VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/08/1591

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Enroxil Max 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur

Aktiva viela:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts (E1519) 20 mg
Butilspirts 30 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam

Dzidrs, dzeltens skidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Liellopi

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Enrofloksacins ka izvéles zales var tikt lietots Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma spp. izraisitas govju respiratoras slimibas arsté$anai, ja
iesp&jams, pamatojoties uz kliniskajiem simptomiem un ierosinataju jutiguma testiem.
Slaucamajam govim E.coli izraisita perakiita/akiita mastita arst€Sanai, kas izpauzas ar lokalu
iekaisumu, piena kvalitates izmaipam un piena daudzuma samazinaSanos, nemot vera arl
anamnézi par ganampulka dzivniekiem un ierosinataju jutibas testus.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot profilaksei.
Nelietojiet, ja ir paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu



Nav.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana
i) Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Jaievéro parastie aseptikas piesardzibas pasakumi.

Teliem nav ieteicama $o zalu intravenoza ievadiSana, jO teliem nav noteikta So zalu drosiba, tas
lietojot intravenozi.

Lietojot §1s zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizv&las tikai tadu klinisko stavoklu arstésanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arstéSanu ar citu grupu pretmikrobu Iidzekliem. Ja vien iesp&jams, zales jalieto, tikai balstoties uz
jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot §1s 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.

ii) Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstésanai

Sis zales ir bazisks $kidums. Nejausi uz adas nokluvuias zales ir nekavéjoties janomazga ar
tdeni.

Ja zales nejausi iekluvusSas acTs, tas jaskalo ar lielu daudzumu tira fidens. Kairinajuma gadijuma
nekavejoties meklet medicinisko palidzibu.

Rikojoties ar zalem, negdiet, nedzeriet un nesmekejiet.

Jauzmanas no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjekcija, nekavgjoties meklgjiet
medicinisko palidzibu un uzradiet lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Personam ar diagnostic€tu paaugstinatu jutibu pret fluorhinolonu grupas vielam ir jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

4.6 Iespeéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta var bt parejosas viet€jas reakcijas.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lai nodrosinatu zalu pareizu doz&$anu un izvairitos no parak mazas devas noteikSanas, iespgjami
precizak janosaka kermena svars.

Devas un lietoSanas ilgums:

Elpcelu slimibu arsté$anai liellopiem- lieto subkutanas injekcijas veida.




Vienreizéja deva 7.5 mg/kg kermena masas (7.5 ml uz 100 kg kermena masas).
Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 15 ml.

E. coli izraisita mastita arsté$anai liellopiem- ievada 1éna intravenoza injekcija.
5.0 ml uz 100 kg kermena masas (5 mg enrofloksacina uz kg kermena masas) diena 2 dienas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Devai 25 mg/kg kermena masas, ko ievada 15 dienas péc kartas, ir laba panesamiba bez
jebkadiem klmiskiem simptomiem.

Liclas pardozé$anas gadijuma novérotas pazimes ietver letargiju, klibumu, ataksiju, nedaudz
pastiprinatu siekalu izdaliSanos un muskulu trici. Nejausas pardozeSanas gadijuma antidota nav
un arsteSanai jabiit simptomatiskai.

4.11 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana
Subkutanai lietoSanai:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas
Pienam: 84 stundas

Intravenozai lietoSanai:
Galai un blakusproduktiem: 4 dienas
Pienam: 72 stundas

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretmikrobie lidzekli sistémiskai lictoSanai
ATK vet kods: QJ0OIMA90

5.1 Farmakodinamiskas 1ipasibas

Enrofloksacinam ir baktericida iedarbiba pret daudzam Gr(+) un Gr(-) baktérijam un
mikoplazmam. Pretmikrobo zalu vida hinolonu darbibas mehanisms ir unikals — tie darbojas,
galvenokart, lai inhib&tu bakterialo DNS girazi, fermentu, kas replikacijas laika atbild par
bakterialas DNS superspirali. Standarta dubultspirales pavedienu noslégsanas tiek inhib&ta, radot
neatgriezenisku hromosomu DNS sagrauSanu. Fluorhinoloniem piemit ari aktivitate pret
bakterijam stacionara faze, izmainot aréjas membranas fosfolipidu $iinu sieninas caurlaidibu, bet
neiedarbojas uz obligati anaerobam baktérijam.

Noverots, ka molekulara rezistence pret fluorhinoloniem pieaug divu bitisku c€lonu dél: (i) i.v.
ietekme uz DNS girazi vai topoizomerazi un (ii) zalu caurlaidibas izmainas baktériju $tina. Abi
mehanismi samazina bakterijas jutibu pret fluorhinoloniem. Kliniska rezistence ir atkariga no
vairakam mutacijam, kas uzkrajas pakapeniski.

5.2 Farmakokingétiskie dati
levadot iekskigi un parenterali, enrofloksacina ltmenis seruma ir 1idzigs. Enrofloksacins $kist

taukos, ir amfotérs, un tam ir liels izkliedes tilpums. Laboratorijas dzivnieki un mérka sugas
dzivnieki uzrada 2-3 reizes augstaku Itmeni audos neka seruma. Organi, kuros var prognozet



augstu enrofloksacina Itmeni, ir plausas, aknas, nieres, ada, kauli un limfatiska sistéma.
Enrofloksacins izplatas arT cerebrospinalaja skidruma, acs Skidruma un griisnu dzivnieku auglt.

Pec 7,5 mg/kg kermena svara subkutanas ievadiSanas 6 stundu laika tiek sasniegta videja
maksimala koncentracija plazma 0,8 pg/ml. Enrofloksacins dalgji metabolizgjas aknas. Apmeéram
45% devas tiek izdaliti ar urinu un 55% ar izkarnijjumiem ka aktiva viela un metaboliti.

Pec 5 mg enrofloksacina uz kg kermena svara intravenozas ievadiSanas slaucamajam govim
laktacijas perioda kopgja sist€miska darbiba 24 h devas lietoSanas intervala bija 7,1 mg*h/l.
Liellopu seruma apmé&ram 30% zalu darbibas (2,31 mg*h/I) nodroSina ciprofloksacins,
enrofloksacina aktivais metabolits. Zales tika labi izkliedétas dazadas kermena dalas (Venro = 1,5
1/kg, Vcipro = 8,51 1/kg). Kopgjais organisma klirenss bija 0,71 I/h/kg.

Piena lielako dalu =zalu iedarbibas nodroSina ciprofloksacins. Kopuma zalu maksimala
koncentracija tika sasniegta divas stundas péc 4,1 mg/kg ievadiSanas. Kopuma zalu iedarbiba 24
stundu laika sasniedza 22,1 mg*h/I. Aktivas vielas tika izvaditas ar pienu ar vid&jo pusperiodu 2,8

h.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts (E1519)

Butilspirts

L-arginins

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

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

6.3. Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 5 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldget.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vairakas devas saturo$i 100 ml tilpuma dzintara krasas II tipa stikla flakoni ar brombutilgumijas
aizbazni.

6.6 Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalem vai to atkritumiem, kas

paliek péc to lietoSanas

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



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/MRP/08/1591

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 22/10/2008
Parregistracijas datums: 26/11/2012

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
01/2013
TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



