| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cenflox 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Enrofloksacins........ccoocevvvevvviiieenneninnns 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

n-Butanols 30 mg
Benzilspirts (E 1519) 20 mg

Arginins

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums injekcijam.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Liellopi, ciikas.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Liellopi:

ElpoSanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Mycoplasma spp.

Mastita arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi E. coli.

Cukas:
Bakterialas bronhopneimonijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Haemophilus parasuis.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir ar centralo nervu sist€ému saistitas krampju 1&kmes .

Nelietot dztvniekiem, kuriem ir skrims§]a attistibas trauc€jumi vai muskulu un skeleta sist€émas bojajumi
funkcionali nozZimigas vai svaru nesosas locitavas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir rezistence pret citiem fluorhinoloniem, jo ir iesp&jama krusteniskas
rezistences veidoSanas.



3.4. Ipasi bridinajumi
Nav.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Fluorhinolonus ieteicams lietot vienigi tadu kltisko stavoklu arsteésanai, kad bijusi vai ir paredzama
vaja reakcija uz citu grupu pretmikrobiem lidzekliem. Kad vien iespg&jams, fluorhinolonus ieteicams
lietot, pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testu rezultatiem. Lietojot §is veterinaras zales,
neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, pastav iespgja, ka var veidoties pret fluorhinoloniem
rezistentas bakt€rijas, ka arT to krusteniska rezistence, tadel var pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
citam hinolonus saturo$am antibiotikam.

Atkartotai injekcijai vai dalamai devai, kas parsniedz 15 ml (liellopiem) vai 7,5 ml (ctikam, teliem),
jaizvelas jauna injekcijas vieta.

Enrofloksacins no organisma tiek izvadits caur nierém. Tade|l jau esoSu nieru darbibas trauc€umu
gadijuma iesp&€jama aizkaveta fluorhinolonu ekskrécija.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor-)hinoloniem un/vai benzilspirtu jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zaleém.

Izvairities no saskares ar adu, jo var rasties sensibilizacija, kontaktdermatits un iesp&jamas pastiprinatas
jutibas reakcijas.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar acim, skalot tas ar lielu daudzumu tira tidens. Ja rodas kairinajums, meklet
medicinisko palidzibu.

Rikoties piesardzigi, lai izvairitos no nejauSas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejausa paSinjicesana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Rikojoties ar zalem, ne€st, nedzert un nesmeket.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Cukas:

Loti reti lekaisums injekcijas vieta ! (pietikums,

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, apsartums)

tostarp atseviski zinojumi):

'Tas ir parejosas un regresé dazu dienu laika bez turpmakiem terapeitiskiem pasakumiem.

Liellopi:
Loti reti lekaisums injekcijas vieta ! (pietikums,
’ | ) | apsartums)
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Asinsrites $oks?
tostarp atseviSki zinojumi): Gremoganas trakta trauc&jumi®

1Tas ir parejosas un regresé dazu dienu laika bez turpmakiem terapeitiskiem pasakumiem.
2Pgc intravenozas ievadiSanas, iesp&jams, asinsrites trauc&jumu del.
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3Telu arstesanas laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosttit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam Vvai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sist€mu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija. .

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Makrolidu un tetraciklinu vienlaicigas lietoSanas gadijuma iesp&jama antagoniska iedarbiba.
Enrofloksacins var traucet teofilina metabolismu, samazinot teofilina klirensu, ka rezultata paaugstinas
teofilina Itmenis plazma.

3.9. Lieto$anas veids un devas
Intramuskularai, intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

Liellopi

Deva elposanas sist€mas infekcijas gadijuma ir 7,5 mg enrofloksacina uz kg kermena svara (k.sv.)
vienreiz€jas subkutanas (s.c.) injekcijas veida. Tas atbilst 7,5 ml So veterinaro zalu uz 100 kg k.sv. diena.
Neievadit vairak par 15 ml (liellopiem) vai 7,5 ml (teliem) viena injekcijas vieta (subkutani).
Nopietnas vai hroniskas elpoSanas sist€émas infekcijas gadijuma var biit nepiecieSama otra injekcija péc
48 stundam.

