VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERFLOX-100, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medzZiagos:

enrofloksacino 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:

N-butilo alkoholio 30 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.
Geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviinuy rasis (-ys)

Galvijai, avys, ozkos ir kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams gydyti, sergant:
enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma spp.

sukeltomis kvépavimo taky ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltu sunkiu iminiu mastitu,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis,
enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukelta septicemija.

Jaunesniems nei 2 mety galvijams gydyti, sergant enrofloksacinui jautriy padermiy Mycoplasma bovis
sukeltu iminiu su mikoplazmomis susijusiu artritu.

Avims gydyti, sergant:

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis,
enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukelta septicemija,

enrofloksacinui jautriy padermiy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli sukeltu mastitu.

Ozkoms gydyti, sergant:

enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukeltomis kvépavimo
taky ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis vir§kinimo trakto ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli sukeltu mastitu.

Kiauléms gydyti, sergant:

enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. ir Actinobacillus
pleuropneumoniae sukeltomis kvépavimo taky ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis §lapimo taky ligomis,



enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli ir Klebsiella spp. sukeltu disgalaktijos sindromu po
atsivedimo (MMA sindromu),

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis,
enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukelta septicemija.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui enrofloksacinui, kitiems fluorokvinolonams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti augantiems jaunikliams, nes gali negrjZztamai pazeisti sgnariy kremzles.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Nera.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg biitina 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 biiti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojimg biitina pagrjsti jautrumo tyrimais.

Jei vaistas naudojamas neatsizvelgiant | VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti bakterijy atsparumo
fluorokvinolonams paplitimas ir sumazéti gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas dél galimo kryZzminio
atsparumo.

Verselius 14 dieny peroraliai gydzius 30 mg 1 kg kiino svorio enrofloksacino doze, buvo pastebéti
degeneraciniai sgnariy kremzliy pazeidimai.

Eriukus 15 dieny gydzius rekomenduotinomis enrofloksacino dozémis, nustatyti histologiniai sanariy

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluoro(kvinolonams), turi vengti saly¢io su Siuo

veterinariniu vaistu.

Biitina vengti tiesioginio sglycio su akimis ir oda. Atsitiktinai patekus j akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu
Svaraus vandens. Jei sudirgimas iSlieka, biitina kreiptis medicininés pagalbos.

Po naudojimo biitina plauti rankas. Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rukyti.
Vengti atsitiktinio jsiSvirkstimo. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis medicininés pagalbos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais gali pasireiksti virskinimo trakto sutrikimai (pvz., viduriavimas). Sie pozymiai
paprastai biina neZymds ir praeina savaime.

Retais atvejais susvirkStimas j veng galvijams gali sukelti Soka, kuris tikriausiai pasireiSkia d¢l kraujotakos
sutrikimy.

Svirkstus j raumenis kiauléms, retais atvejais injekcijos vietoje gali atsirasti uzdegimu pasireiskianciy
reakcijy, iSliekanciy iki 28 d. po injekcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).



4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galvijai
Buvo tirtas veterinarinio vaisto saugumas verSingoms karvéms pirmajj vaikingumo ketvirtj. Veterinarinj

vaistg galima naudoti karvéms pirmajj ver§ingumo ketvirtj. Naudoti kitus tris verSingumo ketviréius galima
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
Veterinarinj vaistg galima naudoti karvéms laktacijos metu.

Avys ir 0zkos
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nustatytas nebuvo. Naudoti galima

tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Kiaulés

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms nustatytas nebuvo. Naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Veterinarinj vaistg galima naudoti parSavedéms laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Enrofloksacino negalima naudoti vienu metu su antagonistiSkai kvinolonams veikian¢iomis
antimikrobinémis medziagomis (pvz., makrolidais, tetraciklinais ar fenikoliais).
Negalima naudoti kartu su teofilinu, nes gali sulététi teofilino iSskyrimas i§ organizmo.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Veterinarin] vaistg reikia $virksti j vena, po oda arba j raumenis. Kartotines injekcijas reikia atlikti
skirtingose vietose. Norint uztikrinti tinkamg dozg, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviny svorj, kad iSvengti
per mazos dozés skyrimo.

