VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL 100 mg/ml, geriamasis tirpalas pauksciams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):

enrofloksacino 100 mg;

pagalbinés (-iu) medziagos (-u) iki 1 ml.

Issamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4. KLINIKINIATI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Naminiai pauksciai.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Toliau nurodyty enrofloksacinui jautriy bakterijy sukeliamy infekcijy gydymas.
Vistos

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocid.

Kalakutai

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktiskai.

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

Negalima naudoti arkliams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

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



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Gydymo metu pauksciai turi gauti gerti tik gydomajj tirpala.

Naudojant vaista, bitina 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 bati neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagrijsti 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.

Nuo tada, kai enrofloksacinas buvo autorizuotas paukséiy gydymui, labai sumazéjo E.coli jautrumas
fluorokvinolonams ir pasireiské organizmy atsparumas. ES taip pat nustatytas Mycoplasma synoviae
atsparumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Neéra.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Nezinomos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Dedantys kiausinius pauksciai
Negalima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu, kuriy kiausiniai skirti zmoniy maistui.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Enrofloksacinas neslopina imuninés sistemos, todél jo galima skirti su kitais vaistais, tarp jy
kokcidiostatikais ir amebocidikais.

Kartu naudojant tetraciklinus, makrolidy ar amfenikoliy grupés antibiotikus, enrofloksacinas gali
veikti antagonistiskai.



4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Vistos ir kalakutai
10 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per para 3—5 dienas i§ eilés.

Gydyma testi 3—5 dienas i$ eilés. Esant miSrioms infekcijoms ir létinéms progresuojanc¢ioms formoms,
gydyti 5 dienas iS eilés. Jei per 23 tris dienas klinikiné biiklé nepageréja, biitina taikyti alternatyvy
antimikrobinj gydyma, pagrista jautrumo tyrimais.

Vaistg reikia jmaiSyti j geriamajj vandenj. Reikia jsitikinti, kad visa doz¢ buvo sunaudota. Kiekvieng
dieng reikia ruosti Sviezig vaistinj vanden]. Visg gydymo laikotarpj turi biiti duodamas tik vaistinis
vanduo, kito geriamojo vandens $altinio gydymo metu biiti neturéty. Norint i§vengti per mazy doziy
skyrimo, biitina tiksliai nustatyti pauks¢iy kiino svori.

Naudoti tik Sviezius pirminius tirpalus, ruosSiamus kiekvieng dieng pries gydant. Norint uztikrinti
tinkamg gydymag vaistu, reikia nuolat tikrinti siurbliy sistema. Prie§ pradedant gydyma, vandens
sistema reikia iStustinti ir pripildyti jg vaistiniu vandeniu.

Gydymo laikotarpiu reikalingas ENROXIL 100 mg/ml geriamasis tirpalas pauks¢iams dienos kiekis
(ml) apskaiciuojamas pagal toliau pateikiamg formule.

Bendras pauksciy skaicius x vidutinis paukscio kiino svoris kg x 0,1 = bendras kiekis (ml) per dieng.

ENROXIL 100 mg/ml geriamasis tirpalas pauksciams gali buti pilamas tiesiai ] rezervuarg arba per
vandens paskirstymo siurblj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Néra duomeny.
4.11. ISlauka

Vistos: skerdienai ir subproduktams— 7 paros.

Kalakutai: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

Nerskirtas naudoti pauksciams, dedantiems arba désiantiems zmoniy maistui skirtus kiausinius.
Negalima naudoti 2 sav. iki kiausiniy d¢jimo pradzios.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kvinolonai ir kvinoksalino grupés antibakterinés medziagos, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJ01IMA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Enrofloksacinas yra fluorokvinolony grupés chemoterapinis vaistas (kvinolono karboksilo rigsties
darinys). Jis efektyviai veikia dauguma pauksciy patogeniniy gramneigiamy ir gramteigiamy bakterijy
bei mikoplazmy. Enrofloksacinas slopina DNR giraze — fermenta, katalizuojantj DNR replikacija
mikroorganizmo lastelés branduolyje, trikdo jo funkcijas, stabdo lastelés biosinteze ir sukelia zitj. Sis
vaistas labai gerai veikia mikroorganizmus, atsparius beta laktaminiams antibiotikams, tetraciklinams,
aminoglikozidams ir makrolidams.

