, kura teliem (divas nedélas veciem) 14 dienas iekskigi lietoja 0, 30 vai 90 mg/kg kermena
masas enrofloksacina diena. Primarus dedenerativus bojajumus konstatéja pakalkaju locitavas
visiem teliem, kurus arstéja ar 90 mg/kg kermena masas, un vienam telam, kuru arstéja ar

30 mg/kg kermena masas.
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Enrofloksacina lietoSana augosiem jériem ieteicama deva 15 dienas izraisija ar kliniskam pazimém
nesaistitas locitavu skrimsla histologiskas parmainas.

Ir noraditas ari enrofloksacina specifiskas Tpasibas attieciba gan uz lietoSanu dzivniekiem ar nieru
darbibas traucéjumiem, gan kakiem ar toksisku ietekmi uz nierém.

Bridinajumu teikumi ir pietiekami, lai nodrosinatu lietotajam nekaitigu zalu lietosanu.

Zinots par nelabvéligu ietekmi uz maitu putnu olu attistibu, ja Sie putni &dusi ieprieks ar
fluorhinolonu arstétu majlopu galu. Tadé] valstis, kuras atlauta krituso liellopu izbaroSana maitu
putnu populacijam, jasaglaba 1pasi bridinajumi, lai mazinatu risku Siem putniem.

Nevélamas blakusparadibas

Loti retos gadijumos var rasties gremosanas traucéjumi (pieméram, caureja). Sis pazimes parasti ir
viegli izteiktas un islaicigas.

Lietojot daudzas antibiotikas, to vidd fluorhinolonus, viegli un islaicigi gremosSanas traucg&jumi
sastopami bieZzi.

Panesamibas un/vai kliniskos pétijumos cukam, teliem un suniem vért€ja vietéjo panesamibu.
Mijiedarbiba ar citam zalem

Mijiedarbibas apaksSpunkta minétas visas nozimigas mijiedarbibas starp enrofloksacinu un citam
vielam.

Lietosana grutniecibas un zidisanas laika

Atkariba no sugas veterinaro zalu droSums ir pieradits specifiskos pétijumos griisniem dzivniekiem
un/vai dzivniekiem zidiSanas perioda (govim, sivénmatém).

Citam sugam veterinaro zalu droSums grisnibas un zidiSanas laika nav pieradits. Zales drikst lietot
vienigi saskana ar atbildiga vetarsta veiktu ieguvumu un riska novértéjumu.

Pardozésana

Nejausas pardozésanas gadijuma var rasties gremosanas traucéjumi (pieméram, vemsana,
caureja) un neirologiski trauc&jumi.

Cdkam par nevélamam blakusparadibam zinots péc ieteicamas devas lietoSanas piecas reizes.

Pieradits, ka kakiem, lietojot lielakas devas par 15 mg/kg kermena masas diena vienreiz diena 21
dienu péc kartas, radas acu bojajums. Pieradits, ka devas 30 mg/kg kermena masas vienreiz diena
21 dienu péc kartas izraisa neatgriezenisku acu bojajumu. Lietojot 50 mg/kg kermena masas
vienreiz diena 21 dienu péc kartas, var rasties aklums. Suniem, liellopiem, aitam un kazam
pardozésana nav dokumentéta.

NejausSas pardozésanas gadijuma antidota nav un arstésanai jablt simptomatiskai.
Zalu izdaliSanas periodi

Liellopu gala un subprodukti (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu liellopu galai un
subproduktiem piecas dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas intravenozas
injekcijas.

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu liellopu galai un
subproduktiem 10 dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas.
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Liellopu piens (100 mg/ml stiprums)

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu liellopu pienam
tris dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas intravenozas injekcijas.

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu liellopu pienam
Cetras dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas.

Aitu gala un subprodukti (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu aitu galai un
subproduktiem Cetras dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas.

Aitu piens (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu aitu pienam tris
dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas.

Kazu gala un subprodukti (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Dati par atlieku mazinasanos nebija pieejami. Pamatojoties uz pieejamiem datiem par aitam un
pievienojot neskaidribas faktoru 1,5, ir apstiprinats izdaliSanas periods kazu galai un subproduktiem
seSas dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas.

Kazu piens (50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Dati par atlieku mazinasanos nebija pieejami. Pamatojoties uz liellopu pienam noteikta izdalisanas
perioda ekstrapolaciju, ieteikts izdaliSanas periods Cetras dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg
kermena masas subkutanas injekcijas.

Cikas (25 mg/ml, 50 mg/ml un 100 mg/ml stiprumi)

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu clku galai un
subproduktiem 13 dienas péc ieteicamas devas 5 mg/kg kermena masas intramuskularas
ievadiSanas.

Trusi (25 mg/ml stiprums)

Bija pieejami dati par atlieku mazinasanos, un tie apliecinaja izdaliSanas periodu trusu galai un
subproduktiem seSas dienas péc ieteicamas devas 10 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Sniegtie dati nav pietiekami, lai pamatotu divas indikacijas liellopiem i) "pret enrofloksacinu jutigu
Histophilus somni celmu izraisitu elpcelu infekciju arstéSana" un ii) "pret enrofloksacinu jutigu
Staphylococcus aureus celmu izraisita aklita smaga mastita arstésanai”. Nemot véra CVMP izteiktas
bazas par divam ieprieks minétajam indikacijam, CVMP ieteica tas iznemt no zalu apraksta.

Sis parskatidanas laika un, nemot véra procediiras mérki, ir iesniegti atbilstosi dati, lai atbalstitu
Sadas devas (atkariba no indikacijas):

Aitas un kazas: 5 mg enrofloksacina/kg kermena masas vienreiz diena subkutanas injekcijas veida
tris dienas.

Suni un kaki: 5 mg enrofloksacina/kg kermena masas vienreiz diena subkutanas injekcijas veida
lidz piecam dienam ilgi.

Trusi un grauzéji: 10 mg enrofloksacina/kg kermena masas vienreiz diena subkutanas injekcijas
veida 5-10 dienas.
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Rapuli: 5-10 mg enrofloksacina/kg kermena masas vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida
piecas dienas.

Dekorativie putni: 20 mg enrofloksacina/kg kermena masas vienreiz diena intramuskularas
injekcijas veida 5-10 dienas.

Attieciba uz mérka sugam liellopiem un cukam ir konstatéts risks, kas saistits ar nepietiekamu devu
pret mérka patogéniem liellopiem un cukam. Iesniegto datu (klinisko, FK/FD un rezistences datu)
visparéjs novértéjums liecina, ka deva 2,5 mg/kg kermena masas diena var nebut pietiekama, lai
nodrosinatu pilnigu baktériju eliminaciju, un ta var veicinat rezistences veidosanos.

Tadél, lai optimizétu devu un izvairitos no rezistences veidosanas, secinats, ka deva 2,5 mg/kg
kermena masas diena jadzés no visam liellopiem noteiktam indikacijam. Minétais attiecas ari uz
gremosanas trakta infekcijam un E. coli clikam izraisito septicémiju.

Novértéjot pieejamos datus, noteica izdaliSanas periodus un ieteica vairakas kontrindikacijas un
bridinajuma teikumus, lai nodrosinatu nekaitigu zalu lietosanu.

Ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu apraksta (skatit III pielikumu), visparéjo ieguvumu un riska
attiecibu uzskatija par pozitivu.

