VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
ENROBIOFLOX 10% geriamasis tirpalas viStoms, galvijams, kiauléms, balandziams, Sunims ir
katéms
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medziagy:

kalio hidroksido 0,194-0,252 mg (priklausomai nuo pH),
benzilo alkoholio 15,65 mg,
edeto rugsties 5 mg,
iSgryninto vandens iki 1 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Vistos, galvijai, kiaulés, balandziai, Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Toliau nurodyty enrofloksacinui jautriy bakterijy sukeliamy infekcijy gydymas:

Vistos

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Verseliams, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis enrofloksacinui jautriy gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy, mikoplazmy bei chlamidijy, gydyti. Rekomenduotina naudoti esant
kvépavimo organy ligoms (bronchitui, pneumonijai, bronchopneumonijai), pastereliozei,
mikoplazmozei, virskinimo trakto infekcinéms ligoms (kolibakteriozei, salmoneliozei), kity bakterijy
sukeltam viduriavimui, antrinéms virusinéms infekcinéms, Moraxella bovis sukeltam konjunktyvitui.
Kiauléms, sergancioms kvépavimo organy ligomis (pneumonija, bronchopneumonija), pasterelioze,
mikoplazmoze, infekciniu atrofiniu rinitu, taip pat bakterinémis virskinimo trakto ligomis
(kolibakterioze, salmonelioze), esant kity bakterijy sukeltam viduriavimui, $lapimo ir lyties organy
ligoms (pvz., cistitui, nefritui, metritui, vaginitui), parSavedziy MMA sindromui (koliforminiam
mastitui) bei E. coli ir Salmonella spp. sukeltai septicemijai, gydyti.

Sunims ir katéms, serganéioms bakterinémis virskinimo trakto, kvépavimo, §lapimo ir lyties organy,
odos, iSorinio ausies kanalo ligomis, taip pat esant infekuotoms zaizdoms, gydyti.



Balandziams gydyti, esant bakterinéms ligoms. Rekomenduotina naudoti pasireiskus salmoneliozei,
streptokokozei, kolibakteriozei, pseudotuberkuliozei, mikoplazmozei, infekcinei balandziy slogai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktiskai.

Negalima naudoti, jei pulke, kurio pauks§¢ius numatoma gydyti, pasireiskia atsparumas / kryZminis
atsparumas (fluoro)kvinolonams.

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti mazy veisliy gyvinams iki 8 mén. amziaus, dideliy veisliy gyvinams — iki 1 m.
amziaus, labai dideliy veisliy gyviinams — iki 18 mén. amziaus.

Negalima naudoti jau atrajojantiems verSeliams.

Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Galima naudoti tik dar neatrajojantiems verseliams.

Negydyti parSavedziy ir veisliniy kiaulai¢iy ilgiau nei rekomenduotina.

Virsijus rekomenduoting doze, katéms gali pasireiksti toksinis poveikis akies tinklainei, pvz.,
apakimas.

Gydant nuo Mycoplasma spp. infekcijos, sukéléjas i§ organizmo gali biiti paSalinamas nepilnai.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduotina dozémis.

Gydytus gyviinus biitina saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Biitina kontroliuoti iSgeriamo vaistinio tirpalo kieki, nes jis priklauso nuo aplinkos temperattiros
(skiriamg vaisto doz¢ reikia taikyti prie iSgeriamo vandens kiekio).

Vaistinis tirpalas turi biiti ruoSiamas pries pat naudojima Svariuose induose be kity vaisty likuciy.
Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

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

Nuo tada, kai enrofloksacinas buvo autorizuotas pauks¢iy gydymui, labai sumazéjo E.coli jautrumas
fluorokvinolonams ir pasirei§ké organizmy atsparumas. ES taip pat nustatytas Mycoplasma synoviae
atsparumas.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojimg biitina pagrjsti jautrumo tyrimais.

