VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:
butanolio, kalio hidroksido.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviny rasys

Galvijai (verSeliai), avys, ozkos, kiaulés ir Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviny rasis

VerSeliai

Kvepavimo sistemos infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma spp. padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,
gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Uminio mikoplazminio artrito, sukelto enrofloksacinui jautriy Mycoplasma bovis padermiy, gydymas.

Avys
Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,

gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Saphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

OZkos

Kvepavimo sistemos infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida ir
Mannheimia haemolytica padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,
gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Saphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Kiaulés
Kvépavimo sistemos infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. ir Actinobacillus pleuropneumoniae padermes, gydymas.



Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,
gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Sunys

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy sistemos infekcijy (jskaitant prostatitg, papildoma piometros
antibakterinj gydyma), odos ir Zaizdy infekcijy, otito (iSorinés ir vidurinés ausies), kuriuos sukelia
enrofloksacinui jautrios Saphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiela spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermés, gydymas.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sgnarinés kremzlés pazeidimo.

4.4,  Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Negalima naudoti Sunims iki 12 mén. amziaus, o veisliniams Sunims — iki 18 mén. amzZiaus.

4.5.  Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Naudojant vaistg, batina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medZiagy naudojimo
reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medZiagomis
yra neefektyvus arba manoma, kad gali bati neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojimg butina pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsiZvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumaZzéti gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél
galimo kryZminio atsparumo.

VerSelius per os gydzius 30 mg enrofloksacino kg kino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sgnarinés kremzlés pokyciy.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozémis naudojus augantiems ériukams, atsirado

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Sunims, gydomiems kvinolonais, gali pasireiksti eroziniai sanariy uzdegimai, jauniems greitai
augantiems gyvinams gali atsirasti ir kitokie sgnariy pazeidimai.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiau$iniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8.  Saveika su Kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudojant tetraciklinus, makrolidy ar amfenikoliy grupés antibiotikus, enrofloksacinas gali
veikti antagonistiSkai.

Reikia bati atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint iSvengti nepalankiy
reakcijy. Sumazeéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad Sios
medZiagos sgveikauja Salinimo fazéje. Todél Sunims kartu skiriant enrofloksacing ir fluniksing
padidéja fluniksino AUC ir pusinés eliminacijos laikas, taip pat padidéja enrofloksacino pusinés
eliminacijos laikas ir sumazéja maksimali koncentracija.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j vena, po oda arba j raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, kad baty iSvengta per
mazy doziy skyrimo.

VerSeliai

Svirksti 5 mg enrofloksacino/kg kino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kano svorio, kartg per dieng 3-5
dienas.

Uminis mikoplazminis artritas, sukeltas enrofloksacinui jautriy Mycoplasma bovis padermiy: $virksti
5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kano svorio, kartg per dieng 5 dienas.
Vaistg galima létai Svirksti j veng arba po oda.

] vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 10 ml.

Avys ir 0zkos
Svirksti po oda 5 mg enrofloksacino/kg kano svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kano svorio, kartg per

dieng 3 dienas.
] vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 6 ml.

Kiaulés

Svirksti j raumenis 2,5 mg enrofloksacino/kg kano svorio, kas atitinka 0,5 ml/10 kg kino svorio, kartg
per dieng 3 dienas.

Escherichia coli sukelta virskinimo trakto infekcija ar septicemija: Svirksti j raumenis 5 mg
enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kdno svorio, kartg per dieng 3 dienas.
Kiauléms reikia Svirksti j kaklg ties ausies pagrindu.

] vieng injekcijos j raumenis vietg reikéty sudvirksti ne daugiau nei 3 ml.

sunys
Svirksti po oda 5 mg enrofloksacino/kg kano svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kano svorio, kartg per

dieng iki 5 dieny.

Gydyma galima pradéti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukmé turi
bati pagrjsta gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tablec¢iy formos vaisto
informacijoje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei bdtina
Néra duomeny.
4.11. 18lauka

VerSeliai:

Svirkstus j vena: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;
Svirkstus po oda: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Avys:

skerdienai ir subproduktams — 4 paros;

pienui — 3 paros.