Deva Escherichia coli ierosinata mastita arstéSanai ir 5 mg enrofloksacina uz kg k.sv., ievadot
intravenozi. Tas atbilst 5 ml $o veterinaro zalu uz 100 kg k.sv. diena.
E.coli izraisita mastita arstéSanu veic 2 lidz 3 dienas péc kartas, ievadot tikai intravenozi.

Cikas

Deva elposanas sisteémas infekcijas gadijuma ir 7,5 mg enrofloksacina uz kg k.sv. vienreizgjai
ievadiSanai. Tas atbilst 0,75 ml So veterinaro zalu uz 10 kg k.sv. diena.

Neievadit vairak ka 7,5 ml viena injekcijas vieta (intramuskulari).

Nopietnas vai hroniskas elpoSanas sist€émas infekcijas gadijuma var biit nepiecieSama otra injekcija péc
48 stundam.

LietoSanas veids:
Liellopiem:
Subkutanai injekcijai (elpoSanas slimibas) vai intravenozai injekcijai (E. coli ierosinats mastits).

Cukam:
Intramuskularai injekcijai kakla aiz auss.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.
Aizbazni caurdurt ne vairak ka 30 reizes.

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Liellopiem, ievadot devu 25mg/kg kermena svara subkutani 15 dienas p&c kartas, kliniskas pazimes
nenovéroja. Augstakas devas liellopiem un 25 mg/kg un augstakas devas ciikam var izraisit letargiju,

klibumu, ataksiju, vieglu siekaloSanos un muskulu trici.

Neparsniegt ieteicamo devu. NejauSas pardozéSanas gadijuma antidotu nav un arstéSana ir
simptomatiska.



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

Ievadit drikst tikai praktiz€joSs veterinararsts (intravenoza lietoSanas gadijuma) vai ta tie$a atbildiba.

3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

P&c intravenozas injekcijas:
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 72 stundas (3 dienas).

P&c subkutanas injekcijas:
Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.
Pienam: 120 stundas (5 dienas).

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ0OIMA90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Enrofloksacins pieder pie fluorhinolonu grupas antibiotikam un tam piemit baktericida darbiba, kas
versta uz DNS girazi un topoizomerazi IV, izraisot selektivu So enzimu inhibiciju.

DNS giraze un topoizomeraze IV ir divas baktrijas esoas II tipa topoizomerazes. Sie enzimi ir iesaistiti
bakteriju DNS replikacija, transkripcija un rekombinacija. Fluorhinoloni, izmainot $tnu sieninu
caurlaidibu, ietekmé ar bakt€rijas stacionaraja faze.

Enrofloksacina inhibgjosas un baktericidas koncentracijas robezas ir loti tuvas, atSkiroties ne vairak par
1-2 atSkaidiSanas pakapem.

Enrofloksacina darbibas spektrs ietver pret enrofloksacinu jutigus Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., E. coli liellopiem, ka ari Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Haemophilus parasuis cikam.

Ir zinots, ka rezistence pret fluorhinoloniem veidojas no pieciem avotiem: (i) punktveida mutacijas
geénos, kas kodé DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas,
(ii) zalu caurlaidibas izmainas gramnegativajam bakterijam, (iii) izplides mehanismi, (iv) plazmidu
radita rezistence un V) girazes aizsargproteini. Visi Sie mehanismi izraisa bakteriju jutiguma
samazinasanos pret fluorhinoloniem. BieZi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku
grupas ietvaros.

Enrofloksacina kliiskas robezvertibas (jutigs (S), vidgji jutigs (I), rezistents (R)):

no liellopiem izolétiem Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni celmiem
(S< 0,25 pg/ml; 1=0,5-1 pg/ml; R > 2 pg/ml, CLSIVETO8ED4-2018 dokuments), no ciikam izol&tiem
Pasteurella multocida un Actinobacillus pleuropneumoniae celmiem (S < 0,25 pg/ml; I=0,5 pg/ml; R
> | pug/ml, CLSIVET0S8ED4-2018 document).

Informacija par E. coli izolatu kliniskam robezveértibam no liellopiem/mastitiem nav pieejama (ECOFF
=0,125 pg/ml, EUCAST 2019).