Galvijui reikia skirti 5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) viena
kartg per parg, gydyti 3-5 dienas.

Jaunesniems nei 2 mety amziaus galvijams, sergantiems fiminiu su mikoplazmomis susijusiu artritu,
sukeltu enrofloksacinui jautriy padermiy Mycoplasma bovis, reikia skirti 5 mg enrofloksacino 1 kg kiino
svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) vieng kartg per parg 5 d. iS$ eilés.

Veterinarin] vaistg galima létai Svirksti | veng arba po oda.

Galvijams, sergantiems Escherichia coli sukeltu iminiu mastitu, 1étai | veng reikia Svirksti 5 mg
enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) vieng karta per parg 2 d. i§ eilés.
Antrajg veterinarinio vaisto doz¢ galima $virksti po oda, tokiu atveju taikant islaukg Svirkstus po oda.

I vieng vietg po oda galima Svirksti ne daugiau kaip 10 ml tirpalo.

Aviai ar ozkai po oda reikia $virksti 5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino
svorio) vieng kartg per para, gydyti 3 dienas.
I vieng vieta po oda galima $virksti ne daugiau kaip 6 ml tirpalo.

Kiaulei j raumenis reikia $virksti 2,5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 0,5 ml tirpalo 20 kg
kiino svorio) vieng kartg per para, gydyti 3 dienas.

Kiauléms, serganc¢ioms Escherichia coli sukeltomis virskinimo trakto ligomis arba septicemija, j raumenis
reikia Svirksti 5 mg enrofloksacino 1 kg ktino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) vieng karta
per parg 3 d. i$ eilés.

Kiauléms veterinarinj vaistg reikia Svirksti j kaklo raumenis ties ausy pagrindu.

I vieng vietg | raumenis galima $virksti ne daugiau kaip 3 ml tirpalo.



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

Atsitiktinai perdozavus gali sutrikti virSkinimo trakto veikla (pvz., pasireiksti vémimas, diaré¢ja) ar
pasireiksti neurologiniai sutrikimai.

Kiauléms skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduotina doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.
Galvijams, avims ir oZkoms perdozavimo atvejy néra aprasyta.

Atsitiktinio perdozavimo atveju prieSnuodzio néra, skiriamas simptominis gydymas.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir subroduktams, Svirkstus j veng — 5 paros, karviy pienui — 3 paros.
Galvijienai ir subroduktams, Svirkstus po oda — 12 pary, karviy pienui — 4 paros.
Avienai ir subroduktams — 4 paros, aviy pienui — 3 paros.

Ozkienai ir subroduktams — 6 paros, ozky pienui — 4 paros.

Kiaulienai ir subproduktams — 13 pary.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés medziagos sisteminiam naudojimui, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJ01MA90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Veikimas

Bakterijos DNR replikacijai ir transkripcijai yra biitini du fermentai, DNR girazé ir topoizomerazé 1V,
kurie ir yra fluorokvinolony paskirties vieta. Fluorokvinolony molekulés jungiasi prie $iy fermenty
nekovalentine jungtimi ir slopina jy veikla. Susidare fermento-DNR-fluorokvinolony deriniai neleidzia
formuotis replikacijos Sakutéms bei transliaciniams kompleksams, taip slopina DNR bei iRNR sintezg ir
sukelia greitg, nuo vaisto koncentracijos priklausancia patogeninés bakterijos ziitj. Enrofloksacinas veikia
baktericidiskai, poveikis priklauso nuo veterinarinio vaisto koncentracijos.

Antibakterinis spektras

Rekomenduotinomis terapinémis dozémis enrofloksacinas veikia dauguma gramneigiamy (pvz.,
Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
spp. (tame tarpe ir Pasteurella multocida) ir gramteigiamy bakterijy, pvz., Staphylococcus spp. (tame tarpe
ir Staphylococcus aureus) bei Mycoplasma spp.