OZkos:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros;

pienui — 4 paros.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 13 pary.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés medziagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QI01IMA9O0.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veikimo mechanizmas

Kaip molekuliniai fluorokvinolony taikiniai identifikuoti du DNR replikacijai ir transkripcijai batini
fermentai — DNR giraze ir topoizomerazé 1V. Tikslinj slopinimg sukelia nekovalentinis
fluorokvinolony molekuliy jungimasis prie Siy fermenty. Replikacijos Sakuté ir transliacijos
kompleksai negali testis uz Siy fermento, DNR ir fluorokvinolono kompleksy. DNR ir iRNR sintezés
slopinimas sukelia jvykius, lemian€ius greitg ir nuo vaisto koncentracijos priklausomg patogeninés
bakterijos Zatj. Enrofloksacino veikimo budas yra baktericidinis. Baktericidinis aktyvumas priklauso
nuo koncentracijos.

Antibakterinis spektras

Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (pvz., Pasteurella
multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gramteigiamas bakterijas, tokias kaip
Staphylococcus spp. (pvz., Saphylococcus aureus) ir Mycoplasma spp., kai naudojamas
rekomenduojamomis terapinémis dozemis.

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Paskelbta, kad yra penki fluorokvinolony atsparumo Saltiniai: i) taSkinés mutacijos genuose,
koduojanCiuose DNR giraze ir (arba) topoizomeraze 1V, kas sukelia atitinkamo fermento pakitimus; ii)
vaisto pralaidumo pakitimai gramneigiamose bakterijose; iii) efliukso mechanizmai; iv) plazmidziy
sukeltas atsparumas; v) giraze saugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumaZzéjusj bakterijy
jautruma fluorokvinolonams. Tarp fluorokvinolony grupés antibiotiky yra daznas kryZminis
atsparumas.

5.2. Farmakokinetines savybes

Parenteriniu badu patekes j suaugusiy galvijy organizma enrofloksacinas greitai ir visas
absorbuojamas. Jis gerai pasiskirsto audiniuose, todél sugirdZius po 1-2 val. jo koncentracija
audiniuose ir audiniy skysciuose bana kelis kartus didesné, nei kraujo serume. Priklausomai nuo
gyvano rasies, pusinés eliminacijos laikas yra 2—7 val.

DidZioji enrofloksacino dalis organizme biotransformuojama N-dealkilinimo bddu ir jungiantis su
gliukurono ragstimi.

Enrofloksacinas i$ organizmo iSsiskiria daugiausia su Slapimu gliukuronidy pavidalo, dalis jo iSsiskiria
su tulZimi. Pusinés eliminacijos laikas ver3eliy organizme yra 1,2 val., Suny — 2,1 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sgrasas

Butanolis, kalio hidroksidas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

NeZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 dienos.



6.4.  Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje. Saugoti huo Sviesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tamsaus stiklo buteliukai, uzkimsti guminiais kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais, po 50
ir 100 ml, kartoninése déZutése.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6.  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

SLOVENUA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/94/0125/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1994-12-06
Rinkodaros teisé paskutinj karta atnaujinta 2010-07-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-02-03

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
STIKLINIS BUTELIUKAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

[2. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITA(-OS) MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
enrofloksacino 50 mg;
butanolio, kalio hidroksido.

| 3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

(4. PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verseliai), avys, oZzkos, kiaulés, Sunys.

6. INDIKACIJA (-OS)

VerSeliams, avims, oZzkoms, kiauléms ir Sunims, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis
enrofloksacinui jautriy mikroorganizmy, gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis, j vena ar po oda.

8. ISLAUKA

VerSeliai:

i.v.: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

s.c.: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;



pienui — 3 paros.