Zalu aprakstu, markéjuma teksta un lietosanas instrukciju

grozijumu pamatojums

Ta ka:

e CVMP néma véra, ka parskatiSanas mérkis bija saskanot zalu aprakstus, mark&juma tekstu un
lietoSanas instrukcijas;

e CVMP parskatija registracijas apliecibas Tpasnieku ierosinatos zalu aprakstus, mark&juma tekstu
un lietoSanas instrukcijas un néma véra visus kopuma iesniegtos datus;

CVMP ieteica veikt III pielikuma izklastitas izmainas Baytril 2,5% Skiduma injekcijam, Baytril 5%
Skiduma injekcijam un Baytril 10% skiduma injekcijam un I pielikuma minéto sinonimisko
nosaukumu zalu aprakstos, mark&juma teksta un lietoSanas instrukcija.
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111 pielikums

Zalu apraksti, markéjuma teksts un lietosanas instrukcijas



I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 25 mg/ml §kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Enrofloksacins 25 mg

Paligvielas:
n-butilspirts 30 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, gaisi dzeltens Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni, kaki, ctikas (siveni), trusi, grauzgji, rapuli un dekorativie putni.
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suni

Gremosanas, elpoSanas un urogenitalas sisteémas (t.sk., prostatits, ka paliglidzeklis antibiotiku terapija
piometras gadijuma) infekciju, adas un br¢u infekciju, auss iekaisuma (argjais/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, elpo$anas un urogenitalas sist€émas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bracu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. un Proteus spp.

Cikas (siveni)

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

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Trusi

Gremosanas un elposanas sist€émas 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.
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Grauzgji, rapuli un dekorativie putni
Gremosanas un elpoSanas sistémas infekciju arsté$anai, kad kliniska pieredze, ja iesp&jams, tiek
balstita uz izraisitaja mikroorganisma jutiguma testu, norada uz enrofloksacmu ka izveles zalem.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret fluorhinoloniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kam ir epilepsija vai krampji, jo enrofloksacins var izraisit CNS stimulaciju.

Nelietot jauniem suniem to augSanas laika, t.i., maza auguma $kirnu suniem lidz 8 ménes$u vecumam,
vidgja auguma skirpu supiem Iidz 12 méneSu vecumam, liela auguma Skirpu sugiem Iidz 18 meénesu
vecumam.

Nelietot kakiem lidz 8 nedelu vecumam.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $1s zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizv€las tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iespgjami vaji atbild uz
arsteésanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret enrofloksacinu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar visiem
fluorhinoloniem, I1dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot enrofloksacinu dzivniekiem ar nieru darbibas trauc&jumiem.

Ipasa piesardziba jaievero, lietojot enrofloksacinu kakiem, jo devas, kas ir augstakas par ieteicamo, var

izraistt tiklenes bojajumu un aklumu (skatit 4.10. apakSpunktu).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Izvairties no saskares ar adu un acim. Uz adas vai acis nokluvusas zales nekavgjoties janoskalo ar
tdeni. Nomazgajiet rokas péc lietoSanas. Nedrikst est, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjiceSana, nekavejoties
meklet medicinisko palidzibu.

Citi pasakumi

Valstis, kur atlauta miruso dzivnieku izbaro$ana maitédaju putnu sugam ka saglabasanas pasakums
(skatit Komisijas Lemumu 2003/322/EK), jaapsver iesp&jamais risks pirms izbarot ar §Tm zalém nesen
arsteto liellopu liemenus.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti reti var noveérot gremosanas sist€mas traucgjumus (piemeram, caureja). S1s pazimes parasti ir

vieglas un parejosas.
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Lokalas reakcijas injekcijas vieta
Cikam péc intramuskularas zalu ievadiSanas var paradities ickaisuma reakcijas. Tas var ilgt lidz 28
dienam p&c injekcijas.

Suniem var biit vieglas un parejosas lokalas audu reakcijas (pieméram, tiiska).
Rapuliem un putniem loti reti var novérot hematomas muskulaudos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana gruisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un trusiem netika konstateta teratogéna iedarbiba, bet tika
konstateta fetotoksiska iedarbiba maternotoksiskas devas.

Ziditajiem
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Putniem un rapuliem
Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums d€Sanas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot enrofloksacinu vienlaikus ar antibiotikam, kas darbojas antagonistiski uz hinoloniem
(pieméram, makrolidi, tetraciklini vai fenikoli).

Nelietot vienlaicigi ar teofilinu, jo var biit kavéta teofilina eliminacija.

Jauzmanas lietojot vienlaicigi fluniksinu un enrofloksacinu suniem, lai izvairitos no iesp&jamam
blakusparadibam. Kritums zalu klirensa, kas rodas lietojot kopa fluniksinu un enrofloksacinu, norada,
ka §1s vielas mijiedarbojas eliminacijas fazg. Tadgjadi suniem vienlaiciga enrofloksacina un fluniksina
lietoSana palielinaja AUC un flunikstham eliminacijas pusperiodu un enrofloksacinam palielinaja
eliminacijas pusperiodu un samazinaja Cpax.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Atkartotas injekcijas jaievada dazadas injekcijas vietas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars (k.s.) janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos no
parak mazas devas.

Suniem un kakiem

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/5 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida lidz
5 dienam.

Arstesanu var uzsakt ar §Tm injic&jamam zalém un turpinat ar piemérotam iekskigi lietojamam
enrofloksacina tabletém. ArstéSanas ilgums jabalsta uz arstéSanas ilgumu, kas apstiprinats
atbilstoSajam indikacijam tablesu lieto$anas instrukcija.

Cikam (sivéniem)
2,5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas pec kartas.
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GremoSanas sistémas infekcija vai septicémija, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
k.s., kas atbilst 2 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas.

Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.
Viena intramuskularas injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 3 ml.

TruSiem
10 mg/kg k.s., kas atbilst 2 ml/5 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 5-10 dienas péc
kartas.

Grauzgjiem
10 mg/kg k.s., kas atbilst 0,4 ml/kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 5-10 dienas péc

kartas. Ja nepieciesams, atkariba no klinisko pazimju smaguma, So devu var dubultot.

Rapuli

Rapuli ir aukstasinu dzivnieki, kas palaujas uz argjiem siltuma avotiem, lai saglabatu savu kermena
temperatiiru optimala ITmenT visu organisma sist€ému pareizai funkcioné$anai. Tadgjadi vielu
metabolisms un imiinsistémas aktivitate ir kritiski atkarigas no kermena temperatiras. Tapéc
veterinararstam ir jazina pareizi temperatiiras apstakli attiecigai rapulu sugai un hidratacijas statuss
individualam pacientam. Turklat ir janem vera, ka ir lielas atskiribas enrofloksacina farmakokingtika
dazadam sugam, kas papildus ietekm€s 1émumu par pareizu “produkta nosaukums” (tiks aizpildits
nacionali) devu. Tade| Seit mingtos ieteikumus var izmantot tikai ka sakuma punktu individualas devas
noteikSanai.

5-10 mg/kg k.s., kas atbilst 0,2-0,4 ml/kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 5
dienas péc kartas.

Arstesanas intervala pagarinaSana Iidz 48 stundam var biit nepiecieSama atseviskos gadijumos. Jauktas
infekcijas gadijuma var biit nepiecieSamas augstakas devas un ilgstoSaka arst€Sana. Nieru portala
sisteémas esamiba rapuliem nozimgé, ka lietderigi ievadit vielas kermena prieksdala, kur vien iesp&jams.

Dekorativiem putniem
20 mg/kg k.s., kas atbilst 0,8 ml/kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 5-10 dienas
pec kartas. Jauktas infekcijas gadijuma var bt nepiecieSamas augstakas devas.

4,10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nejausas pardozesanas gadijuma var noveérot gremosanas sist€mas traucgjumus (piemeram, vemsanas,
caureja) un neirologiskus traucéjumus.

Cukam nav zinots par blakusparadibam péc pieckartgjas ieteicamas devas ievadisanas.

