I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enrox Max, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

Veiklioji medziaga:
Enrofloksacinas 100 mg

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
benzilo alkoholis (E1519) 20 mg

butilo alkoholis 30 mg

L-argininas

Injekcinis vanduo

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijams: kvépavimo taky infekcinéms ligoms, sukeltoms enrofloksacinui jautriy Histophilus somni,

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Mycoplasma spp. riSimis, gydyti. Mastitui,
sukeltam enrofloksacinui jautriy E. coli, gydyti.

Kiauléms: bakterinei bronchopneumonijai, sukeltai enrofloksacinui jautriy Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida ir Haemophilus parasuis, kaip antrinei infekcijai, gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktikai.

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra su centrine nervy sistema susijusiy traukuliais
pasireiskianciy sutrikimy. Negalima naudoti, jeigu yra kremzlés vystymosi sutrikimy arba skeleto
raumeny pazeidimy aplink funkciniu poziiiriu svarbius ar svorj laikan¢ius sgnarius.

Negalima naudoti, jeigu yra zinomas atsparumas kitiems fluorokvinolonams, kadangi galimas
kryZminis atsparumas.

3.4. Specialieji jspéjimai

Néra.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Naudojent veterinarinj vaistg butina atsizvelgti j oficialius ir 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 veterinarinis vaistas naudojamas neatsizvelgiant j VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti
bakterijy atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais

veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo. Jei per 2-3 gydymo dienas klinikinis
pageréjimas nepastebimas, gali reikéti i§ naujo jvertinti gydyma ir atlikti jautrumo tyrimus.
Enrofloksacinas Salinamas per inkstus. Jei yra inksty funkcijos sutrikimas, kaip ir naudojant kitus
fluorokvinolonus, ekskrecija gali pailgeéti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Biitina vengti tiesioginio sgly¢io su oda, kadangi galimas jjautrinimas, kontaktinis dermatitas ir
padidéjusio jautrumo reakcijos.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluoro(kvinolonams), turi vengti saly¢io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Po naudojimo biitina plauti rankas.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei atsiranda dirginimas,
reikia kreiptis | gydytoja.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Vengti atsitiktinio jsi§virks§timo.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:
Reta Injekcijos vietos uzdegimas (patinimas, paraudimas)’
(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty Kraujotakos Sokas?
gyviny)
Labai reta Virskinimo trakto sutrikimas®

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
praneSimus)

Tsnyksta per kelias dienas, nereikia jokio gydymo
2Suleidus j veng
3Pranesta apie verSelius

Kiaulés:



Reta Injekcijos vietos uzdegimas (patinimas, paraudimas)!
(1-10 gyviny i8 10 000 gydyty
gyviny)

I8nyksta per kelias dienas, nereikia jokio gydymo

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. 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 lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo metu.
3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Jei kartu vartojama makrolidy ir tetracikliny, gali pasireiksti antagonistinis poveikis. Enrofloksacinas
gali trikdyti teofilino metabolizmg ir mazinti jo klirensa, dél to padidéja teofilino koncentracija
plazmoje.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kiek imanoma tiksliau nustatyti gyviino svorj.

Galvijai:

Kvépavimo taky infekcinéms ligoms gydyti reikia Svirksti po oda (s.c.):

Vieng kartg 7,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg (7,5 ml veterinarinio vaisto/100 kg kiino
Svorio per parg).

I vieng vieta po oda galima Svirksti ne daugiau kaip 15 ml veterinarinio vaisto (verSeliams — 7,5 ml).
Jei yra sunki arba létiné kvépavimo taky infekcija, po 48 valandy gali reikéti suSvirksti dar vieng doze.
Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

E. coli sukeltam mastitui gydyti reikia létai Svirksti j vena (i.v.):

Kasdien $virksti 5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg (5 ml veterinarinio vaisto/100 kg kiino
svorio per parg) 2-3 dienas.

Kiaulés:

Kvépavimo taky infekcinéms ligoms gydyti reikia §virksti j raumenis (i.m.):

Kaklo srityje uz ausies vieng kartg 7,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg (0,75 ml
veterinarinio vaisto/10 kg kiino svorio per parg).

I vieng vieta i raumenis galima $virksti ne daugiau kaip 7,5 ml veterinarinio vaisto.

Jei yra sunki arba 1étiné kvépavimo taky infekcija, po 48 valandy gali reikéti susvirksti dar vieng doze.
Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

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

Galvijams 15 dieny i$ eilés po oda susvirksta 25 mg/kg kiino svorio doz¢ toleruojama be klinikiniy
simptomy pasireiskimo. Didelio perdozavimo simptomai pasireiskia mieguistumu, Slubumu, ataksija,
nedideliu seilétekiu ir raumeny drebuliu.