Ozkos:

skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius bdtina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje. Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKY*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
SLOVENUA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/94/0125/001
LT/2/94/0125/002



| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
ENROXIL 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir vaisto serijos gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

SLOVENUA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:
butanolio, kalio hidroksido.

4, INDIKACIJA (-0S)

VerSeliai

Kvepavimo sistemos infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma spp. padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,
gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Uminio mikoplazminio artrito, sukelto enrofloksacinui jautriy Mycoplasma bovis padermiy, gydymas.

Avys
Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,

gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Saphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

OZkos

Kvepavimo sistemos infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida ir
Mannheimia haemolytica padermés, gydymas.

Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,
gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Enrofloksacinui jautriy Saphylococcus aureus ir Escherichia coli padermiy sukelto mastito gydymas.

Kiaulés
Kvépavimo sistemos infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Pasteurella multocida,
Mycoplasma spp. ir Actinobacillus pleuropneumoniae padermes, gydymas.



Virskinimo trakto infekcijy, kurias sukelia enrofloksacinui jautrios Escherichia coli padermés,
gydymas.
Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Sunys

Virskinimo, kvépavimo ir Slapimo organy sistemos infekcijy (jskaitant prostatitg, papildoma piometros
antibakterinj gydyma), odos ir Zaizdy infekcijy, otito (iSorinés ir vidurinés ausies), kuriuos sukelia
enrofloksacinui jautrios Saphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermés, gydymas.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sgnarinés kremzlés pazeidimo.
Negalima naudoti Sunims iki 12 mén. amZiaus, o veisliniams Sunims — iki 18 mén. amZiaus.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Sunims, gydomiems kvinolonais, gali pasireiksti eroziniai sanariy uzdegimai, jauniems greitai
augantiems gyvunams gali atsirasti ir kitokie sgnariy pazeidimai.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminétg poveikj, batina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai (verSeliai), avys, ozkos, kiaulés, Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j vena, po oda arba j raumenis.
Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

VerSeliai

Svirksti 5 mg enrofloksacino/kg kino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kano svorio, kartg per dieng 3-5
dienas.

Uminis mikoplazminis artritas, sukeltas enrofloksacinui jautriy Mycoplasma bovis padermiy: $virksti
5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 m1/10 kg kno svorio, kartg per dieng 5 dienas.
Vaistg galima létai Svirksti j veng arba po oda.

] vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 10 ml.

Avys ir 0zkos
Svirksti po oda 5 mg enrofloksacino/kg kano svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kano svorio, kartg per

dieng 3 dienas.
] vieng injekcijos po oda vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 6 ml.

Kiaulés

Svirksti j raumenis 2,5 mg enrofloksacino/kg kaino svorio, kas atitinka 0,5 ml/10 kg kino svorio, kartg
per dieng 3 dienas.

Escherichia coli sukelta virskinimo trakto infekcija ar septicemija: Svirksti j raumenis 5 mg
enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kdno svorio, kartg per dieng 3 dienas.
Kiauléms reikia Svirksti j kaklg ties ausies pagrindu.

] vieng injekcijos j raumenis vietg reikeéty suSvirksti ne daugiau nei 3 ml.
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Sunys
Svirksti po oda 5 mg enrofloksacino/kg kano svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kano svorio, kartg per

dieng iki 5 dieny.

Gydyma galima pradeéti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukme turi
bati pagrjsta gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Siekiant uZtikrinti tinkamg dozavima, reikia kuo tiksliau nustatyti kino svorj, kad baty iSvengta per
mazy doziy skyrimo.

10. ISLAUKA

Ver3eliai:

Svirkstus j vena: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

Svirkstus po oda: skerdienai ir subproduktams — 12 pary.
Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Avys:
skerdienai ir subproduktams — 4 paros;

pienui — 3 paros.

Ozkos:
skerdienai ir subproduktams — 6 paros;
pienui — 4 paros.