Kakiem konstatgti acu bojajumi p&c devas ievadiSanas, kas parsniedz 15 mg/kg vienreiz diena, 21
dienu péc kartas. Konstatéts, ka deva 30 mg/kg vienu reizi diena 21 dienu péc kartas izraisa
neatgriezeniskus acu bojajumus. 50 mg/kg lietoSana vienu reizi diena 21 dienu p&c kartas var izraisit
aklumu.

Suniem, trusiem, mazajiem grauzgjiem, rapuliem un putniem pardozéSana nav dokumentéta.
Nejausai pardozesanai nav antidota, un arstéSanai jablit simptomatiskai.

4.11 lerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.
Trusi:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

31/87



Nav registréts lietoSanai putniem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu Iidzekli sistemiskai lieto§anai, fluorohinoloni.
ATK vet kods: QJOLMAO90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Divi enzimi DNS giraze un topoizomeraze 1V, kas nepiecieSsami DNS replikacija un transkripcija, ir
noteikti ka fluorhinolonu molekularie merki. Mérka inhib&Sana tiek izraisita ar nekovalentu
fluorhinolonu molekulu piesaistiSanos pie Siem enzZimiem. Replikacijas daksas un translacijas
kompleksi nevar turpinaties péc sadiem enzimu-DNS-fluorhinolonu kompleksiem, un DNS un mRNS
sintezes kaveSana aktivize pasakumus, kas izraisa atru, no zalu koncentracijas atkarigu patogéno
bakteriju iznicinasanu. Enrofloksacina darbibas veids ir baktericids un baktericida iedarbiba ir atkariga
no koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

Enrofloksacins ieteicamajas terapeitiskajas devas ir aktivs pret daudzam gramnegativam bakterijam ka
Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pieméram,
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., pret grampozitivam
baktérijam ka Staphylococcus spp. (pieméram, Staphylococcus aureus) un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

Rezistence pret fluorohinoloniem, ir pieradits, ka rodas no pieciem avotiem, (i) mutacijas génos, kas
kod& DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, kas noved pie attiecigo enzimu izmainam, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativajas bakterijas, (iii) nopliides mehanismi, (iv) plazmidu rezistence
un (v) girazi aizsargajosie proteini. Visi mehanismi rada bakteriju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. Krusteniska rezistence ar fluorhinolonu antibakterialo Iidzeklu klasi ir izplatita.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Enrofloksacins p&c parenteralas injekcijas tiek atri uzsiikts. Biopieejamiba ir augsta (aptuveni 100%
ctikam) ar zemu I1dz vid&ju plazmas proteina saistisanos (aptuveni no 20% Iidz 50%). Enrofloksacins
tiek metabolizets I1dz aktivajai vielai ciprofloksacinam aptuveni 40% suniem un mazak ka 10%
kakiem un cukam.

Afrikas pelekajam papagailim seruma ciprofloksacina koncentracija bija 3-78% no enrofloksacina
devas, ar palielinatu ciprofloksacina/enrofloksacina attiecibu ar multiplam devam.

Enrofloksacins un ciprofloksacins izplatas labi visos mérka audos, piem&ram, plausas, nier€s, ada un
aknas, sasniedzot 2- 11dz 3-karsi augstaku koncentraciju neka plazma. Izejviela un aktivais metabolits
tiek izvaditi no organisma ar urinu un feécém.

UzkraSanas plazma nenotiek p&c arstéSanas ar 24 stundu intervaliem.

Suni Kaki Trusi Ciikas Cikas
Deva (mg/kg k.s.) 5 5 10 2,5 5
levadiSanas veids S.C. S.C. S.C. i.m. i.m.
T max (h) 0,5 2 / 2 2
Crmax (Hg/ml) 1,8 1,3 / 0,7 1,6
AUC (ug-h/ml) / / / 6.6 15,9
Terminalais pusperiods (h) / / / 13,12 8,10
Eliminacijas pusperiods (h) 4.4 6,7 2,5 7,73 7,73
F (%) / / / 95,6 /
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

n-Butilspirts

Kalija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neatdzesget vai nesasaldgt.
6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Bruna stikla (I tipa) flakoni ar hlorbutila politetrafluoretiléna (PTFE) aizbazni un ar nonemamu vacinu
ar aluminija korpusu un plastikata nonemamu pogu.

Iepakojuma izméri:
50 ml un 100 ml kartona karba.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Tiks aizpildits nacionali

{Nosaukums un adrese}

<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>

8.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

Tiks aizpildits nacionali
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali
<Pirmas registracijas datums:> <{DD/MM/GGGG}> <{DD menesis GGGG}>
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali
<{MM/GGGG}>
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 25 mg/ml $kidums injekcijam
Enrofloxacin

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml $kiduma satur:
Enrofloksacins 25 mg

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

5. MERKA SUGAS

Suni, kaki, ctikas (sivéni), trusi, grauzgji, rapuli un dekorativie putni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ciukas:

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Trusi:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lieto$anai putniem, kurus paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

38/87



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Stikla flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 25 mg/ml $kidums injekcijam
Enrofloxacin

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml $kiduma satur:
Enrofloksacins 25 mg

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

5.  MERKA SUGAS

Suni, kaki, ctikas (sivéni), trusi, grauzgji, rapuli un dekorativie putni.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

s.c., i.m.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Trusi:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lietoSanai putniem, kurus paredzets izmantot cilvéku uztura.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}
P&c atversanas izlietot Iidz ....

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
<Pieskirtais nosaukums> 25 mg/ml skidums injekcijam

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Tiks aizpildits nacionali

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Tiks aizpildits nacionali

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 25 mg/ml §kidums injekcijam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 25 mg enrofloksacina un 30 mg n-butilspirta ka konservantu.

4. INDIKACIJA(-S)

Suni

GremoSanas, elpoSanas un urogenitalas sistémas (t.sk., prostatits, ka paliglidzeklis antibiotiku terapija
piometras gadijuma) infekciju, adas un brii¢u infekciju, auss ickaisuma (argjais/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 sisteémas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bracu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. un Proteus spp.

Ciikas (siveni)

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

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Trusi

Gremosanas un elposanas sist€émas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Escherichia coli, Pasteurella multocida un Staphylococcus spp.

Adas un briicu infekciju arsté€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus aureus
celmi.

Grauzgji, rapuli un dekorativie putni
Gremosanas un elposanas sist€mas infekciju arsteSanai, kad klmiska pieredze, ja iespgjams, tiek
balstita uz izraisitaja mikroorganisma jutiguma testu, norada uz enrofloksacinu ka izv€les zaleém.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret fluorhinoloniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kam ir epilepsija vai krampji, jo enrofloksacins var izraisit CNS stimulaciju.

Nelietot jauniem suniem to augSanas laika, t.i., maza auguma $kirnu Suniem lidz 8 ménes$u vecumam,
vidgja auguma Skirnu supiem Iidz 12 ménesu vecumam, liela auguma Skirnpu suniem lidz 18 ménesu
vecumam.

Nelietot kakiem lidz 8 nedelu vecumam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti var novérot gremosanas sisteémas traucgjumus (piemeéram, caureja). S1s pazimes parasti ir
vieglas un parejosas.

Lokalas reakcijas injekcijas vieta
Cikam péc intramuskularas zalu ievadiSanas var paradities iekaisuma reakcijas. Tas var ilgt lidz 28
dienam p&c injekcijas.

Suniem var biit vieglas un parejosas lokalas audu reakcijas (pieméram, tiska).
Rapuliem un putniem loti reti var novérot hematomas muskulaudos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstéSanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni, kaki, ctikas (sivéni), trusi, grauzgji, rapuli un dekorativie putni.

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

Subkutanai vai intramuskularai lietoS$anai.
Atkartotas injekcijas jaievada dazadas injekcijas vietas.

Suniem un kakiem

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/5 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida lidz
5 dienam.

