VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/97/0635

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml Skiduma satur:
Aktiva viela:

Enrofloksacins 50 mg
Paligviela:
Benzilspirts lidz 10 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA

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

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Liellopi (teli), ciikas un suni

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Teli

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

Gremosanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

SepticEmijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Cukas

Elposanas sistémas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae.

Gremos$anas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septiceémijas arstéSanai, 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 brucu infekciju, ar&jas auss ejas un vidusauss iekaisuma
arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. un Proteus spp.



4.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar skrims$lu augSanas traucgjumiem.

Nelietot mazo un vidgjo skirnu suniem, kas jaunaki par 12 méneSiem, ka ari lielo $kirpu suniem, kas
jaunaki par 18 meéneSiem, vai suniem, kam v&l nav beidzies augSanas periods. Nearstét arT sunus ar
epilepsiju un ar y-aminosviestskabi saistitam neiralam izmainam slimibas vésture.

Nelietot, ja konstateta paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot augosSiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabvéliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajumi.

4.4, Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Zalu lietoSana jaierobezo ar gadijumiem, kad bakterijam konstatéta rezistence pret citam antibiotikam.
Pirms zalu lietoSanas vispirms bakteriologiski jaapstiprina diagnoze un javeic slimibu izraisijuso
bakt€riju jutibas tests. Ja 3 dienu laika p&c terapijas uzsaksanas nav uzlabojuma, var biit nepiecieSama
terapijas maina.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoS§ana

Attiecigas kontrindikacijas mingtas 4.3. apaksSpunkta.

Lietojot §ts zales janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizv€las tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arstésanu ar citu grupu pretimikrobajiem lidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot balstoties uz jutibas testu rezultatiem.

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

Teliem, kurus arst&ja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, noveroja
degenerativas locitavu skrim§la izmainas.

Lietojot enrofloksacinu augoSiem jériem 15 dienas ieteicamaja deva, tas izraisija locitavu skrimsla
histologiskas parmainas, kas neradija kliniskas pazimes.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fluorhinoloniem vajadz&tu izvairities no saskares ar $im
veterinarajam zalém.

Izvairtties no saskares ar adu un actm.

Rikojoties ar zalem, ne€diet, nedzeriet un nesmekejiet.

Ja péc saskares ar $§Tm veterinarajam zalém paradas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, jakonsultgjas ar
arstu, nemot 1idzi lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu. Smagaku pazimju gadijuma ka
sejas, lipu vai acu iekaisums vai apgrutinata elpoSana, nepiecieSsama nekavéjoSa mediciniska
palidziba.

4.6. lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Lietojot zales paredz&tajam mérka sugam, blakusparadibas nav registrétas. Tomér, tapat ka
fluorhinoloniem, enrofloksacinam ir negativa ietekme uz locitavam, Tpasi jauniem dzivniekiem. Ta
rezultata jaievero Tpasa piesardziba, lai zales nepardoz&tu un nelietotu parak ilgi.

Dazreiz suniem un teliem var but kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi.

P&c lietoSanas zales var izraisit iekaisumu injekcijas vieta, lai gan 4-5 dienu laika tas izzud pats no
SevViIsS.

4.7. LietoSana grisnibas laktacijas vai désanas laika

Nav ieteicams lietot kucém griisnibas un/vai laktacijas laika.
Nav ieteicams lietot griisnam sivenmatem.



4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem 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 bat krampji).

Var biit mijiedarbiba aknu Itment 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 §1s vielas mijiedarbojas eliminacijas faze. Tad&jadi suniem enrofloksacina
lietosana vienlaikus ar fluniksinu palielinaja flunikstna AUC (laukums zem Iiknes) un eliminacijas
pusperiodu, ka arT pazeminaja enrofloksacina Cnax (maksimala koncentracija plazma)-

4,9. Devas un lietoSanas veids

Lieto intravenozu, subkutanu vai intramuskularu injekciju veida.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

Teli

5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/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/10 kg kermena svara, vienreiz
diena 5 dienas.

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

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

Ciukas

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

Escherichia coli izraisita gremoSanas sistémas infekcija vai septicEmija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 1 ml/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/10 kg kermena svara, vienreiz diena
subkutanas injekcijas veida lidz 5 dienam.

ArstéSanu var sakt ar injic§jamam zalém un turpinat ar enrofloksacina tabletém. ArstéSanas ilgums
janosaka atbilstosi tableSu preparata zalu apraksta noraditajam arst€Sanas ilgumam, kads apstiprinats
atbilstosai indikacijai.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija antidoti), ja nepiecieSams
Pardozesanas gadijuma varétu novérot nelielu nekontrolétu kustibu stimulaciju, kas, partraucot lietot

zales, izzad.
SaindéSanas ar fluorhinoloniem var izraisit sliktu diisu, vemsanu un caureju.

4.11. lIerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

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 paredz&ts izmantot cilvéku uztura.
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Cukas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Hinolina antimikrobie lidzekli un hinoksalini.
ATK vet kods: QJIOLMAO90.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Darbibas veids

Konstatéts, ka fluorhinolonu molekularie meérki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi
enzimi — DNS giraze un topoizomeraze IV. Merka inhibiciju izraisa fluorhinolonu molekulu
nekovalenta saistiS$anas ar Siem enzimiem. Ja izveidojas $adi enzima un DNS-fluorhinolona
kompleksi, replikacijas dakSu un translacijas kompleksu turpmaka darbiba nav iesp&jama, un DNS un
mRNS sintézes inhibicijas rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno bakteriju
nonavesana. Enrofloksacins darbojas ka baktericids, un ta baktericida aktivitate ir atkariga no
koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

leteicamas 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

Pec literatiiras 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 bakt€riju jutibas samazinaSanos pret
fluorhinoloniem. BieZi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

5.2. Farmakokinétiskie dati

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

Noverots, ka liellopiem péc 5 mg/kg kermena svara intramuskularas ievadiSanas maksimala
koncentracija 1 pg/ml saglabajas ilgak neka 6 stundas. Izkliedes tilpums ir 0,6 l/kg, vidgjais
eliminacijas pusperiods no plazmas ir 2 stundas un atbrivosanas 210 mg/kg/h.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

85% kalija hidroksids

Benzilspirts

Citronsk@bes monohidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav zinama



6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml un 250 ml stikla flakoni.

Gaisi brini I hidrolttiska tipa stikla flakoni.

Flakons noslegts ar peleku brombutilkaucuka aizbazni, tad ar aluminija vacinu.
Noslegtos flakonus ar paslimgjosam etiket€m ievieto karba ar lietoSanas instrukciju.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanija

Talr.: +34 934 706 271

Fakss: +34 934 736 728

E-pasta adrese: invesa@invesa.eu

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
V/NRP/97/0635
9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 24/11/1997
Parregistracijas datums: 08/12/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2014

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



