[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GANADEXIL ENROFLOXACINA, 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 50 mg;

pagalbiniuy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Benzilo alkoholio 10 mg

Kalio hidroksido 85 % tirpalas

Citriny rugsties monohidratas

Injekcinis vanduo

Skaidrus, permatomas gelsvas skystis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), kiaulés ir Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Verseliai

Kvépavimo 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.

Kiaulés

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

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

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Sunys

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

3.3. Kontraindikacijos



Negalima gydyti gyviiny, kuriems sutrik¢s kremzliy augimas.

Negalima gydyti mazy ir vidutiniy veisliy Suniuky, jaunesniy nei 12 mén. amziaus, dideliy veisliy
Suniuky, jaunesniy nei 18 mén. amziaus, ir Suny, kuriy augimas dar nesibaigé. Negalima gydyti Suny,
serganciy epilepsija ir su gama amino sviesto riig§timi (GASR) susijusia nervine alteracija.
Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sanarinés kremzlés pazeidimo.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vaista reikty naudoti tik tais atvejais, kada bakterijos yra atsparios kitiems antibiotikams, o
bakteriologiniais tyrimais prie$ naudojimg nustatyta, kad bakterijos, sukeliancios patologinius
procesus, yra jautrios enrofloksacinui. Jei per tris dienas nuo gydymo pradzios nepastebima
pageréjimo, rekomenduotina keisti gydyma.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Verselius per os gydzius 30 mg enrofloksacino kg kiino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sanarinés kremzlés pokyciy.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozémis naudojus augantiems ériukams, atsirado
Naudojant vaista, biitina 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 buti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas enrofloksacinui, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Bitina vengti salycio su oda ir akimis.

Naudojant vaista, negalima rukyti, valgyti ar gerti.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiskia simptomai, pvz., odos iSbérimas, reikia nedelsiant
kreiptis | gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy
tynis arba pasunkeéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai (verSeliai):

Reta Vir§kinimo trakto sutrikimas

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Daznis nenustatytas Injekcijos vietos dirginimas'




(negalima jvertinti pagal turimus
duomenis)
! Tai praeina savaime per 4-5 d.

Kiaulés:

Daznis nenustatytas Injekcijos vietos dirginimas'

(negalima jvertinti pagal turimus
duomenis)
! Tai praeina savaime per 4-5 d.

Sunys:
Reta Virskinimo trakto sutrikimas

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)

Daznis nenustatytas Injekeijos vietos dirginimas'
(negalima jvertinti pagal turimus
duomenis)

! Tai praeina savaime per 4-5 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.
Negalima naudoti par§ingoms kiauléms.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sunims veikia antagonistiskai, naudojant kartu su chloramfenikoliu, makrolidais ar tetraciklinais.
Sunims negalima naudoti kartu su teofilinu.

Negalima naudoti kartu su nesteroidinémis medziagomis nuo uzdegimo, nes gali sukelti traukulius.
Gali sgveikauti kepenyse su kitais vaistais, kurie pasiSalina per kepenis.

Reikia biiti atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint iSvengti nepalankiy
reakcijy. Sumazéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad Sios
medziagos saveikauja 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.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j vena, po oda arba j raumenis.
Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Verseliai

Svirksti 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, karta per diena 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 kiino svorio, kartg per dieng 5 dienas.
Vaistg galima létai Svirksti | veng arba po oda.

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



Kiaulés

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

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

I vieng injekcijos | raumenis vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 3 ml.

Sunys

Svirksti po oda 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, karta per
dieng iki 5 dieny.

Gydyma galima pradéti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukmé turi
buti pagrista gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Perdozavus gali pasireiksti silpni nevalingi traukuliai, kurie praeina nutraukus gydyma. Apsinuodijus
fluorokvinolonais, gali pasireiksti pykinimas, vémimas ir viduriavimas

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Verseliai:

Svirkstus j veng: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

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

Kiaulés:
skerdienai ir subproduktams — 13 pary

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QJOIMA90

4.2. Farmakodinamika

Veikimo mechanizmas

Kaip molekuliniai fluorokvinolony taikiniai identifikuoti du DNR replikacijai ir transkripcijai buitini
fermentai — DNR girazé ir topoizomerazé [V. Tikslinj slopinimg sukelia nekovalentinis
fluorokvinolony molekuliy jungimasis prie $iy fermenty. Replikacijos Sakuté ir transliacijos
kompleksai negali tgstis uz Siy fermento, DNR ir fluorokvinolono kompleksy. DNR ir iRNR sintezés
slopinimas sukelia jvykius, lemian¢ius greitg ir nuo vaisto koncentracijos priklausomg patogeninés
bakterijos ziitj. Enrofloksacino veikimo biidas 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., Staphylococcus aureus) ir Mycoplasma spp., kai naudojamas
rekomenduojamomis terapinémis dozémis.