Arstesanu var uzsakt ar §Tm injic&jamam zalém un turpinat ar piemérotam iekskigi lietojamam
enrofloksacina tabletém. ArstéSanas ilgums jabalsta uz arstéSanas ilgumu, kas apstiprinats
atbilstoSajam indikacijam tableSu lietosanas instrukcija.

Cikam (sivéniem)
2,5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas pec kartas.

43/87



GremoSanas sistémas infekcija vai septicémija, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
k.s., kas atbilst 2 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas.

Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.
Viena intramuskularas injekcijas vieta ievadit ne vairak ka 3 ml.

TruSiem
10 mg/kg k.s., kas atbilst 2 ml/5 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 5-10 dienas péc
kartas.

Grauzgjiem
10 mg/kg k.s., kas atbilst 0,4 ml/kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 5-10 dienas péc

kartas. Ja nepieciesams, atkariba no klinisko pazimju smaguma, So devu var dubultot.

Rapuli

Rapuli ir aukstasinu dzivnieki, kas palaujas uz argjiem siltuma avotiem, lai saglabatu savu kermena
temperatiiru optimala ITmenT visu organisma sist€ému pareizai funkcioné$anai. Tadgjadi vielu
metabolisms un imiinsistémas aktivitate ir kritiski atkarigas no kermena temperatiiras. Tapec
veterinararstam ir jazina pareizi temperatiiras apstakli attiecigai rapulu sugai un hidratacijas statuss
individualam pacientam. Turklat ir janem vera, ka ir lielas atskiribas enrofloksacina farmakokingtika
dazadam sugam, kas papildus ietekmes lémumu par pareizu “produkta nosaukums” (tiks aizpildits
nacionali) devu. Tade| Seit mingtos ieteikumus var izmantot tikai ka sakuma punktu individualas devas
noteikSanai.

5-10 mg/kg k.s., kas atbilst 0,2-0,4 ml/kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 5
dienas péc kartas.

Arstesanas intervala pagarinaSana Iidz 48 stundam var biit nepiecieSama atseviskos gadijumos. Jauktas
infekcijas gadijuma var biit nepiecieSamas augstakas devas un ilgstoSaka arst€Sana. Nieru portala
sisteémas esamiba rapuliem nozimgé, ka lietderigi ievadit vielas kermena prieksdala, kur vien iesp&jams.

Dekorativiem putniem
20 mg/kg k.s., kas atbilst 0,8 ml/kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 5-10 dienas
pec kartas. Jauktas infekcijas gadijuma var bt nepiecieSamas augstakas devas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars (k.s.) janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos no
parak mazas devas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ciikas:

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.
Trusi:

Galai un blakusproduktiem: 6 dienas.

Nav registréts lieto$anai putniem, kurus paredz&ts izmantot cilvéku uztura.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neatdzeset vai nesasaldgt.
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Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz pudeles péc {deriguma
termina abreviatiira}.

Derguma termins p&c pirmas iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

Iznicinasanas datums jauzraksta uz stikla flakona etiketes pec pirmas flakona atversanas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Lietojot $1s zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizv&las tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret enrofloksacinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar visiem
fluorhinoloniem, 11dz pat iesp&amai krusteniskai rezistencei.

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot enrofloksacinu dzivniekiem ar nieru darbibas trauc&jumiem.
Ipasa piesardziba jaievero, lietojot enrofloksacinu kakiem, jo devas, kas ir augstakas par ieteicamo, var
izraisit tiklenes bojajumu un aklumu (skatit Pardozeésana).

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Izvairties no saskares ar adu un acim. Uz adas vai acis nokluvusas zales nekavgjoties janoskalo ar
tdeni. Nomazgajiet rokas péc lietoSanas. Nedrikst €st, dzert vai sméket zalu lietoSanas laika.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavejoties
meklet medicinisko palidzibu.

Citi pasakumi

Valstis, kur atlauta miruSo dzivnieku izbaro$ana maitédaju putnu sugam ka saglabasanas pasakums
(skatit Komisijas Lemumu 2003/322/EK), jaapsver iesp&jamais risks pirms izbarot ar §Tm zalém nesen
arsteto liellopu liemenus.

Griisniba un laktacija un déSanas periods:

Laboratoriskajos pétijumos Zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba, bet tika
konstatgta fetotoksiska iedarbiba maternotoksiskas devas.

Ziditajiem

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Putniem un rapuliem

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums désanas laika. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izv&rtéSanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot enrofloksacinu vienlaikus ar antibiotikam, kas darbojas antagonistiski uz hinoloniem
(piem@ram, makrolidi, tetraciklini vai fenikoli).

Nelietot vienlaicigi ar teofilinu, jo var but kavéta teofilina eliminacija.

Jauzmanas lietojot vienlaicigi fluniksinu un enrofloksacinu suniem, lai izvairitos no iesp&jamam
blakusparadibam. Kritums zalu klirensa, kas rodas lietojot kopa fluniksinu un enrofloksacinu, norada,
ka §1s vielas mijiedarbojas eliminacijas faze. Tadgjadi suniem vienlaiciga enrofloksacina un fluniksina
lietoSana palielinaja AUC un flunikstnam eliminacijas pusperiodu un enrofloksacinam palielinaja
eliminacijas pusperiodu un samazinaja C pax.
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PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nejausas pardozesanas gadijuma var noverot gremosanas sist€mas traucgjumus (piemeéram, vemsanas,
caureja) un neirologiskus trauc&umus.

Cikam nav zinots par blakusparadibam péc pieckart&jas ieteicamas devas ievadiSanas.

Kakiem konstatgti acu bojajumi p&c devas ievadiSanas, kas parsniedz 15 mg/kg vienreiz diena, 21
dienu p&c kartas. Konstatéts, ka deva 30 mg/kg vienu reizi diena 21 dienu p&c kartas izraisa
neatgriezeniskus acu bojajumus. 50 mg/kg lietoSana vienu reizi diena 21 dienu p&c kartas var izraisit
aklumu.

Sunpiem, tru§iem, mazajiem grauzgjiem, rapuliem un putniem pardozeéSana nav dokumentéta.
Nejausai pardozesanai nav antidota, un arstéSanai jablit simptomatiskai.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANALI

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

palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Tiks aizpildits nacionali

15. CITA INFORMACIJA
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet€jo parstavi.

Recepsu veterinaras zales.
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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 50 mg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Enrofloksacins 50 mg

Paligvielas:
n-butilspirts 30 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, gaisi dzeltens Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi (teli), aitas, kazas, ctikas, suni un kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Teli

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

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Aitas

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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

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

Kazas

Elposanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida un Mannheimia haemolytica.

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

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

Gremosanas sist€émas 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 sisteémas (t.sk., prostatits, ka paliglidzeklis antibiotiku terapija
piometras gadijuma) infekciju, adas un br¢u infekciju, auss iekaisuma (argjais/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 sist€émas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bracu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. un Proteus spp.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret fluorhinoloniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kam ir epilepsija vai krampji, jo enrofloksacins var izraisit CNS stimulaciju.

Nelietot jauniem supiem to straujas augsanas laika, t.i., maza auguma $kirpu suniem Iidz 8 ménesu
vecumam, vid€ja auguma Skirpu suniem Iidz 12 ménesu vecumam, liela auguma skirnu supiem lidz 18
meénesu vecumam.

Nelietot kakiem Iidz 8 nedelu vecumam.

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

4.4 Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $is zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arsteésanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret enrofloksacinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar visiem
fluorhinoloniem, I1dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Ipasa piesardziba jaievero, lietojot enrofloksacinu dzivniekiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot enrofloksacinu kakiem, jo devas, kas ir augstakas par ieteicamo, var

izraistt tiklenes bojajumu un aklumu. Kakiem, kas sver mazak neka 5 kg, deva 25 mg/ml ir
atbilstosaka, lai izvairitos no pardozeSanas riska (skatit 4.10. apakSpunktu).
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Teliem, kas tika arstéti iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg k.s. 14 dienas ilgi, tika novérotas
locitavu skrim§la degenerativas izmainas.