Kiauléms mazdaug 25 mg/kg kiino svorio ir didesnés veikliosios medziagos dozés gali sukelti
mieguistuma, apetito netekima ir ataksijg. Negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Atsitiktinio
perdozavimo atveju prieSnuodzio néra, skiriamas simptominis gydymas.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: §virkstus po oda (s.c) 14 pary,

Svirkstus | veng (i.v.) 7 paros.
Pienui: Svirkstus po oda (s.c.) 120 val.,
Svirkstus j veng (i.v.) 72 val.

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams:  SvirkStus | raumenis (i.m.) 12 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJOIMA90
4.2. Farmakodinamika

Enrofloksacinas yra fluorokvinolony grupés antibiotikas. Si medziaga sukelia baktericidinj poveiki,
kuris atsiranda dél jungimosi su DNR girazés A subvienetu, sukeliancio selektyvy $io fermento
slopinima.

DNR girazé yra topoizomerazé. Sie fermentai dalyvauja bakterijy DNR replikacijoje, transkripcijoje ir
rekombinacijoje. Be to, fluorokvinolonai veikia bakterijas ramybés fazéje, kadangi pakeiciamas
lastelés sienelés pralaidumas ir dél to greitai mazéja bakterijy gyvybingumas. Slopinamajj ir
baktericidinj poveikj sukelianti enrofloksacino koncentracija yra labai panasi (identiska arba
besiskirianti ne daugiau kaip 1-2 praskiedimo etapais). Enrofloksacinas turi antimikrobinj poveikj
daugeliui gramteigiamy mikroorganizmy, daugumai gramneigiamy mikroorganizmy (jskaitant
Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus parasuis, Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida) ir Mycoplasma spp.

Referentinés enrofloksacino jautrumo ribos nustatytos Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida ir Histophilus somni 18 galvijy i$skirtoms paderméms (> 2 pg/ml, CLSI dokumentai
VETO01-S2) bei Pasteurella multocida ir Actinobacillus pleuropneumoniae 18 kiauliy i$skirtoms
paderméms (> 1 pg/ml, CLSI dokumentai VET01-S2).

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

4.3. Farmakokinetika

Vaisto susvirkstus po oda galvijams ir j raumenis kiauléms, veiklioji medziaga enrofloksacinas
absorbuojama labai greitai ir beveik visiskai (biologinis prieinamumas yra didelis). DidZiausia
veikliosios medZiagos koncentracija serume pasiekiama po 1-2 valandy.

Terapiné koncentracija iSlicka maZziausiai 48 val.

Enrofloksacino pasiskirstymo tiiris yra didelis. Koncentracija audiniuose ir organuose dazniausiai
biina reik§mingai didesné nei koncentracija serume. Organai, kuriuose enrofloksacino koncentracija
gali biti didelé, yra plauciai, kepenys, inkstai, zarnos ir raumenys.

5. FARMACINIAI DUOMENYS



5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti originalioje pakuotéje. Negalima susaldyti.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartono dézuté su vienu gintaro spalvos II tipo stiklo daugiadoziu buteliuku, kuriame yra 100 ml,
uzkim§tu brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti aliumininiais gaubteliais.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2182/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2013-10-07

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-01-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enrox Max, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra 100 mg enrofloksacino

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés

((”

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c., i.v.
Kiauléms: i.m.

7. ISLAUKA

Islauka:

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams: s.c.: 14 pary
1.v.: 7 paros

Pienui: s.c.: 120 val
iv.: 72 val

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams:  i.m.: 12 pary

8. TINKAMUMO DATA
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Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje. Negalima susaldyti.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

naudojimg perskaityti pakuotes lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2182/001

115. SERIJOS NUMERIS

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

STIKLINIS BUTELAS 100 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Enrox Max, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra 100 mg enrofloksacino

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés

((P

|4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: s.c., i.v.
Kiauléms: i.m.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams: s.c.: 14 pary
i.v.: 7 paros

Pienui: s.c.: 120 val
1.v.: 72 val

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams: i.m.: 12 pary

6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

|7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje. Negalima susaldyti.
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|8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

100 ml
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Enrox Max, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms

2. Sudétis
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
enrofloksacino 100 mg;

pagalbiniy medziagy:
benzilo alkoholio (E1519) 20 mg,
butilo alkoholio 30 mg.

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijams:

galvijy kvépavimo taky infekcinéms ligoms, sukeltoms enrofloksacinui jautriy Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Mycoplasma spp., gydyti. Mastitui, sukeltam
enrofloksacinui jautriy E. coli gydyti.

Kiauléms:

bakterinei bronchopneunonijai, sukeltai enrofloksacinui jautriy Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida ir Haemophilus parasuis, kaip antrinei infekcijai, gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktikai.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems yra su centrine nervy sistema susijusiy traukuliais
pasireiSkianciy sutrikimy. Negalima naudoti, jeigu yra kremzlés vystymosi sutrikimy arba skeleto
raumeny pazeidimy aplink funkciniu poziiiriu svarbius ar svorj laikancius sgnarius.