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Paskelbta, kad yra penki fluorokvinolony atsparumo $altiniai: 1) taSkinés mutacijos genuose,
koduojanciuose DNR giraze ir (arba) topoizomeraze IV, 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 sumazéjusj bakterijy
jautruma fluorokvinolonams. Tarp fluorokvinolony grupés antibiotiky yra daznas kryzminis
atsparumas.

4.3. Farmakokinetika

Beveik visy tirty rusiy gyviinams susvirkstas j raumenis ar po oda enrofloksacinas pasizymi santykinai
dideliu biologiniu prieinamumu.

Nustatyta, kad galvijams, suSvirk$tus j raumenis 5 mg enroflokascino 1 kg, didziausia koncentracija (1
ug/ml) islieka ilgiau kaip 6 val. Pasiskirstymo turis yra 0,6 1/kg, vidutinis pusinés eliminacijos laikas
kraujo plazmoje — 2 val., o klirensas — 210 mg/kg/val.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 10, 20, 50, 100 ir 250 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais.

Pakuodiy dydziai:

Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 10 ml flakonas.
Kartoniné dézute, kurioje yra vienas 20 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 250 ml flakonas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1631/001-005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-04-20

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-05-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GANADEXIL ENROFLOXACINA, 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra
enrofloksacino 50 mg

3. PAKUOTES DYDIS

10 ml
20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai), kiaulés ir Sunys.

5. INDIKACILJA (-OS)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j vena, po oda arba j raumenis.

7. ISLAUKA

Islauka:

Verseliai:

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

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

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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‘11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S. A.

[14. REGISTRACLIOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/04/1631/001
LT/2/04/1631/002
LT/2/04/1631/003
LT/2/04/1631/004
LT/2/04/1631/005

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAI 50, 100 ir 250 ml

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

GANADEXIL ENROFLOXACINA, 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra
enrofloksacino 50 mg

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (verSeliai), kiaulés ir Sunys.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j vena, po oda arba j raumenis.
Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka:

Verseliai:

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

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

Neregistruota naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui.

Kiaulés: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

‘8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Industrial Veterinaria, S. A.

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

GANADEXIL ENROFLOXACINA, 50 mg/ml, injekcinis tirpalas

28 Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 50 mg;

pagalbiniy medZiagy:
benzilo alkoholio

Skaidrus, permatomas gelsvas skystis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (verSeliai), kiaulés ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Verseliai

Kvépavimo 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.

Kiaulés

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

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

Enrofloksacinui jautriy Escherichia coli padermiy sukeltos septicemijos gydymas.

Y

Sunys
Virskinimo, kvépavimo ir §lapimo organy sistemos infekcijy (jskaitant prostatita, papildomg piometros

antibakterinj gydyma), odos ir Zaizdy infekcijy, otito (iSorinés ir vidurinés ausies), kuriuos sukelia
enrofloksacinui jautrios Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. ir Proteus spp. padermés, gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima gydyti gyviiny, kuriems sutrikes kremzliy augimas.

Negalima gydyti mazy ir vidutiniy veisliy Suniuky, jaunesniy nei 12 mén. amziaus, dideliy veisliy
Suniuky, jaunesniy nei 18 mén. amziaus, ir Suny, kuriy augimas dar nesibaigé. Negalima gydyti Suny,
serganciy epilepsija ir su gama amino sviesto riig§timi (GASR) susijusia nervine alteracija.
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Negalima naudoti augantiems arkliams dél galimo sgnarinés kremzlés pazeidimo.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vaista reikty naudoti tik tais atvejais, kada bakterijos yra atsparios kitiems antibiotikams, o
bakteriologiniais tyrimais prie§ naudojima nustatyta, kad bakterijos, sukelianc¢ios patologinius
procesus, yra jautrios enrofloksacinui. Jei per tris dienas nuo gydymo pradzios nepastebima
pager¢jimo, rekomenduotina keisti gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims

Verselius per os gydzius 30 mg enrofloksacino kg kiino svorio 14 dieny, pastebéta degeneraciniy
sanarinés kremzlés pokyciy.