Atsparumo tipai ir mechanizmai
Nustatyta, kad atsparumas fluorokvinolonams kyla dél penkiy priezasciy: i) geny, koduojanciy DNR giraze

ir (arba) topoizomeraze IV mutacijos, d¢l ko pazeidziamas atitinkamas fermentas, i) sutrikusio vaisto
prasisverbimo per gramneigiamos bakterijos lastelés sienelg, iii) efliukso mechanizmo, iv) su plazmidémis
susijusio atsparumo ir v) giraz¢ sauganciy baltymy. Visi mechanizmai leidZia bakterijoms tapti maziau
jautrioms fluorokvinolonams. Neretai pasitaiko kryzminis atsparumas visos fluorokvinolony klasés
antibakterinéms medziagoms.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstas enrofloksacinas greitai absorbuojamas. Biologinis prieinamumas yra didelis (beveik 100 %
kiauliy ir galvijy organizme), su kraujo plazmos baltymais jungiasi menkai ar vidutiniskai (mazdaug 20-
50 %). Galvijy organizme mazdaug 40 %, kiauliy — maziau nei 10 % enrofloksacino metabolizuojama j
veikligjg medziagg, ciprofloksacing.

Enrofloksacinas ir ciprofloksacinas gerai pasklinda paskirties audiniuose, t.y., plau¢iuose, inkstuose, odoje
ir kepenyse, kur jy koncentracija biina 2-3 kartus didesné, nei kraujo plazmoje. Pagrindinis vaistas ir jo
aktyvus metabolitas i§ organizmo issiskiria su Slapimu ir iSmatomis.

Gydant tarpais kas 24 val., veterinarinis vaistas kraujo plazmoje nesikaupia.



Piene didZiajg dalj vaisto poveikio sudaro ciprofloksacino poveikis. Didziausia bendroji vaisto
koncentracija susidaro praéjus dviem valandoms po gydymo ir 24 val. laikotarpiu biina 3 kartus didesné,

nei kraujo plazmoje.

kiaulés kiaulés galvijai galvijai
Dozé (mg/kg kiino svorio) 2,5 5 5 5
Naudojimo btidas im. im. i.v. s.C.
Tinax (h) 2 2 / 3,5
Crax (ng/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ug h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Galutinis puséjimo laikas (h) 13,12 8,10 / 7,8
Pusinés eliminacijos laikas (h) 7,73 7,73 2,3
F (%) 95,6 / / 88,2

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas
N-butilo alkoholis,

kalio hidroksidas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto nerekomenduotina maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve, 2-8 °C temperattroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti I tipo bromobutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninéje dézutéje.

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

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar™ LT

Vincy g. 3-48, 46297 Kaunas
LIETUVA



8. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2472/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018-05-14

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-05-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES IR ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE
BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERFLOX-100, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms
Enrofloksacinas

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

1 ml yra 100 mg enrofloksacino.

3. VAISTO FORMA

Injekeinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos ir kiaulés.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AD) IR METODAS

Svirksti j vena, po oda arba j raumenis.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

| 8. ISLAUKA

ISlauka:

Galvijienai ir subroduktams, §virkstus j veng — 5 paros, karviy pienui — 3 paros.
Galvijienai ir subroduktams, Svirkstus po oda — 12 pary, karviy pienui — 4 paros.
Avienai ir subroduktams — 4 paros, aviy pienui — 3 paros.

Ozkienai ir subroduktams — 6 paros, ozky pienui — 4 paros.

Kiaulienai ir subproduktams — 13 pary.



| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius laikyti Saldytuve, 2-8 °C temperattroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

Atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

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 VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT
Vincy g. 3-48, 46297 Kaunas
LIETUVA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/2/18/2472/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
INTERFLOX-100, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims, oZkoms ir kiauléms

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

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar* LT

Vincy g. 3-48, 46297 Kaunas
LIETUVA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Interchemie werken ,,De Adelaar” Eesti AS,

Vanapere Tee 14, Piilinsi village,
Viimsi Rural Municipality, Harjumaa,
ESTIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTERFLOX-100, 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms ir kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

enrofloksacino 100 mg;
pagalbiniy medziagy:

N-butilo alkoholio 30 mg.

