VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRALONA ENRO-I, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 50 mg;

pagalbiniy medZiagy iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medZiagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai ir kiaulés.

4.2.  Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyvany rasis

Galvijams ir kiauléms, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrds enrofloksacinui,
gydyti.

Galvijams naudotinas, sergant pasterelioze, kolibakterioze ar salmonelioze.
Kiauléms naudotinas, sergant kolibakterioze.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvinams, sergantiems osteochondroze.

Negalima naudoti, jei infekcine ligg sukélé kvinolonams atsparts mikroorganizmai.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai.

Negalima naudoti gyvinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvinams
Injekcijos vietoje gali atsirasti vietiniy pazeidimy.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus Sio vaisto, batina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti
gydytojui informacinj lapel;j ar etikete.

Zmoneés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas enrofloksacinui, turi vengti sgly€io su Siuo
veterinariniu vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nera.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar Kiausiniy déjimo metu

Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Negalima naudoti kartu su bakteriostatinémis medziagomis.

4.9. Dozeés ir naudojimo badas

Pries naudojimg batina nustatyti mikroorganizmy jautruma,
Svirksti j raumenis.

Galvijams ir kiauléms Svirksti po 2,5 mg enrofloksacino 1 kg kano svorio (atitinka 0,5 ml tirpalo
10 kg kano svorio) kas 24 val. 3 d. iS eilés.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Atsitiktinai perdozavus, gali pasireiksti dirglumas, kuris praeina nutraukus gydyma.
4.11. I8lauka

Galvijienai — 12 pary, kiaulienai — 8 paros.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medziagos, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QI01MA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Enrofloksacinas yra treCios kartos kvinolonas, naudotinas tik kaip veterinarinis vaistas. Jis slopina
bakterijy DNR giraze ir veikia daugelj mikroorganizmy. Maziausios enrofloksacino slopinancios
koncentracijos daugumai jprasty mikroorganizmy veterinarijoje (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella
spp., Saphylococcus spp., Sreptococcus spp., Mycoplasma spp. ir kt.) yra labai mazos.

Enrofloksacinui badinga greitai pasiekti gydomaja koncentracija lasteléje ir islikti pakankamai ilgai,
tad §j vaistg galima naudoti kas 24 val.



5.2.  Farmakokinetinés savybeés

Enrofloksacinas greitai bei vienodai pasiskirsto po audinius ir gerai kraujagyslemis aprapintus
organus. Enrofloksacinas iSsiskiria su tulzimi ir per inkstus.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sgraSas

Butilo alkoholis, kalio hidroksidas, injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti elastomeriniais kamsteliais ir apgaubti specialiais
aliumininiais gaubteliais, kartoninése dézutése po 1 ar 12 vnt.

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

Laboratorios Hipra S.A.,

Avda la Selva, 135,

17170 Amer (Girona),

Ispanija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1799/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés pirma karg suteikta 2008-06-27.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2013-07-15.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2013-06-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRALONA ENRO-I, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. VEIKLIOJI (-10S10S) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
enrofloksacino 50 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaules.

(6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams ir kiauléms, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautras enrofloksacinui,
gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 12 pary, kiaulienai — 8 paros.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.



| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

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

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

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Hipra S.A.,
Avda la Selva, 135,
17170 Amer (Girona),
Ispanija

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1799/001
LT/2/08/1799/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRALONA ENRO-I, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

(2. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:
enrofloksacino 50 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

(4. PAKUOTES DYDIS

100 ml
12 x 100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaules.

(6. INDIKACIJA (-OS)

Galvijams ir kiauléms, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautras enrofloksacinui,
gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti j raumenis.
Prie$ naudojima batina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

ISlauka: galvijienai — 12 pary, kiaulienai — 8 paros.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {menuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.



| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

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

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

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

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Hipra S.A.,
Avda la Selva, 135,
17170 Amer (Girona),
Ispanija

[16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1Al)

LT/2/08/1799/001
LT/2/08/1799/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
HIPRALONA ENRO-I, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Laboratorios Hipra S.A.,

Avda la Selva, 135,

17170 Amer (Girona),

Ispanija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

HIPRALONA ENRO-I, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 50 mg;

pagalbiniy medziagy:

butilo alkoholio, kalio hidroksido, injekcinio vandens.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams ir kiauléms, sergantiems infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrds enrofloksacinui,
gydyti.

Galvijams naudotinas, sergant pasterelioze, kolibakterioze ar salmonelioze.

Kiauléms naudotinas, sergant kolibakterioze.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvinams, sergantiems osteochondroze.

Negalima naudoti, jei infekcine ligg sukélé kvinolonams atsparts mikroorganizmai.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai.

Negalima naudoti gyvinams, sergantiems inksty ar kepeny nepakankamumu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nera.

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

7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai ir kiaulés.



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

Galvijams ir kiauléms Svirksti po 2,5 mg enrofloksacino 1 kg kano svorio (atitinka 0,5 ml tirpalo
10 kg kiino svorio) kas 24 val. 3 d. i5 eilés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojima batina nustatyti mikroorganizmy jautruma.

10. ISLAUKA

Galvijienai — 12 pary, kiaulienai — 8 paros.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 d.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai
Injekcijos vietoje gali atsirasti vietiniy pazeidimy.

Specialios atsargumo priemones, naudojant vaistg 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
naudojima batina pagrjsti jautrumo tyrimais. Jei vaistas haudojamas neatsiZzvelgiant j vaisto apraSe
pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumaZzéti
gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Atsitiktinai jsiSvirkstus Sio vaisto, batina nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir parodyti
gydytojui informacinj lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas enrofloksacinui, turi vengti salycio su $iuo
veterinariniu vaistu.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti vaikingumo ar laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su bakteriostatinémis medziagomis.

Perdozavimas
Atsitiktinai perdozavus, gali pasireiksti dirglumas, kuris praeina nutraukus gydyma.
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13.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS

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

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2013-06-28

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, kartoninése dézutése po 1 ar 12 vnt.
Gali bati platinamos ne visy dydZiy pakuoteés.

Farmakoterapiné grupé: sisteminio poveikio antibakterinés medZiagos, fluorokvinolonai.

ATCvet kodas: QI01IMA9O0.

Farmakodinaminés savybés. Enrofloksacinas yra trecios kartos kvinolonas, naudotinas tik kaip
veterinarinis vaistas. Jis slopina bakterijy DNR giraze ir veikia daugelj mikroorganizmy. MaZiausios
enrofloksacino slopinancios koncentracijos daugumai jprasty mikroorganizmy veterinarijoje (E. coli,
Salmonella spp., Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Mycoplasma spp. ir kt.)
yra labai mazos.

Enrofloksacinui bldinga greitai pasiekti gydomajg koncentracijg lasteléje ir iSlikti pakankamai ilgai,
tad §j vaistg galima naudoti kas 24 val.

Farmakokinetines savybes. Enrofloksacinas greitai bei vienodai pasiskirsto po audinius ir gerai
kraujagyslémis aprapintus organus. Enrofloksacinas issiskiria su tulzimi ir per inkstus.

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