Kiaules:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatdroje. Saugoti huo Sviesos.
Tinkamumo laikas, pirmga kartg atkim3us buteliuka, — 28 dienos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Naudojant vaistg, batina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medZiagy naudojimo
reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis medziagomis
yra neefektyvus arba manoma, kad gali bati neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojimg batina pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsiZzvelgiant j vaisto apraSe pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél
galimo kryZzminio atsparumo.

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Kartu naudojant tetraciklinus, makrolidy ar amfenikoliy grupés antibiotikus, enrofloksacinas gali
veikti antagonistiskai.
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Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams.

Ver8elius per os gydZius 30 mg enrofloksacino/kg kino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sgnarinés kremzlés pokyciy.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozémis naudojus augantiems ériukams, atsirado
sgnarinés kremzlés histologiniy pokyciy, nesusijusiy su klinikiniais simptomais.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Reikia bati atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint iSvengti nepalankiy
reakcijy. Sumazéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad Sios
medZiagos sgveikauja Salinimo fazéje. Todél Sunims kartu skiriant enrofloksacing ir fluniksing
padidéja fluniksino AUC ir pusines eliminacijos laikas, taip pat padidéja enrofloksacino pusinés
eliminacijos laikas ir sumazéja maksimali koncentracija.

13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-02-03

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotes: stikliniai buteliukai po 50 ir 100 ml.

Gali bati platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés medZiagos sisteminiam naudojimui.
ATCvet kodas: QJO1MA90.

Veikimo mechanizmas

Kaip molekuliniai fluorokvinolony taikiniai identifikuoti du DNR replikacijai ir transkripcijai batini
fermentai — DNR giraze ir topoizomeraze 1V. Tikslinj slopinimg sukelia nekovalentinis
fluorokvinolony molekuliy jungimasis prie Siy fermenty. Replikacijos Sakuté ir transliacijos
kompleksai negali testis uz Siy fermento, DNR ir fluorokvinolono kompleksy. DNR ir iRNR sintezés
slopinimas sukelia jvykius, lemiancius greitg ir nuo vaisto koncentracijos priklausomag patogeninés
bakterijos Zatj. Enrofloksacino veikimo budas yra baktericidinis. Baktericidinis aktyvumas priklauso
nuo koncentracijos.

Antibakterinis spektras

Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (pvz., Pasteurella
multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., gramteigiamas bakterijas, tokias kaip
Staphylococcus spp. (pvz., Saphylococcus aureus) ir Mycoplasma spp., kai naudojamas
rekomenduojamomis terapinémis dozemis.

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Paskelbta, kad yra penki fluorokvinolony atsparumo Saltiniai: i) taSkinés mutacijos genuose,
koduojancCiuose DNR giraze ir (arba) topoizomeraze 1V, kas sukelia atitinkamo fermento pakitimus; ii)
vaisto pralaidumo pakitimai gramneigiamose bakterijose; iii) efliukso mechanizmai; iv) plazmidziy
sukeltas atsparumas; v) giraze saugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumaZzéjusj bakterijy
jautruma fluorokvinolonams. Tarp fluorokvinolony grupés antibiotiky yra daznas kryZminis
atsparumas.

Parenteriniu budu patekes j suaugusiy galvijy organizma enrofloksacinas greitai ir visas
absorbuojamas. Jis gerai pasiskirsto audiniuose, todél sugirdzZius po 1-2 val. jo koncentracija
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audiniuose ir audiniy skysciuose buna kelis kartus didesné, nei kraujo serume. Priklausomai nuo
gyvano rasies, pusinés eliminacijos laikas yra 2—7 val.

Didzioji enrofloksacino dalis organizme biotransformuojama N-dealkilinimo badu ir jungiantis su
gliukurono ragstimi.

Enrofloksacinas i$ organizmo iSsiskiria daugiausia su Slapimu gliukuronidy pavidalo, dalis jo iSsiskiria
su tulZimi. Pusinés eliminacijos laikas ver3eliy organizme yra 1,2 val., Suny — 2,1 val.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4,
UZubaliy k., Vilniaus raj.,
LT-14013

Tel. + 370 5 236 2740
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