| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ganadexil Enrofloxacina 5% 50 mg/ml skidums injekcijam liellopiem (teliem), cikam un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Enrofloksacins 50 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §T informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts 10 mg
85% kalija hidroksids

Citronskabes monohidrats

Udens injekcijam

Dzidrs, caurspidigs, bali dzeltens $kidums bez suspendétam dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (teli), ciikas un suni

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Teli

Elposanas sistémas infekciju arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp. celmi.

Gremosanas sistémas infekciju arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Cikas

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

Gremosanas sist€mas infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Septicémijas arsté$anai, 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 briicu infekciju, argjas auss ejas un vidusauss iekaisuma
arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella
spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp. celmi.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar skrims$lu augSanas trauc€jumiem.

Nelietot mazo un vidgjo skirnu suniem, kas jaunaki par 12 ménesiem, ka arT lielo Skirnu suniem, kas
jaunaki par 18 ménesiem, vai suniem, kam vél nav beidzies augSanas periods. Nelietot suniem ar
epilepsiju un ar y-aminosviestskabi saistitam neiralam izmainam slimibas vesturé.

Nelietot augoSiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabveliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajumi.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arst€Sanu ar citu grupu pretimikrobajiem lidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot, pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem.

Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
hinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem jaizvairas no saskares ar $Tm veterinarajam
zalem.

Izvairities no saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, neést, nedzert un nesmeket.

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém paradas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, jakonsultgjas ar
arstu, nemot 11dzi lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu. Smagaku pazimju gadijuma ka
sejas, liipu vai acu iekaisums vai apgriitinata elpo$ana, nepiecieSama nekavéjosa mediciniska palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi (teli):
Nenoteikts biezums Iekaisums injekcijas vietal
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem) Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi

14-5 dienu laika tas izziid pats no sevis.

Cukas:

Nenoteikts biezums Iekaisums injekcijas vieta'

(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem)

14-5 dienu laika tas izztd pats no sevis.



Suni:

Nenoteikts biezums Iekaisums injekcijas vieta!

(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem) Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi

14 5 dienu laika tas izziid pats no sevis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nayv ieteicams lietot kuc@m griisnibas un/vai laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot sivénmatem griisnibas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Suniem, §1s veterinaras zales lietojot kopa ar hloramfenikola, makrolidu un tetraciklinu grupas
antibiotikam, var biit antagonistiska iedarbiba. Suniem nelietot kopa ar teofilinu.

Nelietot kopa ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (var biit krampji).

Var biit mijiedarbiba aknas ar citam zalém, kas tiek izvaditas caur aknam.

leveérot piesardziba, lietojot suniem fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, lai izvairitos no zalu
blakusparadibam. Lietojot fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas Vvielu atbrivosanas, kas
liecina, ka §1s vielas mijiedarbojas eliminacijas faze. Tadgjadi suniem enrofloksacina lietoSana
vienlaikus ar fluniksinu palielingja flunikstna AUC (laukums zem Iiknes) un eliminacijas pusperiodu,
ka arT pazeminaja enrofloksacina Cmax (maksimala koncentracija plazma).

3.9. Lieto$anas veids un devas

Teli: subkutanai vai intravenozai lietoSanai.
Ciukas: intramuskularai lietoSanai.
Suni: subkutanai lietoSanai.

Atkartotas injekcijas veikt dazadas injekciju vietas.
Ja 3 dienu laika p&c terapijas uzsaksanas nav uzlabojuma, var biit nepiecieSama terapijas maina.
Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.

Teli

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

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

Sis veterinaras zales var ievadit Iénas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

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

Cukas

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

Escherichia coli izraisita gremosSanas sistémas infekcija vai septicémija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 1 ml $o veterinaro zalu/10 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas
injekcijas veida 3 dienas.

