LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/08/1591

Enroxil Max 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

2. VETERINARO ZAIL.U NOSAUKUMS

Enroxil Max 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem

Enrofloxacin

3. ZINOJUMS PAR AKTIVO VIELU UN CITAM SASTAVDALAM

1 ml caurspidiga, dzeltena skiduma injekcijam satur 100 mg enrofloksacina ar 20 mg benzilspirta
(E1519) un 30 mg n-butilspirta.

4. INDIKACILJAS

Enroxil Max ka izvéles zales var tikt lietots Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni un Mycoplasma spp. izraisitas govju respiratoras slimibas arsté$anai, ja
iespgjams, pamatojoties uz klniskajiem simptomiem un ierosinataju jutiguma testiem.

Enroxil Max slaucamajam govim E.coli izraisita perakiita/akiita mastita arst€Sanai, kas izpauzas

ar lokalu iekaisumu, piena kvalitates izmainam un piena daudzuma samazinasanos, nemot véra
arT anamnézi par ganampulka dzivniekiem un ierosinataju jutibas testus.

5. KONTRINDIKACIJAS



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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Injekcijas vieta var bt parejosas viet€jas reakcijas.

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija,
ludzu, informg&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS
Liellopi

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

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

Elpcelu slimibu arstésanai liellopiem: Enroxil Max lietot subkutanas injekcijas veida. Vienreizgja
deva 7.5 mg/kg kermena masas (7,5 ml uz 100 kg kermena masas).

E. coli izraisita mastita arstéSanai liellopiem: Enroxil Max ievada intravenozas injekcijas veida.
(5 mg enrofloksacina uz kg kermena masas) diena 2 dienas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Viena subkutanas injekcijas vieta nedrikst ievadit vairak par 15 ml.

10. 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.

11. TIPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Uzglabat pudeli argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldét.

Nelietot pec deriguma termina, kas noradits uz pudeles.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.
Neizlietotas zales izmest.



12. TPASI BRIDINAJUMI

Bridinajumi un piesardziba lietoSanai dzivienkiem

Jaievéro parastie aseptikas piesardzibas pasakumi.

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

Lietojot S§is zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arsteésanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arstéSanu ar citu grupu pretmikrobu Iidzekliem. Ja vien iespgjams, zales jalieto tikai balstoties uz
jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot §1s zales, neievérojot 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.

Preparatu ir atlauts lietot griisnibas un laktacijas perioda laika.

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

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

Piesaradziba lietoSana

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

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

Rikojoties ar zalem, ne€diet, nedzeriet un nesmek&jiet.

Jauzmanas no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa paSinjekcija, nekav&joties 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 veterinarajam zaleém.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAl
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

26/11/2012

15. CITA INFORMACLJA

Vairakas devas saturosi 100 ml tilpuma dzintara krasas II tipa stikla flakoni ar brombutilgumijas
aizbazni.

Recepsu veterinaras zales.