MIKgo E. coli izolatiem no kliniska mastita 0,06 - 0,125 pg/ml (SE: 0,125 pg/ml 2013-2017, bez
izolatiem 503; CZ: 0,125 pg/ml 2015-2017, bez izolatiem 192; DE: 0,06 ng/ml 2004-2014, bez izolatiem
1756).

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c subkutanas veterinaro zalu ievadiSanas liellopiem vai intramuskularas ievadiSanas ciikam aktiva
viela enrofloksacins loti atri un gandriz pilnigi uzsiicas (augsta biopieejamiba).

Liellopiem:

Nelaktgjosiem liellopiem péc enrofloksacina subkutanas ievadiSanas deva 7,5 mg uz kg kermena svara
maksimala koncentracija plazma, kas ir 0,82 mg/l, tiek sasniegta 5 stundu laika. Kopgja zalu iedarbiba
plazma ir 9,1 mg*h/l. Enrofloksacina eliminacijas pusperiods ir 6,4 stundas. Aptuveni 50%
enrofloksacina metabolizgjas par aktivo vielu ciprofloksacinu. Ciprofloksacina eliminacijas pusperiods
ir 6,8 h.

Laktgjosam govim pec enrofloksacina intravenozas ievadisanas deva 5,0 mg uz kg kermena svara,
maksimala koncentracija plazma, kas ir aptuveni 23 mg/l, tiek sasniegta nekavgjoties. Kopgja zalu
iedarbiba plazma ir 4,4 mg*h/l. Enrofloksacina eliminacijas pusperiods ir 0,9 stundas. Aptuveni 50%
enrofloksacina metaboliz&jas par ciprofloksacinu, un maksimalo koncentraciju plazma - 1,2 mg/l
sasniedz 0,2 stundas. Eliminacijas pusperiods ir vid&ji 2,1 h.

Piena, galvenokart, metabolits ciprofloksacins uzrada antibakterialu aktivitati (aptuveni 90%).
Maksimalo koncentraciju piena - 4 mg/1 ciprofloksacins sasniedz 2 h laika p&c intravenozas ievadiSanas.
Kopgja iedarbiba piena 24 stundu laika ir aptuveni 21 mg*h/l. Ciprofloksacina eliminacijas pusperiods
piena ir 2,4 stundas. Maksimala enrofloksacina koncentracija 1,2 mg/l piena tiek sasniegta 0,5 stundu
laika ar kopgjo enrofloksacina iedarbibu piena aptuveni 2,2 mg*h/l. Enrofloksacina eliminacijas
pusperiods piena ir 0,9 h.

Cukam:

Cukam pec intramuskularas ievadiSanas deva 7,5 mg uz kg kermena svara vidgéja maksimala
koncentracija seruma, kas ir 1,46 mg/1 tika sasniegta 4 stundu laika. Kopgja veterinaro zalu iedarbiba 24
stundu laika bija 20,9 mg*h/l. Veterinaras zales tika izvaditas no centrala nodalfjuma ar 13,1h ilgu

terminalo pusizvades periodu. Ar maksimalo koncentraciju mazak par 0,06 mg/l ciprofloksacina vidgja
koncentracija seruma bija loti zema.

Enrofloksacinam ir liels izkliedes tilpums. Koncentracija audos un organos, galvenokart, ievérojami
parsniedza Itmeni seruma. Organi, kuros paredzama augsta zalu koncentracija, ir plausas, aknas, nieres,
zarnu un muskulu audi.

Enrofloksacins tiek izvadits caur nierém.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot §is veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma - stikla flakonos: 3 gadi.
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma - polipropiléna flakonos: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreiz€jas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldét.