Antibakterinio veikimo spektras

Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy, gramteigiamas bakterijas ir mikoplazmas.
In vitro tyrimais nustatytas (i) gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip 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)
topoizomerazes IV koduojanciy geny taskinés mutacijos, sukeliancios atitinkamo fermento pokycius;
(i1) gramneigiamy bakterijy laidumo vaistams poky¢iai, (iii) efliukso mechanizmai, (iv) plazmidziy
sukeltas atsparumas ir (v) giraz¢ apsaugantys baltymai. Visi mechanizmai lemia sumazéjusj bakterijy
jautruma fluorokvinolonams. KryZminis atsparumas fluorokvinolony klaséje yra jprastas.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Sugirdytas monogastriniams gyviinams ir neatrajojantiems verseliams enrofloksacinas greitai ir beveik
visas (beveik 80 %) absorbuojamas. Suaugusiy galvijy organizme sugirdyto enrofloksacino
absorbuojama mazai (tik 10 %). Parenteriniu biidu patekes j organizma enrofloksacinas greitai ir visas
absorbuojamas. Jis gerai pasiskirsto audiniuose, todé¢l sugirdzius po 1-2 val. jo koncentracija
audiniuose ir audiniy skysc¢iuose biina kelis kartus didesné nei kraujo serume. Priklausomai nuo
gyviino rasies, pusinés eliminacijos laikas yra 2—7 val.

Didzioji enrofloksacino dalis organizme biotransformuojama N-dealkilinimo biidu ir jungiantis su
gliukurono ragstimi.

Enrofloksacinas i$ organizmo iSsiskiria daugiausiai su Slapimu gliukuronidy pavidalo, dalis jo
i§siskiria su tulzimi. Pusinés eliminacijos laikas verSeliy organizme yra 1,2 val., Suny — 2,1 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas
Benzilo alkoholis,
hidroksipropilceliuliozé,

kalio hidroksidas,

i§grynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZzinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote — 3 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.
6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Tamsaus stiklo buteliukai po 100 ml, kartoninése dézutése.

Plastikiniai buteliai po 1 1.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6. Specialiosios 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. REGISTRUOTOJAS

IV(RIQA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0147/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995-01-27
Perregistravimo data 2010-07-30

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-01-21

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (100 ml buteliukams)
STIKLINIS BUTELIUKAS, PLASTIKINIS BUTELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL 100 mg/ml, geriamasis tirpalas pauks¢iams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra:
enrofloksacino 100 mg;
butanolio, kalio hidroksido.

3.  VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
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| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Naminiai pauksciai.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

Toliau nurodyty enrofloksacinui jautriy bakterijy sukeliamy infekcijy gydymas.

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

Kalakutai
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

[7.  NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vaistg reikia jmaiSyti j geriamaji vandenj. Gydymo metu pauksciai turi gauti gerti tik gydomajj tirpala.



8. ISLAUKA

Vistos: skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Kalakutai: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauksc¢iams dedekliams likus 14 pary iki kiausiniy d€jimo pradzios.

9.  SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius, buitina sunaudoti iki...
Atidarius, biitina sunaudoti per 3 mén.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo §viesos.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/95/0147/001
LT/2/95/0147/002



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
ENROXIL 100 mg/ml, geriamasis tirpalas pauks¢iams

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

KRKA, d. d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovénija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL 100 mg/ml, geriamasis tirpalas pauksciams

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml tirpalo yra:

veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u):

enrofloksacino 100 mg;
pagalbinés (-iu) medziagos (-u):

butanolio,

kalio hidroksido.

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

Vistos

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

Kalakutai

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Negalima naudoti profilaktiskai.

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

Negalima naudoti arkliams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nezinomos.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, blitina informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Naminiai pauksciai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vistos ir kalakutai
10 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per para 3—5 dienas i§ eilés.

Gydyma testi 3—5 dienas i$ eilés. Esant miSrioms infekcijoms ir 1étinéms progresuojanc¢ioms formoms,
gydyti 5 dienas iS eilés. Jei per 23 tris dienas klinikiné biiklé nepageréja, biitina taikyti alternatyvy
antimikrobinj gydyma, pagrjsta jautrumo tyrimais.

Vaistg reikia jmaiSyti j geriamajj vandenj. Reikia jsitikinti, kad visa dozé buvo sunaudota. Kiekvieng
dieng reikia ruosti Sviezig vaistinj vanden]. Visg gydymo laikotarpj turi biiti duodamas tik vaistinis
vanduo, kito geriamojo vandens $altinio gydymo metu biiti neturéty. Norint iSvengti per mazy doziy
skyrimo, biitina tiksliai nustatyti pauks¢iy kiino svori.