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

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Neéra.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Literatiiroje apraSomos Sios nepalankios reakcijos, susijusios su fluorokvinolony naudojimu:
— virskinimo trakto sutrikimai (anoreksija, vémimas, viduriavimas),

— nervy sistemos sutrikimai (traukuliai).

Sios reakcijos pasireiské enrofloksacing naudojus ilgesnj laika ir didelémis dozémis.



Klinikiniy tyrimy metu, rekomenduotinomis dozémis ENROBIOFLOX 10 % naudojus mazdaug 1 200
balandziy gydyti, nepasireiské jokiy netoleravimo poZymiy.
Naudojant rekomenduotinomis dozémis Sunys ir katés gali seilétis.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos bei kiausiniy dé¢jimo metu nenustatytas.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos sqveikos formos

Negalima naudoti kartu su makrolidais, tetraciklinais, nitrofuranais ir nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo dél galimo antagonizmo.

ENROBIOFLOX 10 % negalima maiSyti su rugsciais tirpalais, nes pasikeicia pH ir enrofloksacinas
precipituoja.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vistoms (broileriams):

10 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg 3—5 dienas iS eilés.

Gydyma testi 3—5 dienas i§ eilés. Esant miSrioms infekcijoms ir 1étinéms progresuojancioms formoms,
gydyti 5 dienas i eilés. Jei per 2-3 tris dienas klinikiné buklé nepager¢ja, biitina taikyti alternatyvy
antimikrobinj gydyma, pagrjsta jautrumo tyrimais.

Si doz¢ atitinka 50 ml ENROBIOFLOX 10% 100 1 geriamo vandens (50 ppm enrofloksacino).
Gydymo metu pauksciams galima duoti gerti tik vaistinj vandenj. Vaistas tinkamas naudoti nipelinése
girdymo sistemose.

Verseliams ir kiauléms:

dozé yra 2,5-5,0 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per dieng arba 0,25-0,5 ml ENROBIOFLOX
10 % 10 kg kiino svorio per diena, 3-5 d. iS eilés. Vaistg reikia sugirdyti atskiedus nedideliu kiekiu
geriamo vandens ar pieno. Jei reikia, galima naudoti Ciulptuka ar butelj.

Sunims ir katéms:

dozé yra 2,5-5,0 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per dieng arba 0,25-0,5 ml ENROBIOFLOX
10 % 10 kg kiino svorio per diena, 5-10 d. i eilés. Vaista reikia sugirdyti atskiedus nedideliu kiekiu
geriamo vandens ar pieno arba supilti tiesiai j burna.

Balandziams:

doz¢ yra 10 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per dieng arba 1 ml ENROBIOFLOX 10 % 10 kg
kiino svorio per dieng. Tokig dozg reikia atskiesti geriamu vandeniu ir girdyti 5-10 d. i$ eilés.
Vaisto doz¢ apskaiciuojama tariant, kad 20 balandziy per dieng iSgeria 1 1 vandens. Esant dideliems
kar§¢iams vandens iSgeriama 2—3 kartus daugiau, todél j tai biitina atsizvelgti apskaiciuojant doze.
Gydymo metu pauksciams galima duoti gerti tik vaistinj vanden;.

Pasireiskus salmoneliozés timiai zarnyno formai, 1 ml vaisto reikia atskiesti 1 | vandens ir girdyti 7—
10 d.

PasireiSkus salmoneliozés zarnyno-sgnariy formai, 1-3 gydymo dieng j 1 1 vandens reikia jpilti 2 ml,
4-10 dieng — 1 ml vaisto.

PasireiSkus mikoplazmozei ar infekcinei balandziy slogai, 1 ml vaisto reikia atskiesti 1 I vandens ir
girdyti 5-7 d.

Kity bakteriniy ligy atvejais 1 ml vaisto reikia atskiesti 1 1 vandens ir girdyti 7 d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

ENROBIOFLOX 10% praktiskai perdozuoti nejmanoma. LDs, broileriams yra 1 805,96 mg/kg kiino
svorio (180,596 karty daugiau nei rekomenduotina dozé). Balandziams naudojus 1 500 mg
enrofloksacino 1 kg kiino svorio (100 karty didesn¢ nei rekomenduotina doze), nugaiso 3 pauksciai i$
8.