Enrofloksacina lietoSana augo$iem j&riem ieteicamaja deva 15 dienas ilgi izraisija histologiskas
izmainas locTtavu skrimsli, nesaistitas ar kliniskajam pazimeém.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Izvairties no saskares ar adu un acim. Uz adas vai acis nokluvusas zales nekavgjoties janoskalo ar
tdeni. Nomazgajiet rokas péc lietoSanas. Nedrikst €st, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavejoties
meklet medicinisko palidzibu.

Citi pasakumi

Valstis, kur atlauta miruso dzivnieku izbaro$ana maitédaju putnu sugam ka saglabasanas pasakums
(skatit Komisijas Lemumu 2003/322/EK), jaapsver iesp&jamais risks pirms izbarot ar $Tm zalém nesen
arsteto liellopu liemenus.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti var noveérot gremosanas sist€émas traucg€jumus (piemeram, caureja). S1s pazimes parasti ir
vieglas un parejosas.

Lokalas reakcijas injekcijas vieta

Teliem parejosas lokalas audu reakcijas var paradities loti reti un var noverot lidz 14 dienam ilgi.
Cikam péc intramuskularas zalu ievadiSanas var paradities ickaisuma reakcijas. Tas var ilgt lidz 28
dienam p&c injekcijas.

Suniem var biit vieglas un parejosas lokalas audu reakcijas (piem&ram, ttska).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojo$a seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un trusiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba, bet tika
konstatgta fetotoksiska iedarbiba maternotoksiskas devas.

Ziditajiem

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot enrofloksacinu vienlaikus ar antibiotikam, kas darbojas antagonistiski uz hinoloniem
(piem&ram, makrolidi, tetraciklini vai fenikoli).

Nelietot vienlaicigi ar teofilinu, jo var biit kavéta teofilina eliminacija.

Jauzmanas lietojot vienlaicigi fluniksinu un enrofloksacinu supiem, lai izvairitos no iespgjamam
blakusparadibam. Kritums zalu klirensa, kas rodas lietojot kopa fluniksinu un enrofloksacinu, norada,
ka §1s vielas mijiedarbojas eliminacijas faze. Tadgjadi supiem vienlaiciga enrofloksacina un fluniksina
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lietoSana palielinaja AUC un fluniksinam eliminacijas pusperiodu un enrofloksacinam palielingja
eliminacijas pusperiodu un samazinaja Cpay.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Atkartotas injekcijas jaievada dazadas injekcijas vietas.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars (k.s.) janosaka péc iesp&jas precizak, lai izvairitos no
parak mazas devas.

Teliem
5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena 3-5 dienas p&c kartas.

Akuta ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi: 5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 m1/10 kg k.s. vienu reizi diena 5 dienas péc
kartas.

Zales var ievadit 1€ni intravenozi vai subkutani.
Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 10 ml.

Aitam un kazam

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 3
dienas péc kartas.

Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 6 ml.

Cikam
2,5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 0,5 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas pec kartas.

GremoSanas sistémas infekcija vai septicémija, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas péc kartas.

Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.
Viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 3 ml.

Suniem un kakiem

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida
lidz 5 dienam.

Arstesanu var uzsakt ar §Tm injic&jamam zalém un turpinat ar piemérotam iekskigi lietojamam
enrofloksacina tabletem. ArstéSanas ilgums jabalsta uz arstéSanas ilgumu, kas apstiprinats
atbilstoSajam indikacijam tableSu lieto$anas instrukcija.

4,10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nejausas pardozesanas gadijuma var noveérot gremosanas sist€mas traucgjumus (piemeram, vemsanas,
caureja) un neirologiskus trauc&umus.

Cukam nav zinots par blakusparadibam péc pieckartgjas ieteicamas devas ievadisanas.

Kakiem konstatgti acu bojajumi p&c devas ievadiSanas, kas parsniedz 15 mg/kg vienreiz diena, 21
dienu péc kartas. Konstatéts, ka deva 30 mg/kg vienu reizi diena 21 dienu p&c kartas izraisa
neatgriezeniskus acu bojajumus. 50 mg/kg lietoSana vienu reizi diena 21 dienu p&c kartas var izraisit
aklumu.

Suniem, liellopiem, aitam un kazam pardozesana nav dokumentégta.

Nejausai pardozesanai nav antidota, un arstéSanai jablit simptomatiskai.
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4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Teli:

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

P&c subkutanas injekcijas: Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Nav registréts 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.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu Iidzekli sistemiskai lieto$anai, fluorohinoloni.
ATK vet kods: QI01IMA90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Divi enzimi DNS giraze un topoizomeraze IV, kas nepiecieSami DNS replikacija un transkripcija, ir
noteikti ka fluorhinolonu molekularie mérki. Mérka inhib&Sana tiek izraistta ar nekovalentu
fluorhinolonu molekulu piesaistiSanos pie Siem enzZimiem. Replikacijas daksas un translacijas
kompleksi nevar turpinaties péc §adiem enzimu-DNS-fluorhinolonu kompleksiem, un DNS un mRNS
sint€zes kavesana aktiviz€ pasakumus, kas izraisa atru, no zalu koncentracijas atkarigu patogéno
bakteriju iznicinasanu. Enrofloksacina darbibas veids ir baktericids un baktericida iedarbiba ir atkariga
no koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

Enrofloksacins ieteicamajas terapeitiskajas devas ir aktivs pret daudzam gramnegativam baktérijam ka
Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pieméram,
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., pret grampozitivam
baktérijam ka Staphylococcus spp. (pieméram, Staphylococcus aureus) un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

Rezistence pret fluorohinoloniem, ir pieradits, ka rodas no pieciem avotiem, (i) mutacijas génos, kas
kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, kas noved pie attiecigo enzimu izmainam, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativajas baktgrijas, (iii) noplides mehanismi, (iv) plazmidu rezistence
un (v) girazi aizsargajosie protemi. Visi mehanismi rada bakteriju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. Krusteniska rezistence ar fluorhinolonu antibakterialo Iidzeklu klasi ir izplatita.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Enrofloksacins pec parenteralas injekcijas tiek atri uzsiikts. Biopieejamiba ir augsta (aptuveni 100%
ctkam un liellopiem) ar zemu lidz vid&ju plazmas proteina saistiSanos (aptuveni no 20% lidz 50%).
Enrofloksacins tiek metabolizets 1idz aktivajai vielai ciprofloksacinam aptuveni 40% suniem un mazak
ka 10% ciikam un kakiem.
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Enrofloksacins un ciprofloksacins izplatas labi visos mérka audos, piem&ram, plausas, nierés, ada un
aknas, sasniedzot 2- 1idz 3-karsi augstaku koncentraciju neka plazma. Izejviela un aktivais metabolits
tiek izvaditi no organisma ar urinu un fecém.

Uzkrasanas plazma nenotiek p&c arst€Sanas ar 24 stundu intervaliem.

Piena lielako dalu zalu aktivitates veido ciprofloksacins. Kopgjais zaJu koncentracijas maksimums 2
stundu laika p&c arstéSanas uzrada aptuveni 3-kartigi augstaku kopg&jo iedarbibu 24 stundu devu
intervalos salidzinot ar plazmu.