Cukam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

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



Suni

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

Arstesanu var sakt ar injicjamam zalém un turpinat ar enrofloksacinu saturo$am tabletém. ArstéSanas
ilgums janosaka atbilstosi tableSu preparata zalu apraksta noraditajam arstéSanas ilgumam, kads
apstiprinats atbilstosai indikacijai.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pardozesanas gadijuma var€tu noverot nelielu nekontrol&tu kustibu stimulaciju, kas, partraucot lietot $is
veterinaras zales, izzud.
Fluorhinolonu pardozésana var izraisit sliktu di$u, vemsanu un diareju.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Teli

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

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

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods:
QJOIMA90

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Konstatgts, ka fluorhinolonu molekularie mérki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi enzimi
— DNS giraze un topoizomeraze IV. Mérka inhibiciju izraisa fluorhinolonu molekulu nekovalenta
saisti$anas ar §iem enzimiem. Ja izveidojas $adi enzima un DNS-fluorhinolona kompleksi, replikacijas
daksu un translacijas kompleksu turpmaka darbiba nav iespgjama, un DNS un mRNS sint€zes inhibicijas
rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno bakteriju nonavésana. Enrofloksacins
darbojas ka baktericids, un ta baktericida aktivitate ir atkariga no koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

Ieteicamas terapeitiskas devas enrofloksacins darbojas pret daudzam gramnegativam bakterijam,
pieméram, Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (pieméram, Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., pret tadam grampozitivam baktérijam ka Staphylococcus spp. (pieméram,
Staphylococcus aureus) un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

P&c literatiras datiem rezistencei pret fluorhinoloniem ir pieci iemesli: 1. punktveida mutacijas génos,
kas kode DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas, 2. zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativam bakterijam, 3. izplides mehanismi, 4. plazmidu radita rezistence




un 5. girazes aizsargproteini. Visi mehanismi izraisa bakteriju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. Biezi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Gandriz visam izpétitajam sugam enrofloksacinam ir relativi augsta intramuskulara un subkutana
biopieejamiba.

Noveérots, ka liellopiem péc 5 mg/kg kermena svara intramuskularas lietoSanas maksimala koncentracija
1 pg/ml saglabajas ilgak neka 6 stundas. Izkliedes tilpums ir 0,6 1/kg, vid&jais eliminacijas pusperiods
no plazmas ir 2 stundas un atbrivosanas 210 mg/kg/h.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Gaisi briini I hidrolitiska tipa stikla flakoni, noslégti ar peleku brombutilkaucuka aizbazni un aluminija
vacinu, iepakoti kartona kastite.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir 1 flakons ar 100 ml.
Kartona kastite, kura ir 1 flakons ar 250 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/97/0635



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS
Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 24/11/1997
9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE - 100 ml un 250 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ganadexil Enrofloxacina 5% 50 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Enrofloksacins 50 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (teli), ciikas un suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Teli: subkutanai vai intravenozai lietoSanai.
Ciukas: intramuskularai lietoSanai.
Suni: subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZzojumu periodi:

Teli

1.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cikas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

10



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/97/0635

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons — 100 ml un 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Ganadexil Enrofloxacina 5% 50 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Enrofloksacins 50 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi (teli), ciikas un suni.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lictoSanas izlasiet lictoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Teli

i.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
Péc caurdurSanas izlietot 28 dienu laika.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Industrial Veterinaria, S.A.

12



| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

13



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

14



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Ganadexil Enrofloxacina 5% 50 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem (teliem), ciikam un suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Enrofloksacins 50 mg

Paligvielas:
Benzilspirts 10 mg

Dzidrs, caurspidigs, bali dzeltens Skidums bez suspendétam dalinam.

i Meérksugas

Liellopi (teli), cukas un suni

4, LietoSanas indikacijas

Teli

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

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

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

Cikas

Elposanas sist€mas 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 arsté$anai, 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 briicu infekciju, ar&jas auss ejas un vidusauss iekaisuma
arsteésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp.

5. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar skrims$lu augSanas trauc€jumiem.

Nelietot mazo un vidgjo Skirpu suniem, kas jaunaki par 12 meéneSiem, ka arT lielo Skirnu suniem, kas
jaunaki par 18 ménesiem, vai suniem, kam v&l nav beidzies augSanas periods. Nearstét arT sunus ar
epilepsiju un ar y-aminosviestskabi saistitam neiralam izmainam slimibas vesture.

Nelietot augoSiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabveliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arst€Sanu ar citu grupu pretimikrobajiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem.