Bendrais ENROBIOFLOX 10 % toleravimo tyrimais nustatyta, kad rekomenduotinomis dozémis
vaistas verSeliams nesukelia jokio neigiamo poveikio. Skyrus 6 kartus didesne nei rekomenduotina
doze, sumazéjo verseliy apetitas ir Siek tiek sumenko jy priesvoriai.



ENROBIOFLOX 10 % naudojus kiauléms nustatyta, kad 25 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio gerai
toleruojami gyviiny organizme be jokiy klinikiniy ar poskerdiminiy pozymiy.

ENROBIOFLOX 10 % naudojus broileriams nustatyta, kad 250 ppm enrofloksacino (girdomo su
geriamu vandeniu) gerai toleruojami pauksciy organizme be jokiy klinikiniy ar poskerdiminiy
pozZymiy.

Tyrimais su balandziais nustatyta, kad svarbiausias netoleravimo poZymis buvo sumazgjes vaistinio
vandens suvartojimas (naudojus 100 karty didesne¢ nei rekomenduotina doz¢), naudojus 20 karty
didesne nei rekomenduotina dozg, tai nepasireiské. Skyrus didesnes vaisto dozes (300—1 500 mg/kg
kiino svorio), sumazéjo Sarminés fosfatazés ir padidéjo AspAT bei AIAT aktyvumas. Tuo pat metu
sumaz¢jo Slapimo riigsties koncentracija.

4.11. ISlauka

Versienai, kiaulienai ir subproduktams — 10 pary.

Vistienai ir subproduktams — 7 paros.

Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauk$¢iams dedekliams likus 14 pary iki kiausiniy déjimo pradzios.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kvinolonai ir kvinoksalino grupés antibakterinés medziagos, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJ01MA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés
Antibakterinio veikimo spektras

Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy, gramteigiamas bakterijas ir mikoplazmas.
In vitro tyrimais nustatytas (i) gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip Escherichia coli, Pasteurella
multocida ir Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum bei (ii) Mycoplasma gallisepticum ir
Mycoplasma synoviae jautrumas (Zr. p. 4.5).

Atsparumo tipas ir mechanizmai

Buvo pranesta apie penkis atsparumo fluorokvinolonams $altinius: (i) DNR girazés ir (ar)
topoizomerazés IV koduojanciy geny taskinés mutacijos, sukeliancios atitinkamo fermento poky¢ius;
(i1) gramneigiamy bakterijy laidumo vaistams poky¢iai, (iii) efliukso mechanizmai, (iv) plazmidziy
sukeltas atsparumas ir (v) giraze apsaugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumazéjusj bakterijy
jautrumg fluorokvinolonams. KryZminis atsparumas fluorokvinolony klaséje yra jprastas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Tyrimais nustatyti tokie ENROBIOFLOX 10 % farmakokinetiniai rodikliai:

— DesSimciai 4 sav. amziaus broileriy, sverianc¢iy vidutiniSkai 800 g, ENROBIOFLOX 10 %,
atskiedus injekciniu vandeniu, buvo $virkstas j veng skiriant po 10 mg/kg ktino svorio;

— DesSimciai 5 sav. amziaus broileriy, sverianc¢iy vidutiniskai 800 g, ENROBIOFLOX 10 %,
atskiedus injekciniu vandeniu, buvo Svirkstas j veng skiriant po 10 mg/kg kiino svorio;

— Trims verSeliams, sveriantiems vidutiniSkai 38 kg, ENROBIOFLOX 10 % buvo Svirkstas j
veng skiriant po 1 ml/20 kg kiino svorio (5 mg enrofloksacino 1 kg ktino svorio);

— Trims verSeliams, sveriantiems vidutiniSkai 38 kg, ENROBIOFLOX 10 % buvo girdytas
skiriant po 1 ml/20 kg kiino svorio (5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio);

—  Trims nujunkytiems parSeliams, sveriantiems vidutiniskai 28 kg, ENROBIOFLOX 10 % buvo
Svirkstas i veng skiriant po 1 ml/40 kg kiino svorio (2,5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio);

— Trims nujunkytiems parSeliams, sveriantiems vidutiniskai 28 kg, ENROBIOFLOX 10 % buvo
girdytas skiriant po 1 ml/40 kg kiino svorio (2,5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio).