Suni Kaki Cikas Cakas | Liellopi Teli
Deva (mg/kg k.s.) 5 5 2,5 5 5 5
levadiSanas veids s.C. s.C. i.m. i.m. V. S.C.
T max (h) 0,5 2 2 2 / 1,2
Crmax (Hg/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 / 0,73
AUC (ug-h/ml) / / 6,6 15,9 7,11 3,09
Terminalais pusperiods (h) / / 13,12 8,10 / 2,34
Eliminacijas pusperiods (h) 44 6,7 7,73 7,73 2,2 /
F (%) / / 95,6 / / /

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

n-Butilspirts

Kalija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi
Neatdzesét vai nesasaldéet.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Briina stikla (I tipa) flakoni ar hlorbutila politetrafluoretiléna (PTFE) aizbazni un ar nonemamu vacinu
ar aluminija korpusu un plastikata nopemamu pogu.

Iepakojuma izmeéri:
50 ml un 100 ml kartona karba.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Tiks aizpildits nacionali

{Nosaukums un adrese}

<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

Tiks aizpildits nacionali

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali
<Pirmas registracijas datums:> <{DD/MM/GGGG}> <{DD ménesis GGGG}>

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali

<{MM/GGGG}>
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 50 mg/ml §kidums injekcijam
Enrofloxacin

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml $kiduma satur:
Enrofloksacins 50 mg

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

|5.  MERKA SUGAS

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

| 6. INDIKACLJA(-S)

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

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Teli:
i.v.: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
i.m.: Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

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

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

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

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Stikla flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 50 mg/ml $kidums injekcijam
Enrofloxacin

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml $kiduma satur:
Enrofloksacins 50 mg

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

|5.  MERKA SUGAS

Liellopi (teli), aitas, kazas, ctikas, suni un kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

i.v., s.C., i.m.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Teli:
1.v.: Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
i.m.: Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.
Aitas:

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

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}
P&c atverSanas izlietot 11dz ....

11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

Lietosanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

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

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
<Pieskirtais nosaukums> 50 mg/ml §kidums injekcijam

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Tiks aizpildits nacionali

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Tiks aizpildits nacionali

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 50 mg/ml §kidums injekcijam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 50 mg enrofloksacina un 30 mg n-butilspirta ka konservantu.

4. INDIKACIJA(-S)

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

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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

Akiita ar mikoplazmozi saistita artrita arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi.

Aitas

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

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Kazas

Elposanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida un Mannheimia haemolytica.

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Ciikas

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

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.
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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 bracu infekciju, auss iekaisuma (argjais/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 sisteémas (ka paliglidzeklis antibiotiku terapija piometras
gadijuma) infekciju, adas un bracu infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. un Proteus spp.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret fluorhinoloniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kam ir epilepsija vai krampji, jo enrofloksacins var izraisit CNS stimulaciju.

Nelietot jauniem suniem to augSanas laika, t.i., maza auguma $kirnpu Supiem lidz 8 méne$u vecumam,
vidgja auguma Skirnu supiem Iidz 12 ménesu vecumam, licla auguma Skirnpu suniem lidz 18 ménesu
vecumam.

Nelietot kakiem lidz 8 nedelu vecumam.

Nelietot augoSiem zirgiem, jo iesp&jams kaitigs locitavu skrimsla bojajums.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti var noveérot gremoSanas sisteémas traucgjumus (piemeram, caureja). Sis pazimes parasti ir
vieglas un parejosas.

Lokalas reakcijas injekcijas vieta

Teliem parejosas lokalas audu reakcijas var paradities loti reti un var noverot lidz 14 dienam ilgi.
Cikam péc intramuskularas zalu ievadiSanas var paradities ickaisuma reakcijas. Tas var ilgt lidz 28
dienam p&c injekcijas.

Suniem var biit vieglas un parejosas lokalas audu reakcijas (pieméram, tuska).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojo$a seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (teli), aitas, kazas, ctikas, suni un kaki.
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8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Atkartotas injekcijas jaievada dazadas injekcijas vietas.

Teliem
5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena 3-5 dienas p&c kartas.

Akuta ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi: 5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena 5 dienas péc
kartas.

Zales var ievadit 1éni intravenozi vai subkutani.
Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 10 ml.

Aitam un kazam

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 3
dienas péc kartas.

Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 6 ml.

Cikam
2,5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 0,5 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas pec kartas.

GremoSanas sistémas infekcija vai septicémija, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas.

Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.
Viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 3 ml.

Suniem un kakiem

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida
lidz 5 dienam.

Arstesanu var uzsakt ar §Tm injic&jamam zalém un turpinat ar piemérotam iekskigi lietojamam
enrofloksacina tabletém. ArstéSanas ilgums jabalsta uz arstéSanas ilgumu, kas apstiprinats
atbilstos$ajam indikacijam tableSu lietoSanas instrukcija.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars (k.s.) janosaka pec iesp&jas precizak, lai izvairitos no
parak mazas devas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Teli:

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

Péc subkutanas injekcijas: Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.

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

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

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesget vai nesasaldét.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz pudeles péc {deriguma
termina abreviatlira}.

Deriguma termins péc pirmas iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

Iznicinasanas datums jauzraksta uz stikla flakona etiketes pec pirmas flakona atvérSanas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Lietojot $is zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arsteésanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret enrofloksacinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar visiem
fluorhinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Ipasa piesardziba jaievero, lietojot enrofloksacinu dzivniekiem ar nieru darbibas traucg&jumiem.

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot enrofloksacinu kakiem, jo devas, kas ir augstakas par ieteicamo, var
izraistt tiklenes bojajumu un aklumu (skatit Pardozesana).

Teliem, kas tika arstéti iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg k.s. 14 dienas ilgi, tika noverotas
locitavu skrim§la degenerativas izmainas.

Enrofloksacina lietoSana augo$iem j&riem ieteicamaja deva 15 dienas ilgi izraisTja histologiskas
izmainas locTtavu skrimsli, nesaistitas ar kliiskajam pazimém.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem vajadzgtu izvairities no saskares ar Stm
veterinarajam zalém.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Uz adas vai acis nokJuvusas zales nekav€joties janoskalo ar
tideni. Nomazgajiet rokas pec lietoSanas. Nedrikst est, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties
meklet medictnisko palidzibu.

Griisniba un laktacija un désanas periods:
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstateta teratogéna iedarbiba, bet tika
konstatgta fetotoksiska iedarbiba maternotoksiskas devas.

Ziditajiem
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Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot enrofloksacinu vienlaikus ar antibiotikam, kas darbojas antagonistiski uz hinoloniem
(piem&ram, makrolidi, tetraciklini vai fenikoli).

Nelietot vienlaicigi ar teofilinu, jo var biit kaveta teofilia eliminacija.

Jauzmanas lietojot vienlaicigi fluniksinu un enrofloksacinu suniem, lai izvairitos no iesp&jamam
blakusparadibam. Kritums zalu klirensa kas rodas lietojot kopa fluniksinu un enrofloksacinu, norada,
ka §1s vielas mijiedarbojas eliminacijas faze. Tadgjadi suniem vienlaiciga enrofloksacina un fluniksina
lietoSana palielinaja AUC un fluniksTham eliminacijas pusperiodu un enrofloksacinam palielinaja
eliminacijas pusperiodu un samazinaja Cpax.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nejausas pardozeéSanas gadijuma var noveérot gremosanas sist€émas trauc&jumus (piemeéram, vemsanas,
caureja) un neirologiskus traucgéjumus.

Cikam nav zinots par blakusparadibam péc pieckart&jas ieteicamas devas ievadiSanas.

Kakiem konstateti acu bojajumi p&c devas ievadiSanas, kas parsniedz 15 mg/kg vienreiz diena, 21
dienu pec kartas. Konstatets, ka deva 30 mg/kg vienu reizi diena 21 dienu p&c kartas izraisa
neatgriezeniskus acu bojajumus. 50 mg/kg lietoSana vienu reizi diena 21 dienu p&c kartas var izraisit
aklumu.