Lietojot §is veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citiem
hinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem jaizvairas no saskares ar §$Tm veterinarajam
zaleém.

Izvairties no saskares ar adu un acim.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

Ja péc saskares ar §Tm veterinarajam zalém paradas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, jakonsult&jas ar
arstu, nemot lidzi lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu. Smagaku pazimju gadijuma ka
sejas, lipu vai acu ieckaisums vai apgriitinata elposana, nepiecieSama nekavejosa mediciniska palidziba.

Griisniba un laktacija:
Nav ieteicams lietot kucém griisnibas un/vai laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot sivénmatem griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Suniem zales lietojot kopa ar hloramfenikola, makrolidu un tetraciklinu grupas antibiotikam, var bt
antagonistiska iedarbiba. Suniem nelietot kopa ar teofilinu.

Nelietot kopa ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (var biit krampji).

Var biit mijiedarbiba aknu Iiment ar citam zalém, kas tiek izvaditas caur aknam.

Jaievero piesardziba lietojot suniem fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, lai izvairitos no zalu
nevélamam blakusparadibam. Lietojot fluniksinu vienlaikus ar enrofloksacinu, samazinas zalu
atbrivosanas, kas liecina, ka $is vielas mijiedarbojas eliminacijas faze. Tadgjadi suniem enrofloksacina
lietosana vienlaikus ar fluniksinu palielinaja flunikstna AUC (laukums zem Iiknes) un eliminacijas
pusperiodu, ka arT pazeminaja enrofloksacina Cmax (maksimala koncentracija plazma).

Pardozgsana:

Pardozesanas gadijuma varétu novérot nelielu nekontrolétu kustibu stimulaciju, kas, partraucot lietot
zales, izzud.

Fluorhinolonu pardozéSana var izraisit sliktu dai$u, vem$anu un caureju.

7. Blakusparadibas

Liellopi (teli):
Nenoteikts biezums Iekaisums injekcijas vieta!
(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem) Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi

14 5 dienu laika tas izziid pats no sevis.

Cikas:
Nenoteikts biezums Iekaisums injekcijas vieta®

(nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem)

14 — 5 dienu laika tas izzid pats no sevis.
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Suni:

Nenoteikts biezums Iekaisums injekcijas vieta!
(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem) Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi

14 5 dienu laika tas izziid pats no sevis.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€&jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Teli: subkutanai vai intravenozai lietoSanai.
Cukas: intramuskularai lietoSanai.
Suni: subkutanai lietoSanai.

Teli

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

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

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

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

Cikas

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

Escherichia coli izraisita gremos$anas sistémas infekcija vai septicEémija: 5 mg enrofloksactna/kg
kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/10 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas
injekcijas veida 3 dienas.

Cukam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

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

Suni

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

Arstesanu var sakt ar injic§jamam zalém un turpinat ar enrofloksacina tabletém. ArstéSanas ilgums
janosaka atbilstosi tablesu preparata zalu apraksta noraditajam arstéSanas ilgumam, kads apstiprinats
atbilstosai indikacijai.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Ja 3 dienu laika p&c terapijas uzsaksanas nav uzlabojuma, var biit nepiecieSama terapijas maina.

10. IerobeZojumu periods
Teli
P&c intravenozas injekcijas galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

P&c subkutanas injekcijas galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.
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Ciikas

Galai un blakusproduktiem: 13 dienas

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits markejuma péc EXP.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreiz&jas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12. IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/97/0635

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kura ir 1 flakons 100 ml.
Kartona kastite, kura ir 1 flakons 250 ml.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barselona) Spanija

Vieté&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
AJS Dimedium Latvija
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Ozolu iela 28, Jaunmarupe, Marupes nov.,
LV-2166, Latvija
Tel: +371 67 610001

Lai iegiitu papildu informaciju par §im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija

Enrofloksacins ir fluorhinolona atvasinajums ar baktericida Tpasibam; mazas koncentracijas ir tam ir

pretmikrobu aktivitate pret lielako dalu gramnegativo baktériju un daudzam grampozitivam bakterijam
— gan aerobam, gan anaerobam.
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