Absorbcija



ENROBIOFLOX 10 % enrofloksacinas organizme absorbuojamas greitai, o didziausia koncentracija
susidaro per 1-2 val., priklausomai nuo gyviino riiSies. Didziausia koncentracija priklauso nuo
naudotos dozeés:

Cinax broileriams — 1,450 pg/ml kraujo plazmos, tu.x — 2 val. po sugirdymo,

Cuax verseliams — 1,714 pg/ml kraujo plazmos, tp.x — 1 val. po sugirdymo,

Chax kiauléms — 0,752 pg/ml kraujo plazmos, tmax — 2 val. po sugirdymo.
Plotas po kreive (PPK, angl. AUC) sugirdzius:

— pauksc¢iams — 10,11354 g * h/ml,

— verSeliams — 18,896 pg « h/ml,

— kiauléms — 8,26768 pg * h/ml,
ENROBIOFLOX 10 % enrofloksacino biologinis pricinamumas (F) sugirdzius:

— pauksc¢iams — 72,49 %,

— verSeliams — 68,8 %,

—kiauléms — 67,8 %,

— balandziams — iki 100 %.
Pasiskirstymas
Papildoma grandiné piperazino ziedo para padétyje ir azoto atomas 1 padétyje gerina enrofloksacino
tirpuma riebaluose, todél didéja jo pasiskirstymo tiiris. Enrofloksacino pasiskirstymo taris (V) yra
didelis, jis menkai jungiasi su kraujo plazmos baltymais (14-30 %). Dél tokiy kinetiniy rodikliy
enrofloksacinas sglyginai lengvai pereina per biologines membranas ir tarplgsteliniame skystyje
susidaro didelé jo koncentracija. Naudojus enrofloksacing, po valandos veiklioji medZziaga aptinkama
daugumoje organizmo audiniy ir koncentracija biina didesné nei kraujo plazmoje.
Biotransformacija
Enrofloksacinas organizme i§ dalies biotransformuojamas. Pirmiausiai jis virsta ciprofloksacinu —
metabolitu, kuris veikia antibakteriSkai. Tyrimais su izotopais Zymétu enrofloksacinu nustatyta, kad
daugumos naminiy gyviiny organizmo audiniuose aptinkamos abi medziagos: enrofloksacinas ir
ciprofloksacinas. Galvijy organizme metabolito (ciprofloksacino) koncentracija biina Zymiai didesné.
Ciprofloksacino neaptikta tik pauks¢iy raumenyse ir odoje. Kiti pagrindinés medziagos metabolitai
néra gerai zinomi. Ciprofloksacinas organizme kinta toliau, jungiasi su gliukurono bei sieros
rugstimis.
Eliminacija
Enrofloksacinas i§ organizmo iSsiskiria daugiausiai per kepenis su tulzimi (apie 70 %), likusi dalis —
per inkstus su Slapimu. Nedideli jo kiekiai nustatomi piene. Vieng kartg sugirdyto enrofloksacino
pusinés eliminacijos laikas verSeliy organizme yra 8-9 val., kiauliy — 67 val., pauks¢iy — 3—4 val.
Naudojus teraping doze, enrofloksacino koncentracija kraujo plazmoje iSlieka pakankama 24 val.
Enrofloksacinas (pagrindiné medziaga) ir ciprofloksacinas (metabolitas) sudaro daugiau kaip 90 % i$
organizmo iSsiskiriancio veikliosios medziagos kiekio.
Bendras vieng kartg naudoto enrofloksacino klirensas (CLg) verSeliy organizme yra 3,034 ml/min/kg,
kiauliy — 3,41 ml/min/kg, broileriy — 11,94 ml/min/kg.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1.  Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kalio hidroksidas, benzilo alkoholis, edeto rtigstis, iSgrynintas vanduo.
6.2. Nesuderinamumai

Sumazéjus tirpalo pH (sumaisius su riigsciais tirpalais), ENROBIOFLOX 10 % enrofloksacinas
precipituoja.