Suniem, liellopiem, aitam un kazam pardozesana nav dokumenteta.

Nejausai pardozeSanai nav antidota, un arstéSanai jabit simptomatiskai.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam
veterinarajam zalém.

13.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Tiks aizpildits nacionali

15. CITA INFORMACIJA
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplafiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka vietgjo parstavi.

Recepsu veterinaras zales.
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I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS

67/87



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:
n-butilspirts 30 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Dzidrs, gaisi dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas
Liellopi, aitas, kazas un ctkas.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopi

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

Akatu smagu mastitu arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Akuta ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi liellopiem 1idz 2 gadu vecumam.

Aitas

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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

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

Kazas

Elposanas sist€émas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida un Mannheimia haemolytica.

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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

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

Elposanas sist€émas infekciju arst€sanai, 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.

Pecdzemdibu disgalaktijas sindroma, PDS (MMA sindroma) arst€Sanai, ko ierosina pret
enrofloksacinu jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.

Gremosanas sisteémas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret fluorhinoloniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot augosiem zirgiem, jo iesp&jams kaitigs locitavu skrimsla bojajums.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru meérka sugu

Nav.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot $is zales, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstésanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arsteésanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.
Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret enrofloksacinu un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar visiem

fluorhinoloniem, I1dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Teliem, kas tika arstéti iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg k.s. 14 dienas ilgi, tika noverotas
locitavu skrimsla degenerativas izmainas.

Enrofloksacina lietoSana augo$iem j&riem ieteicamaja deva 15 dienas ilgi izraisija histologiskas
izmainas locTtavu skrimsli, nesaistitas ar kliiskajam pazimém.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem vajadzgtu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zalém.

Izvairties no saskares ar adu un acim. Uz adas vai acis nokluvusas zales nekavgjoties janoskalo ar
tideni. Nomazgajiet rokas pec lietoSanas. Nedrikst est, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjicéSana, nekavejoties
meklet medictnisko palidzibu.
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Citi pasakumi

Valstis, kur atlauta miruSo dzivnieku izbaro$ana maitédaju putnu sugam ka saglabasanas pasakums
(skattt Komisijas Lemumu 2003/322/EK), jaapsver iesp&jamais risks pirms izbarot ar §Tm zalém nesen
arsteto liellopu liemenus.

4.6 lespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti var novérot gremos§anas sistémas trauc€jumus (pieméram, caureja). STs pazimes parasti ir
vieglas un parejosas.

Loti reti liellopiem intravenoza ievadiSana var izraisit Soka reakcijas, iesp&jams sakara ar asinsrites
traucgjumiem.

Lokalas reakcijas injekeijas vieta
Cikam péc intramuskularas zalu ievadiSanas var paradities ickaisuma reakcijas. Tas var ilgt lidz 28
dienam p&c injekcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Liellopiem
Pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnam govim griisnibas 1.ceturksni. Zales drikst lietot

grisnam govim grusnibas 1.ceturksni. Zalu lietoSana govim pedg€jos 3 grisnibas ceturkSnos tikai pec
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté€Sanas.
Zales drikst lictot govim laktacijas laika.

Aitam un kazam
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Cukam

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Zales drikst lictot sivénmatém laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot enrofloksacinu vienlaikus ar antibiotikam, kas darbojas antagonistiski uz hinoloniem
(piem@ram, makrolidi, tetraciklini vai fenikoli).

Nelietot vienlaicigi ar teofilinu, jo var bt kavéta teofilina eliminacija.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

Atkartotas injekcijas jaievada dazadas injekcijas vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars (k.s.) janosaka pé€c iesp&jas precizak, lai izvairitos no
parak mazas devas.
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Liellopiem
5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/20 kg k.s. vienu reizi diena 3-5 dienas p&c kartas.

Akuta ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi, teliem Iidz 2 gadu vecumam: 5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 m1/20 kg k.s.
vienu reizi diena 5 dienas pé€c kartas.

Zales var ievadit Iéni intravenozi vai subkutani.

Akifitu mastitu arstéSanai, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 m1/20
kg k.s., 1€ni intravenozi vienu reizi diena 2 dienas péc kartas.

Otro devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma ierobeZojumu periods ir atbilstosi subkutanai
injekcijai.

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

Aitam un kazam

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/20 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 3

dienas péc kartas.
Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 6 ml.

Cukam
2,5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 0,5 ml/20 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas péc kartas.

Gremosanas sist€émas infekcija vai septicémija, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas.
Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

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

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Nejausas pardozesanas gadijuma var noverot gremosanas sist€mas traucgjumus (piemeram, vemsanas,
caureja) un neirologiskus traucgumus.

Cukam nav zinots par blakusparadibam péc pieckartgjas ieteicamas devas ievadisanas.
Liellopiem, aitam un kazam pardozeSana nav dokumentéta.

Nejausai pardozesanai nav antidota, un arst€Sanai jabiit simptomatiskai.

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Liellopi:

Peéc intravenozas injekcijas:

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

Peéc subkutanas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 10 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.

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobu Iidzekli sist€miskai lietosanai, fluorohinoloni.
ATK vet kods: QI01IMA90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Divi enzimi DNS giraze un topoizomeraze IV, kas nepiecieSami DNS replikacija un transkripcija, ir
noteikti ka fluorhinolonu molekularie mérki. Meérka inhib&Sana tiek izraistta ar nekovalentu
fluorhinolonu molekulu piesaistiSanos pie Siem enzZimiem. Replikacijas daksas un translacijas
kompleksi nevar turpinaties péc $adiem enzimu-DNS-fluorhinolonu kompleksiem, un DNS un mRNS
sint€zes kavesana aktiviz€ pasakumus, kas izraisa atru, no zalu koncentracijas atkarigu patogéno
bakteriju iznicinasanu. Enrofloksacina darbibas veids ir baktericids un baktericida iedarbiba ir atkariga
no koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

Enrofloksacins ieteicamajas terapeitiskajas devas ir aktivs pret daudzam gramnegativam baktérijam ka
Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (pieméram,
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., pret grampozitivam
bakteérijam ka Staphylococcus spp. (pieméram, Staphylococcus aureus) un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

Rezistence pret fluorohinoloniem, ir pieradits, ka rodas no pieciem avotiem, (i) mutacijas génos, kas
kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, kas noved pie attiecigo enzimu izmainam, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativajas bakterijas, (iii) nopliides mehanismi, (iv) plazmidu rezistence
un (v) girazi aizsargajosie protetni. Visi mehanismi rada bakteriju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. Krusteniska rezistence ar fluorhinolonu antibakterialo Iidzeklu klasi ir izplatita.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Enrofloksacins p&c parenteralas injekcijas tiek atri uzsiikts. Biopieejamiba ir augsta (aptuveni 100%
ctkam un liellopiem) ar zemu l1dz vid&ju plazmas proteina saistiSanos (aptuveni no 20% lidz 50%).
Enrofloksacins tiek metabolizets 11dz aktivajai vielai ciprofloksacinam aptuveni 40% atgremotajiem un
mazak ka 10% cikam.

Enrofloksacins un ciprofloksacins izplatas labi visos mérka audos, piem&ram, plausas, nierés, ada un
aknas, sasniedzot 2- lidz 3-karsi augstaku koncentraciju neka plazma. Izejviela un aktivais metabolits
tiek izvaditi no organisma ar urinu un fécé€m.

Uzkrasanas plazma nenotiek p&c arsté$anas ar 24 stundu intervaliem.