Geltonas tirpalas.

4, INDIKACIJA (-OS)

Galvijams gydyti, sergant:

enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ir Mycoplasma spp.
sukeltomis kvépavimo taky ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltu sunkiu iminiu mastitu,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis,
enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukelta septicemija.

Jaunesniems nei 2 mety galvijams gydyti, sergant enrofloksacinui jautriy padermiy Mycoplasma bovis
sukeltu iminiu su mikoplazmomis susijusiu artritu.

Avims gydyti, sergant:

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis,
enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukelta septicemija,

enrofloksacinui jautriy padermiy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli sukeltu mastitu.

Ozkoms gydyti, sergant:

enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica sukeltomis kvépavimo
taky ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Staphylococcus aureus ir Escherichia coli sukeltu mastitu.



Kiauléms gydyti, sergant:

enrofloksacinui jautriy padermiy Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. ir Actinobacillus
pleuropneumoniae sukeltomis kvépavimo taky ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis §lapimo taky ligomis,

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli ir Klebsiella spp. sukeltu disgalaktijos sindromu po
atsivedimo (MMA sindromu),

enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis,
enrofloksacinui jautriy padermiy Escherichia coli sukelta septicemija.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui enrofloksacinui, kitiems fluorokvinolonams ar bet kuriai i$
pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti augantiems jaunikliams, nes gali negrjZtamai pazeisti sgnariy kremzles.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais gali pasireiksti vir§kinimo trakto sutrikimai (pvz., viduriavimas). Sie pozymiai
paprastai biina neZymis ir praeina savaime.

Retais atvejais suSvirkStimas ] veng galvijams gali sukelti Soka, kuris tikriausiai pasireiskia dél kraujotakos
sutrikimy.

Svirkstus j raumenis kiauléms, retais atvejais injekcijos vietoje gali atsirasti uzdegimu pasireiskianéiy
reakcijy, i§lickanciy iki 28 d. po injekcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

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

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos ir kiaulés.

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

Veterinarin] vaistg reikia $virksti j vena, po oda arba j raumenis.

Kartotines injekcijas reikia atlikti skirtingose vietose.

Norint uZztikrinti tinkamg doze, biitina kuo tiksliau nustatyti gyviiny svorj, kad iSvengti per mazos dozés
skyrimo.

Galvijui reikia skirti 5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) viena
kartg per parg, gydyti 3-5 dienas.

Jaunesniems nei 2 mety amziaus galvijams, sergantiems fiminiu su mikoplazmomis susijusiu artritu,
sukeltu enrofloksacinui jautriy padermiy Mycoplasma bovis, reikia skirti 5 mg enrofloksacino 1 kg kiino
svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) vieng karta per parg 5 d. i eilés.

Veterinarin] vaistg galima létai $virksti | veng arba po oda.



Galvijams, sergantiems Escherichia coli sukeltu iminiu mastitu, 1étai j vena reikia Svirksti 5 mg
enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) vieng kartg per parg 2 d. i$ eilés.
Antrajg veterinarinio vaisto doz¢ galima $virksti po oda, tokiu atveju taikant islauka Svirkstus po oda.

I vieng vietg po oda galima Svirksti ne daugiau kaip 10 ml tirpalo.

Aviai ar ozkai po oda reikia $virksti 5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino
svorio) vieng kartg per para, gydyti 3 dienas.
I vieng vieta po oda galima Svirksti ne daugiau kaip 6 ml tirpalo.

Kiaulei | raumenis reikia $virksti 2,5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio (atitinka 0,5 ml tirpalo 20 kg
kiino svorio) vieng kartg per para, gydyti 3 dienas.