Uzglabat flakonu argja iepakojuma.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas II tipa stikla flakoni ar brombutila aizbazni un aluminija vacinu ar noraujamu parklajumu.
Dzintarkrasas polipropiléna flakoni ar brombutila aizbazni un aluminija vacinu ar noraujamu
parklajumu.

lepakojuma lielumi:

- kastite ar 1 flakonu ar 100 ml

- kastite ar 1 flakonu ar 250 ml

- kastite ar 10 flakoniem pa 100 ml
- kastite ar 10 flakoniem pa 250 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CENAVISA, S.L.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VV/DCP/19/0018

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02/05/2019

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite 100 ml, 250 ml, 10 x 100 ml, 10 x 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cenflox 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Enrofloksacins........cceeevivieviieninnnennnnn, 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 x 100 ml
1 x 250 ml
10 flakoni x 100 ml
10 flakoni x 250 ml

4. MERKSUGAS

Liellopi un cikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: intravenozi un subkutani.
Cukas: intramuskulari.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem:  s.c. 14 dienas.
i.v.: 7 dienas.
Pienam: s.c.: 120 stundas (5 dienas).
i.v.: 72 stundas (3 dienas).
Cikam:
Galai un blakusproduktiem: i.m.: 12 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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P&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
Péc atversSanas izlietot lidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma.

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

CENAVISA, S.L.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

VV/DCP/19/0018

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Flakons 100 ml un 250 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Cenflox 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:

Enrofloksacns ........ccocevvnvenenenennenn 100 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem:  s.c. 14 dienas.
i.v.: 7 dienas.
Pienam: s.c.: 120 stundas (5 dienas).
i.v.; 72 stundas (3 dienas).
Cikam:
Galai un blakusproduktiem: i.m.: 12 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c atvérSanas izlietot 28 dienu laika.
P&c atvérsanas izlietot [1dz:

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma.
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8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

CENAVISA, S.L.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Cenflox 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins........ccccvevvvevreninnnennnn, 100 mg
Paligvielas:

N-BUtanols ........cccccoeeviiiivivcieciece, 30 mg
Benzilspirts (E 1519) ........cccocvevevenene 20 mg

Dzidrs, dzeltens skidums injekcijam.

3. Merksugas

Liellopi, ciikas.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopi:

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

Mastita arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi E. coli.

Cukas:
Bakterialas bronhopneimonijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida un Haemophilus parasuis.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot dzivniekiem, kuriem ir ar centralo nervu sistému saistitas krampju lekmes.

Nelietot dztvniekiem, kuriem ir skrimsla attistibas traucg€jumi vai muskulu un skeleta sist€émas bojajumi
funkcionali nozimigas vai svaru nesosas locitavas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem ir rezistence pret citiem fluorhinoloniem, jo ir iesp&jama krusteniskas
rezistences veidoSanas.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:
Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika..
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Fluorhinolonus ieteicams lietot vienigi tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kad bijusi vai ir paredzama
vaja reakcija uz citu grupu pretmikrobiem lidzekliem. Kad vien iesp&jams, fluorhinolonus ieteicams
lietot, pamatojoties uz mikroorganismu jutibas testu rezultatiem. Lietojot §is veterinaras zales,
neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, pastav iespgja, ka var veidoties pret fluorhinoloniem
rezistentas bakterijas, ka arT to krusteniska rezistence, tadel var pavajinaties arstéSanas efektivitate ar
citam hinolonus saturo$am antibiotikam.

Atkartotai injekcijai vai dalamai devai, kas parsniedz 15 ml (liellopiem) vai 7,5 ml (cikam, teliem),
jaizvelas jauna injekcijas vieta.

Enrofloksacins no organisma tiek izvadits caur nierém. Tade|l jau esoSu nieru darbibas trauc€jumu
gadijuma iesp&jama aizkavéeta fluorhinolonu ekskrécija.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor-)hinoloniem un/vai benzilspirtu jaizvairas no saskares
ar §Tm veterinarajam zaleém.

Izvairtties no saskares ar adu, jo var rasties sensibilizacija, kontaktdermatits un iesp&jamas pastiprinatas
jutibas reakcijas.

P&c riko$anas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi saskare ar acim, skalojiet tas ar lielu daudzumu tira @idens. Ja rodas kairinajums, meklgjiet
medicinisko palidzibu.

Rikoties piesardzigi, lai izvairitos no nejausas paSinjicéSanas. Ja notikusi nejausa paSinjicesana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu
arstam.

Rikojoties ar zalem neést, nedzert un nesmeket.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Makrolidu un tetraciklinu vienlaicigas lietoSanas gadijuma iesp&jama antagoniska iedarbiba.
Enrofloksacins var traucét teofilina metabolismu, samazinot teofilina klirensu, ka rezultata paaugstinas
teofilina Itmenis plazma.