Piena lielako dalu zalu aktivitates veido ciprofloksacins. Kopgjais zalu koncentracijas maksimums 2
stundu laika p&c arsteSanas uzrada aptuveni 3-kartigi augstaku kop&jo iedarbibu 24 stundu devu
intervalos salidzinot ar plazmu.
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Cuokas | Cukas | Liellopi | Liellopi
Deva (mg/kg k.s.) 2,5 5 5 5
levadiSanas veids i.m. i.m. iv. s.C.
T max (h) 2 2 / 3,5
Crmax (Hg/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 59
Terminalais pusperiods (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminacijas pusperiods (h) 7,73 7,73 2,3
F (%) 95,6 / / 88,2

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

n-Butilspirts

Kalija hidroksids

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot mais;juma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neatdzesét vai nesasaldéet.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Briina stikla (I tipa) flakoni ar hlorbutila politetrafluoretiléna (PTFE) aizbazni un ar nonemamu vacinu
ar aluminija korpusu un plastikata nopemamu pogu.

Iepakojuma izmeéri:
50 ml un 100 ml kartona karba.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Tiks aizpildits nacionali
{Nosaukums un adrese}
<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

Tiks aizpildits nacionali

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali
<Pirmas registracijas datums:> <{DD/MM/GGGG}> <{DD ménesis GGGG}>

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali

<{MM/GGGG}>
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 100 mg/ml $kidums injekcijam
Enrofloxacin

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml $kiduma satur:
Enrofloksacins 100 mg

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

5. MERKA SUGAS

Liellopi, aitas, kazas un ciikas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

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

i.m.: Galai un blakusproduktiem: 10 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.

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{menesis/gads}
P&c pirmreiz&jas atversanas izlietot 28 dienu laika.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>
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‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Stikla flakoni

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 100 mg/ml $kidums injekcijam
Enrofloxacin

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml $kiduma satur:
Enrofloksacins 100 mg

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

50 ml
100 ml

5.  MERKA SUGAS

Liellopi, aitas, kazas un ctkas.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

i.v., s.C., i.m.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

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

i.m.: Galai un blakusproduktiem: 10 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.

Ciikas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz{mé&nesis/gads}
P&c atversanas izlietot lidz ....

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesét vai nesasaldét.

12. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

LietoSanai dzivniekiem.
Recepsu veterinaras zales.

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

| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

{Nosaukums un adrese}
<{Talr.}>

<{Fakss}>

<{E-pasts}>

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
<Pieskirtais nosaukums> 100 mg/ml $kidums injekcijam

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Tiks aizpildits nacionali

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Tiks aizpildits nacionali

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

<Pieskirtais nosaukums> 100 mg/ml $kidums injekcijam

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Katrs ml skiduma satur 100 mg enrofloksacina un 30 mg n-butilspirta ka konservantu.

4. INDIKACIJA(-S)

Liellopi

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

Akiitu smagu mastitu arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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

Akuta ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi liellopiem Iidz 2 gadu vecumam.

Aitas

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Kazas

Elposanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida un Mannheimia haemolytica.

Gremosanas sist€émas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Ciikas

Elposanas sist€émas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae.
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Urogenitalas sist€émas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

P&cdzemdibu disgalaktijas sindroma, PDS (MMA sindroma) arst€Sanai, 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.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret fluorhinoloniem vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot augosiem zirgiem, jo iesp&jams kaitigs locitavu skrimsla bojajums.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti var noveérot gremosanas sist€émas traucg€jumus (piemeram, caureja). STs pazimes parasti ir
vieglas un parejosas.

Loti reti liellopiem intravenoza ievadiSana var izraisit Soka reakcijas, iesp&jams sakara ar asinsrites
traucgjumiem.

Lokalas reakcijas injekeijas vieta
Cikam péc intramuskularas zalu ievadiSanas var paradities iekaisuma reakcijas. Tas var ilgt lidz 28
dienam p&c injekcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena
arstésanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

Ja noverojat jebkuras butiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav ming&tas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Liellopi, aitas, kazas un cukas.

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

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lictoSanai.
Atkartotas injekcijas jaievada dazadas injekcijas vietas.

Liellopiem

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/20 kg k.s. vienu reizi diena 3-5 dienas p&c kartas.
Akuta ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi, teliem Iidz 2 gadu vecumam: 5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 m1/20 kg k.s.
vienu reizi diena 5 dienas pé&c kartas.

Zales var ievadit 1€ni intravenozi vai subkutani.
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Akifitu mastitu arstéSanai, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 m1/20
kg k.s., 1€ni intravenozi vienu reizi diena 2 dienas péc kartas.

Otro devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma ierobeZojumu periods ir atbilstosi subkutanai
injekcijai.

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

Aitam un kazam

5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 1 ml/20 kg k.s. vienu reizi diena subkutanas injekcijas veida 3

dienas péc kartas.
Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak ka 6 ml.

Cukam
2,5 mg enrofloksacina/kg k.s., kas atbilst 0,5 ml/20 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas
veida 3 dienas péc kartas.

Gremosanas sist€émas infekcija vai septicémija, ko ierosina Escherichia coli: 5 mg enrofloksacina/kg
k.s., kas atbilst 1 ml/10 kg k.s. vienu reizi diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas p&c kartas.
Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

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

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars (k.s.) janosaka pec iesp&jas precizak, lai izvairitos no
parak mazas devas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

Peéc intravenozas injekcijas:

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

Pec subkutanas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 10 dienas.
Pienam: 4 dienas.

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

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

Ciukas:

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Neatdzesét vai nesasaldet.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz pudeles péc {deriguma
termina abreviatiira}.
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Deriguma termins péc pirmas iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
Iznicinasanas datums jauzraksta uz stikla flakona etiketes péc pirmas flakona atvérSanas.
12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:
Lietojot $is zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arst€Sanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arsteésanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret enrofloksacinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar visiem
fluorhinoloniem, 11dz pat iesp&amai krusteniskai rezistencei.

Teliem, kas tika arsteti iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg k.s. 14 dienas ilgi, tika noverotas
locttavu skrimsla degenerativas izmainas.

Enrofloksacina lietoSana augoSiem jériem ieteicamaja deva 15 dienas ilgi izraisija histologiskas
izmainas locTtavu skrimsli, nesaistitas ar kliniskajam pazimem.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Izvairities no saskares ar adu un acim. Uz adas vai acls nokluvusas zales nekavgjoties janoskalo ar
tdeni. Nomazgajiet rokas péc lietoSanas. Nedrikst €st, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

Jauzmanas, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjiceéSana, nekavejoties
meklet medicinisko palidzibu.

Griisniba un laktacija un déSanas periods:

Liellopiem

Pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnam govim grasnibas 1.ceturksni. Zales drikst lietot
griisnam govim griisnibas 1.ceturksni. Zalu lictosana govim p&d€jos 3 grusnibas ceturksnos tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Zales drikst lictot govim laktacijas laika.

Aitam un kazam

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Cukam

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Zales drikst lictot sivénmatém laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot enrofloksacinu vienlaikus ar antibiotikam, kas darbojas antagonistiski uz hinoloniem
(piem&ram, makrolidi, tetraciklini vai fenikoli).

Nelietot vienlaicigi ar teofilinu, jo var biit kaveta teofilia eliminacija.

PardozéSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nejausas pardozesanas gadijuma var noveérot gremosanas sist€mas traucgjumus (piemeram, vemsanas,
caureja) un neirologiskus traucéjumus.
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Cikam nav zinots par blakusparadibam péc pieckart&jas ieteicamas devas ievadiSanas.

Liellopiem, aitam un kazam pardoz€Sana nav dokumentgta.
Nejausai pardozesanai nav antidota, un arstéSanai jablit simptomatiskai.

Nesaderiba:

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot mais;juma ar citam
veterinarajam zalém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Tiks aizpildits nacionali

15. CITA INFORMACIJA
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, ladzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi.

Recepsu veterinaras zales.
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