Kiauléms, sergan¢ioms Escherichia coli sukeltomis virSkinimo trakto ligomis arba septicemija, ] raumenis
reikia §virksti 5 mg enrofloksacino 1 kg ktino svorio (atitinka 1 ml tirpalo 20 kg kiino svorio) vieng kartg
per parg 3 d. iS eilés.

Kiauléms veterinarinj vaistg reikia Svirksti j kaklo raumenis ties ausy pagrindu.

I vieng vietg | raumenis galima Svirksti ne daugiau kaip 3 ml tirpalo.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subroduktams, Svirkstus j veng — 5 paros, karviy pienui — 3 paros.
Galvijienai ir subroduktams, $virkstus po oda — 12 pary, karviy pienui — 4 paros.
Avienai ir subroduktams — 4 paros, aviy pienui — 3 paros.

Ozkienai ir subroduktams — 6 paros, ozky pienui — 4 paros.

Kiaulienai ir subproduktams — 13 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Atidarius laikyti Saldytuve, 2-8 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

12. SPECIALIEJI [SPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg biitina 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 biiti neefektyvus.

Kai jmanoma, fluorokvinolony naudojima biitina pagristi jautrumo tyrimais.

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

Verselius 14 dieny peroraliai gydzius 30 mg 1 kg kiino svorio enrofloksacino doze, buvo pastebéti
degeneraciniai sgnariy kremzliy pazeidimai.

Eriukus 15 dieny gydZius rekomenduotinomis enrofloksacino dozémis, nustatyti histologiniai sanariy

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams




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

Biitina vengti tiesioginio salycio su akimis ir oda. Atsitiktinai patekus i akis, jas reikia plauti dideliu kiekiu
Svaraus vandens. Jei sudirgimas islieka, buitina kreiptis medicininés pagalbos.

Po naudojimo biitina plauti rankas. Dirbant su veterinariniu vaistu, negalima valgyti, gerti ar rikyti.
Vengti atsitiktinio jsi§virk§timo. Atsitiktinai jsi§virkStus, nedelsiant reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Vaikingumas ir laktacija

Galvijai
Buvo tirtas veterinarinio vaisto saugumas verSingoms karvéms pirmajj vaikingumo ketvirtj. Veterinarinj

vaistg galima naudoti karvéms pirmajj verSingumo ketvirtj. Naudoti kitus tris verSingumo ketvircius galima
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Veterinarinj vaistg galima naudoti karvéms laktacijos metu.

Avys ir ozkos

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nustatytas nebuvo. Naudoti galima
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizikg.

Kiaulés

Veterinarinio vaisto saugumas parSingoms kiauléms nustatytas nebuvo. Naudoti galima tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Veterinarinj vaistg galima naudoti parSavedéms laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Enrofloksacino negalima naudoti vienu metu su antagonistiSkai kvinolonams veikian¢iomis
antimikrobinémis medziagomis (pvz., makrolidais, tetraciklinais ar fenikoliais).

Negalima naudoti kartu su teofilinu, nes gali sulététi teofilino iSskyrimas i§ organizmo.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Atsitiktinai perdozavus gali sutrikti virSkinimo trakto veikla (pvz., pasireiksti vémimas, diar¢ja) ar
pasireiksti neurologiniai sutrikimai.

Kiauléms skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduotina doze, nepalankiy reakcijy nepastebéta.
Galvijams , avims ir ozkoms perdozavimo atvejy néra aprasyta.

Atsitiktinio perdozavimo atveju prieSnuodzio néra, skiriamas simptominis gydymas.

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

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

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2018-05-14

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Farmakoterapiné grupé: antibakterinés medziagos sisteminiam naudojimui, fluorokvinolonai.
ATCvet kodas: QJ01MA90.

Gintaro spalvos I tipo stiklo buteliukai po 100 ml, uzkimsti I tipo bromobutilo gumos kamsteliais ir
apgaubti aliumininiais gaubteliais, kartoninéje déZutéje.