6.3.  Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.



6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje. Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Polietileno tereftalato (PET) buteliukai po 50 ml su uzsukamais didelio tankio polietileno (DTPE)
dangteliais ir didelio tankio polietileno (DTPE) buteliai po 1000 ml su uzsukamais polipropileniniais
(PP) dangteliais.

Gali biti 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 biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzoéw Wikp.

LENKIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0175/001-002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 1995-05-24
Rinkodaros teis¢ paskutinj kartg atnaujinta 2011-04-01

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-08-31

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



Zenklinimas

Duomenys, kurie turi buiti ant pirminés pakuotés

1000 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROBIOFLOX 10% geriamasis tirpalas viStoms, galvijams, kiauléms, balandziams, Sunims ir
katéms
Enrofloksacinas

| 2. VEIKLIOJI (-iosios) ir kita (-os) MEDZIAGos

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

enrofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medZiagy: kalio hidroksido, benzilo alkoholio, edeto riigsties, iSgryninto vandens.

| 3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

| 4. Pakuotés dydis

1000 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos, galvijai, kiaulés, balandziai, Sunys ir katés.

| 6. INDIKACLJOS

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS(-al) IR METODAS

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: verSienai, kiaulienai ir subproduktams — 10 pary,

viStienai ir subproduktams — 7 paros.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauk$¢iams dedekliams likus 14 pary iki kiausiniy déjimo pradzios.

| 9. SPECIALIeji ispéjimai, jei reikia




Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.
Sumaisius su vandeniu, sunaudoti per 24 val.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje. Negalima susaldyti. Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

12. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar atlieky naikinimo nuostatos, Jei biitina

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

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 turétojo PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14
66-400 Gorzoéw Wlkp.
LENKIJA

16. rinkodaros teisés NUMERIS (-1AI)

LT/2/95/0175/002

[ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, Kkurie turi biati ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

50 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROBIOFLOX 10% geriamasis tirpalas [paskirties gyviiny raiSis (viStas, galvijus, kiaules,
balandzius, Sunis ir kates) nurodancios piktogramos]
Enrofloksacinas

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 mg enrofloksacino.

3. KIEKIS (masé, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

50 ml

[ 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Girdyti.

| 5. ISLAUKA

ISlauka: verSienai, kiaulienai ir subproduktams — 10 pary,

vistienai ir subproduktams — 7 paros.

Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauksciams dedekliams likus 14 pary iki kiausiniy déjimo pradzios.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

Atidarius biitina sunaudoti per 28 d.
Atidarius biitina sunaudoti iki...

Sumaisius su vandeniu, sunaudoti per 24 val.

| 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
ENROBIOFLOX 10 %
geriamasis tirpalas viStoms, galvijams, kiauléms, balandZiams, Sunims ir katéms

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

ul. Kosynieréow Gdynskich 13-14

66-400 Gorzoéw Wlkp.

LENKIJA

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROBIOFLOX 10% geriamasis tirpalas pauks¢iams, galvijams, kiauléms, balandziams, Sunims ir
katéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios medZiagos:

enrofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medziagy: kalio hidroksido, benzilo alkoholio, edeto rigsties, iSgryninto vandens.