Negalima naudoti, jeigu yra zinomas atsparumas kitiems fluorokvinolonams, kadangi galimas
kryZminis atsparumas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties ra§iy gyviinams
Naudojant veterinarinj vaista reikia atsizvelgti j oficialig ir vieting antimikrobineg politika.

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

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima batina pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant j VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy
atsparumo fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais
veiksmingumas dél galimo kryZminio atsparumo. Jei per 2-3 gydymo dienas klinikinis

pageréjimas nepastebimas, gali reikéti is naujo jvertinti gydyma ir atlikti jautrumo tyrimus.
Enrofloksacinas Salinamas per inkstus. Jei yra inksty funkcijos sutrikimas, kaip ir naudojant kitus
fluorokvinolonus, ekskrecija gali pailgéti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Biitina vengti tiesioginio salyc¢io su oda, kadangi galimas jjautrinimas, kontaktinis dermatitas ir
padidéjusio jautrumo reakcijos.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluoro (kvinolonams), turi vengti saly&io su §iuo
veterinariniu vaistu.

Po naudojimo biitina plauti rankas.

Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu $varaus vandens. Jei atsiranda dirginimas,
reikia kreiptis j gydytoja.

Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo.

Atsitiktinai jsiSvirkStus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etiketg.

Vaisingumas ir laktacija:
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Jei kartu vartojama makrolidy ir tetracikliny, gali pasireiksti antagonistinis poveikis. Enrofloksacinas
gali trikdyti teofilino metabolizmg ir mazinti jo klirensa, dél to padidéja teofilino koncentracija
plazmoje.

Perdozavimas

Galvijams 15 dieny i$ eilés po oda susvirksta 25 mg/kg kiino svorio doz¢ toleruojama be klinikiniy
simptomy pasireiskimo. Didelio perdozavimo simptomai pasireiSkia mieguistumu, §lubumu, ataksija,
nedideliu seilétekiu ir raumeny drebuliu.

Kiauléms mazdaug 25 mg/kg kiino svorio ir didesnés veikliosios medziagos dozés gali sukelti
mieguistuma, apetito netekima ir ataksija.

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés. Atsitiktinio perdozavimo atveju prieSnuodzio néra,
skiriamas simptominis gydymas.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny):

Injekcijos vietos uzdegimas (patinimas, paraudimas)!

Kraujotakos Sokas?
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Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus):

Virskinimo trakto sutrikimas?

Tsnyksta per kelias dienas, nereikia jokio gydymo
?Suleidus j vena
3Pranesta apie verSelius

Kiaulés:

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny):

Injekcijos vietos uzdegimas (patinimas, paraudimas)!

I8nyksta per kelias dienas, nereikia jokio gydymo

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo
nacionaling praneS$imy sistemg: www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Siekiant uztikrinti tinkamg dozavima, reikia kiek jimanoma tiksliau nustatyti gyviino svori, kad biity
iSvengta per mazy doziy naudojimo.

Galvijai:

Kvépavimo taky infekcinéms ligoms: $virksti po oda (s.c.):

Vieng kartg 7,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg (7,5 ml veterinarinio vaisto/100 kg kiino
svorio per para).

Jei yra sunki arba létiné kvépavimo taky infekcija, po 48 valandy gali reikéti suSvirksti dar vieng doze.
E. coli sukeltam mastitui galvijams gydyti reikia 1étai Svirksti j veng (i.v.):

5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg (5 ml veterinarinio vaisto/100 kg kiino svorio per parg)
2-3 dienas.

Kiaulés:

Kvépavimo taky infekcinéms ligoms: $virksti j raumenis (i.m.) kaklo srityje uz ausies:

Vienkartiné 7,5 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg (0,75 ml veterinarinio vaisto/10 kg kiino
svorio per parg) dozé.

I vieng vieta i raumenis galima $virksti ne daugiau kaip 7,5 ml veterinarinio vaisto.

Jei yra sunki arba létiné kvépavimo taky infekcija, po 48 valandy gali reikéti suSvirksti dar vieng doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Galvijai: ne daugiau kaip 15 ml veterinarinio vaisto (7,5 ml verSeliams) j vieng pooding injekcijos
vieta.

Kiauléms: vienoje injekcijos vietoje j raumenis galima su$virksti ne daugiau kaip 7,5 ml veterinarinio
vaisto.

10. Islauka

Galvijai
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Skerdienai ir subproduktams: §virkstus po oda (s.c) 14 pary,
Svirkstus | veng (i.v.) 7 paros.

Pienui: Svirkstus po oda (s.c.) 120 val.,
Svirkstus i vena (i.v.) 72 val.

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams:  SvirkStus | raumenis (i.m.) 12 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje. Negalima susaldyti.

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

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

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

13. Veterinariniy vaisty Kklasifikacija

Receptinis veterinarinis vaistas.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/13/2182/001

Kartono dézuté su 100 ml buteliuku.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2024-01-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys:
KRKA, d.d., Novo mesto
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Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4
Uzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. +370 5236 2740

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