Naudoti tik Sviezius pirminius tirpalus, ruosiamus kiekvieng dieng pries gydant. Norint uztikrinti
tinkamg gydyma vaistu, reikia nuolat tikrinti siurbliy sistema. Prie§ pradedant gydyma, vandens
sistema reikia iStustinti ir pripildyti ja vaistiniu vandeniu.

Gydymo laikotarpiu reikalingas ENROXIL 100 mg/ml geriamasis tirpalas pauksciams dienos kiekis
(ml) apskaiciuojamas pagal toliau pateikiamg formule.

Bendras pauksciy skaicius x vidutinis paukscio kiino svoris kg x 0,1 = bendras kiekis (ml) per diena.
ENROXIL 100 mg/ml geriamasis tirpalas pauksciams gali biiti pilamas tiesiai j rezervuarg arba per
vandens paskirstymo siurblj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

7r.p.8.

10. ISLAUKA

Vistos: skerdienai ir subproduktams — 7 paros.

Kalakutai: skerdienai ir subproduktams — 13 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.

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

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 3 mén.
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12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Gydant nuo Mycoplasma spp. infekcijos, sukéléjas i$ organizmo gali baiti pasalinamas nepilnai.
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 bati neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagrjsti 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.

Nuo tada, kai enrofloksacinas buvo autorizuotas paukséiy gydymui, labai sumazéjo E.coli jautrumas
fluorokvinolonams ir pasireiské organizmy atsparumas. ES taip pat nustatytas Mycoplasma synoviae
atsparumas.

Negalima naudoti dedantiems kiauSinius pauksciams, kuriy kiauSiniai skirti Zzmoniy maistui.
Enrofloksacinas neslopina imuninés sistemos, todél jo galima skirti su kitais vaistais, tarp jy
kokcidiostatikais ir amebocidikais.

Kartu naudojant tetraciklinus, makrolidy ar amfenikoliy grupés antibiotikus, enrofloksacinas gali
veikti antagonistiskai.

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-01-21

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Pakuotés: tamsaus stiklo buteliukai po 100 ml, kartoninése dézutése, ir plastikiniai buteliai po 1 1.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Enrofloksacinas yra fluorokvinolony grupés chemoterapinis vaistas (kvinolono karboksilo rtigsties
darinys). Jis efektyviai veikia daugumg pauksciy patogeniniy gramneigiamy ir gramteigiamy bakterijy
bei mikoplazmy. Enrofloksacinas slopina DNR giraze — fermenta, katalizuojantj DNR replikacija
mikroorganizmo lastelés branduolyje, trikdo jo funkcijas, stabdo Iastelés biosinteze ir sukelia Zit]. Sis
vaistas labai gerai veikia mikroorganizmus, atsparius beta laktaminiams antibiotikams, tetraciklinams,
aminoglikozidams ir makrolidams.

Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy, gramteigiamas bakterijas ir mikoplazmas.

In vitro tyrimais nustatytas (i) gramneigiamy bakterijy, tokiy kaip Pasteurella multocida ir
Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum bei (ii) Mycoplasma gallisepticum ir Mycoplasma
synoviae jautrumas.

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

Sugirdytas monogastriniams gyviinams ir neatrajojantiems verseliams enrofloksacinas greitai ir beveik
visas (beveik 80 %) absorbuojamas. Suaugusiy galvijy organizme sugirdyto enrofloksacino
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absorbuojama mazai (tik 10 %). Parenteriniu biidu patekes | organizma enrofloksacinas greitai ir visas
absorbuojamas. Jis gerai pasiskirsto audiniuose, todél sugirdzius po 1-2 val. jo koncentracija
audiniuose ir audiniy skysc¢iuose biina kelis kartus didesné nei kraujo serume. Priklausomai nuo
gyvino riisies, pusinés eliminacijos laikas yra 2—7 val.

Didzioji enrofloksacino dalis organizme biotransformuojama N-dealkilinimo biidu ir jungiantis su
gliukurono rigstimi.

Enrofloksacinas i$ organizmo i$siskiria daugiausiai su $lapimu gliukuronidy pavidalo, dalis jo
iSsiskiria su tulzimi. Pusinés eliminacijos laikas verseliy organizme yra 1,2 val., Suny — 2,1 val.

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

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4
Uzubaliy km.,Vilniaus .
LT - 14013

Tel. + 370 5 236 2740
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