Pardozgsana:

Liellopiem, ievadot devu 25mg/kg kermena svara subkutani 15 dienas p&c kartas, kliniskas pazimes
nenoveroja. Augstakas devas liellopiem un 25 mg/kg un augstakas devas ctikam var izraisit letargiju,
klibumu, ataksiju, vieglu siekaloSanos un muskulu trici.

Neparsniegt ieteicamo devu. Nejausas pardozéSanas gadijuma antidotu nav un arstéSana ir
simptomatiska.

Ipasi lietoanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacTjumi:
Ievadit drikst tikai praktiz&joSs veterinararsts (intravenoza lietoSanas gadijuma) vai ta tiesa atbildiba.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §Is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Cukas:

Loti reti Iekaisums injekcijas vieta® (pietikums,

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivnickiem, | 2PSArtUms)

tostarp atseviski zinojumi):

1Tas ir parejosas un regresé dazu dienu laika bez turpmakiem terapeitiskiem pasakumiem.
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Liellopi:

Loti reti Iekaisums injekcijas vieta' (pietikums,
’ apsartums)

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Asinsrites $oks?

tostarp atseviSki zinojumi): Gremoganas trakta trauc&jumi®

ITas ir parejosas un regresé dazu dienu laika bez turpmakiem terapeitiskiem pasakumiem.
2Pgc intravenozas ievadi$anas, iesp&jams, asinsrites trauc&jumu dél.
$Telu arstésanas laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Intramuskularai, intravenozai vai subkutanai lietoSanai.

Liellopi

Deva elposanas sistemas infekcijas gadijuma ir 7,5 mg enrofloksacina uz kg kermena svara (k.sv.)
vienreizgjas subkutanas (s.c.) injekcijas veida. Tas atbilst 7,5 ml So veterinaro zalu uz 100 kg k.sv. diena.
Neievadit vairak par 15 ml (liellopiem) vai 7,5 ml (teliem) viena injekcijas vieta (subkutani).
Nopietnas vai hroniskas elpoSanas sist€émas infekcijas gadijuma var biit nepiecie$ama otra injekcija pec
48 stundam.

Deva Escherichia coli ierosinata mastita arstéSanai ir 5 mg enrofloksacina uz kg k.sv., ievadot
intravenozi. Tas atbilst 5 ml $o veterinaro zalu uz 100 kg k.sv. diena.
E.coli izraisita mastita arstésanu veic 2 Iidz 3 dienas péc kartas, ievadot tikai intravenozi.

Cikas

Deva elposanas sisteémas infekcijas gadijuma ir 7,5 mg enrofloksacina uz kg k.sv. vienreizgjai
ievadiSanai. Tas atbilst 0,75 ml So veterinaro zalu uz 10 kg k.sv. diena.

Neievadit vairak ka 7,5 ml viena injekcijas vieta (intramuskulari).

Nopietnas vai hroniskas elpoSanas sist€émas infekcijas gadijuma var biit nepiecie$ama otra injekcija pec
48 stundam.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Liellopiem:
Subkutanai injekcijai (elpoSanas slimibas) vai intravenozai injekcijai (E. coli ierosinats mastits).

Cukam:
Intramuskularai injekcijai kakla aiz auss.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Aizbazni caurdurt ne vairak ka 30 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

P&c intravenozas injekcijas:
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Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Pienam: 72 stundas (3 dienas).

P&c subkutanas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Pienam: 120 stundas (5 dienas).

Cukam:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma pec EXP. Deriguma

termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérSanas: 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

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. 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/DCP/19/0018

lepakojuma lielumi:

- kastite ar 1 flakonu ar 100 ml

- kastite ar 1 flakonu ar 250 ml

- kastite ar 10 flakoniem pa 100 ml
- kastite ar 10 flakoniem pa 250 ml

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

04/2025
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Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs Un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespé€jamam blakusparadibam:

CENAVISA, S.L.

C/ dels Boters 4

43205 Reus (Spanija)

Talr: 434 977 7572 73
farmacovigilancia@cenavisa.com

17. Cita informacija

19


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:farmacovigilancia@cenavisa.com