4. INDIKACIJA (-0S)
Toliau nurodyty enrofloksacinui jautriy bakterijy sukeliamy infekcijy gydymas:

Vistos

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Verseliams, sergantiems infekcinémis ligomis, sukeltomis enrofloksacinui jautriy gramteigiamy ir
gramneigiamy bakterijy, mikoplazmy bei chlamidijy, gydyti. Rekomenduotina naudoti esant
kvépavimo organy ligoms (bronchitui, pneumonijai, bronchopneumonijai), pastereliozei,
mikoplazmozei, virskinimo trakto infekcinéms ligoms (kolibakteriozei, salmoneliozei), kity bakterijy
sukeltam viduriavimui, antrinéms virusinéms infekcinéms, Moraxella bovis sukeltam konjunktyvitui.
Kiauléms, serganc¢ioms kvépavimo organy ligomis (pneumonija, bronchopneumonija), pasterelioze,
mikoplazmoze, infekciniu atrofiniu rinitu, taip pat bakterinémis virskinimo trakto ligomis
(kolibakterioze, salmonelioze), esant kity bakterijy sukeltam viduriavimui, Slapimo ir lyties organy
ligoms (pvz., cistitui, nefritui, metritui, vaginitui), parSavedziy MMA sindromui (koliforminiam
mastitui) bei E. coli ir Salmonella spp. sukeltai septicemijai, gydyti.

Sunims ir katéms, sergan¢ioms bakterinémis virskinimo trakto, kvépavimo, §lapimo ir lyties organy,
odos, iSorinio ausies kanalo ligomis, taip pat esant infekuotoms zaizdoms, gydyti.

Balandziams gydyti, esant bakterinéms ligoms. Rekomenduotina naudoti pasireiskus salmoneliozei,
streptokokozei, kolibakteriozei, pseudotuberkuliozei, mikoplazmozei, infekcinei balandziy slogai.




5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti profilaktiskai.

Negalima naudoti, jei pulke, kurio pauks§¢ius numatoma gydyti, pasireiskia atsparumas / kryZminis
atsparumas (fluoro)kvinolonams.

Negalima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Negalima naudoti mazy veisliy gyviinams iki 8 mén. amziaus, dideliy veisliy gyviinams — iki 1 m.
amziaus, labai dideliy veisliy gyviinams — iki 18 mén. amziaus.

Negalima naudoti jau atrajojantiems verSeliams.

Negalima naudoti kiauSinius dedantiems pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zzmoniy maistui.
Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Literatiiroje aprasomos Sios nepalankios reakcijos, susijusios su fluorokvinolony naudojimu:

— virskinimo trakto sutrikimai (anoreksija, vémimas, viduriavimas),

— nervy sistemos sutrikimai (traukuliai).

Sios reakcijos pasireiské enrofloksacing naudojus ilgesnj laika ir didelémis dozémis.

Klinikiniy tyrimy metu, rekomenduotinomis dozémis ENROBIOFLOX 10 % naudojus mazdaug 1 200
balandziy gydyti, nepasireiské jokiy netoleravimo poZymiy.

Naudojant rekomenduotinomis dozémis Sunys ir katés gali seilétis.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, butina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Vistos, galvijai, kiaulés, balandziai, Sunys ir katés.

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

Vistoms (broileriams):

10 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg 3—5 dienas iS eilés.

Gydyma testi 3—5 dienas i§ eilés. Esant miSrioms infekcijoms ir 1étinéms progresuojancioms formoms,
gydyti 5 dienas i eilés. Jei per 2-3 tris dienas klinikiné buklé nepager¢ja, biitina taikyti alternatyvy
antimikrobinj gydyma, pagrjsta jautrumo tyrimais.

Si doz¢ atitinka 50 ml ENROBIOFLOX 10% 100 1 geriamo vandens (50 ppm enrofloksacino).
Gydymo metu pauksciams galima duoti gerti tik vaistinj vandenj. Vaistas tinkamas naudoti nipelinése
girdymo sistemose.

Verseliams ir kiauléms:

dozé yra 2,5-5,0 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per dieng arba 0,25-0,5 ml ENROBIOFLOX
10 % 10 kg kiino svorio per dieng, 3—5 d. i§ eilés. Vaista reikia sugirdyti atskiedus nedideliu kiekiu
geriamo vandens ar pieno. Jei reikia, galima naudoti Ciulptuka ar butelj.