Enrofloksacing 15 dieny rekomenduojamomis dozémis naudojus augantiems ériukams, atsirado

Naudojant vaista, biitina 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 buti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

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

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas enrofloksacinui, turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Bitina vengti salycio su oda ir akimis.

Naudojant vaista, negalima ritkkyti, valgyti ar gerti.

Jei po salycio su veterinariniu vaistu pasireiSkia simptomai, pvz., odos iSbérimas, reikia nedelsiant
kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete. Veido, liipy ar akiy
tynis arba pasunkéjes kvépavimas yra sunkesni simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti Suningoms kaléms ir laktacijos metu.
Negalima naudoti par§ingoms kiauléms.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Sunims veikia antagonistiskai, naudojant kartu su chloramfenikoliu, makrolidais ar tetraciklinais.
Sunims negalima naudoti kartu su teofilinu.

Negalima naudoti kartu su nesteroidinémis medziagomis nuo uzdegimo, nes gali sukelti traukulius.
Gali sgveikauti kepenyse su kitais vaistais, kurie pasiSalina per kepenis.

Reikia biiti atsargiems kartu duodant fluniksing ir enrofloksacing Sunims, norint i§vengti nepalankiy
reakcijy. Sumazéjes vaisto klirensas dél kartu skiriamo fluniksino ir enrofloksacino reiskia, kad Sios
medziagos sgveikauja Salinimo fazé¢je. 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.

Perdozavimas
Perdozavus gali pasireiksti silpni nevalingi traukuliai, kurie praeina nutraukus gydyma. Apsinuodijus
fluorokvinolonais, gali pasireiksti pykinimas, vémimas ir viduriavimas
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7. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai (verSeliai):
Reta Virskinimo trakto sutrikimas

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)
Daznis nenustatytas Injekcijos vietos dirginimas'

(negalima jvertinti pagal turimus
duomenis)
! Tai praeina savaime per 4-5 d.

Kiaul¢s:
Daznis nenustatytas Injekcijos vietos dirginimas'

(negalima jvertinti pagal turimus
duomenis)
! Tai praeina savaime per 4-5 d.

Sunys :
Reta Virskinimo trakto sutrikimas

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyvuny)
Daznis nenustatytas Injekcijos vietos dirginimas'

(negalima jvertinti pagal turimus
duomenis)
! Tai praeina savaime per 4-5 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Svirksti j vena, po oda arba j raumenis.
Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.
Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

Verseliai

Svirksti 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino 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 kiino svorio, kartg per dieng 5 dienas.
Vaistg galima létai Svirksti | veng arba po oda.

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

Kiaulés

Svirksti j raumenis 2,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 0,5 ml/10 kg kiino svorio, karta
per dieng 3 dienas.
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Escherichia coli sukelta virSkinimo trakto infekcija ar septicemija: §virksti ] raumenis 5 mg
enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, kartg per dieng 3 dienas. Kiauléms
reikia Svirksti j kakla ties ausies pagrindu.

I vieng injekcijos j raumenis vietg reikéty susvirksti ne daugiau nei 3 ml.

Sunys

Svirksti po oda 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio, kas atitinka 1 ml/10 kg kiino svorio, karta per
dieng iki 5 dieny.

Gydyma galima pradéti injekciniu vaistu, o palaikyti enrofloksacino tabletémis. Gydymo trukmé turi
buti pagrista gydymo trukme, patvirtinta atitinkamoms indikacijoms tableciy formos vaisto
informacijoje.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

10. ISlauka

Verseliai:

Svirkstus j veng: skerdienai ir subproduktams — 5 paros;

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

skerdienai ir subproduktams — 13 pary

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
{Exp.}. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

17



LT/2/04/1631/001-005

Pakuociy dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 10 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 20 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 50 ml flakonas.
Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas 100 ml flakonas.
Kartoniné dézuteé, kurioje yra vienas 250 ml flakonas.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-05-29

ISsamia informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
,Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona), Ispanija

Platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB Respublikinis veterinarijos apriipinimo centras (RVAC)

Raudondvario pl. 131B,

LT-47191 Kaunas

Tel: +370 630 504

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

18


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