Sunims ir katéms:

dozé yra 2,5-5,0 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per dieng arba 0,25-0,5 ml ENROBIOFLOX
10 % 10 kg kiino svorio per diena, 5-10 d. i eilés. Vaista reikia sugirdyti atskiedus nedideliu kiekiu
geriamo vandens ar pieno arba supilti tiesiai ] burng.

Balandziams:

doz¢ yra 10 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio per dieng arba 1 ml ENROBIOFLOX 10 % 10 kg
kiino svorio per dieng. Tokig dozg reikia atskiesti geriamu vandeniu ir girdyti 5-10 d. i$ eilés.
Vaisto doz¢ apskaiciuojama tariant, kad 20 balandziy per dieng iSgeria 1 1 vandens. Esant dideliems
karsc¢iams vandens iSgeriama 2—3 kartus daugiau, todél j tai biitina atsizvelgti apskai¢iuojant doze.
Gydymo metu pauksciams galima duoti gerti tik vaistinj vanden;.




Pasireiskus salmoneliozés timiai zarnyno formai, 1 ml vaisto reikia atskiesti 1 | vandens ir girdyti 7—
10 d.

PasireiSkus salmoneliozés Zarnyno-sgnariy formai, 1-3 gydymo dieng j 1 1 vandens reikia jpilti 2 ml,
4-10 dieng — 1 ml vaisto.

PasireisSkus mikoplazmozei ar infekcinei balandziy slogai, 1 ml vaisto reikia atskiesti 1 1 vandens ir
girdyti 5-7 d.

Kity bakteriniy ligy atvejais 1 ml vaisto reikia atskiesti 1 1 vandens ir girdyti 7 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vaistinis tirpalas turi biiti ruoSiamas pries pat naudojima Svariuose induose be kity vaisty likuciy.

10. ISLAUKA

Versienai, kiaulienai ir subproduktams — 10 pary.

Vistienai ir subproduktams — 7 paros.

Neregistruota naudoti pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauk$¢iams dedekliams likus 14 pary iki kiausiniy déjimo pradzios.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje. Negalima susaldyti. Saugoti nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Nuo tada, kai enrofloksacinas buvo autorizuotas pauks¢iy gydymui, labai sumazéjo E.coli jautrumas
fluorokvinolonams ir pasirei§ké organizmy atsparumas. ES taip pat nustatytas Mycoplasma synoviae
atsparumas.

Galima naudoti tik dar neatrajojantiems verSeliams.

Negydyti parSavedziy ir veisliniy kiaulai¢iy ilgiau nei rekomenduotina.

Negalima naudoti didesnémis nei rekomenduotina dozémis.

Virsijus rekomenduoting doze, katéms gali pasireiksti toksinis poveikis akies tinklainei, pvz.,
apakimas.

Gydytus gyviinus biitina saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Biitina kontroliuoti iSgeriamo vaistinio tirpalo kieki, nes jis priklauso nuo aplinkos temperattiros
(skiriamg vaisto doze reikia taikyti prie iSgeriamo vandens kiekio).

Naudojant vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus. Fluorokvinolonais gydyti reikéty tik tuomet, jei gydymas kity klasiy antimikrobinémis
medziagomis yra neefektyvus arba manoma, kad gali buti neefektyvus. Kai jmanoma, fluorokvinolony
naudojima biitina pagrjsti jautrumo tyrimais. Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j vaisto apraSe
pateiktus nurodymus, gali padidéti atspariy fluorokvinolonams bakterijy paplitimas ir sumazéti
gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dé¢l galimo kryZminio atsparumo.

Negalima naudoti kartu su makrolidais, tetraciklinais, nitrofuranais ir nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo dél galimo antagonizmo.

ENROBIOFLOX 10 % negalima maiSyti su ruigsciais tirpalais, nes pasikeicia pH ir enrofloksacinas
precipituoja.



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

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2018-08-31

15. KITA INFORMACIJA

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



