VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL MAX 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

enrofloksacino 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:

benzilo alkoholio (E1519) 20 mg
butilo alkoholio 30 mg

I8samy pagalbiniy medZiagy sarasg Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvany rasys

Galvijai.

4.2.  Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyvuny rasis

Galvijams, sergantiems kvépavimo organy liga, susijusia su Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni bei Mycoplasma spp., gydyti, kuomet kliniking patirtis ir, jei jmanoma,
atlikti ligos sukéléjy jautrumo tyrimai leidZia rinktis enrofloksacing.

Pieninéms karvéms laktacijos metu gydyti, esant lokaliems poZzymiams (uzdegimui, pieno kokybés ar
kiekio pokyc¢iams) dél E. coli sukelto polmio ar iminio mastito, kuomet bandos ligos istorija bei prie$
tai atlikti ligos sukéléjy jautrumo tyrimai leidZia rinktis enrofloksacina.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktikai.
Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.

4.4, Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios haudojimo atsargumo priemonés

i) Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Batina taikyti jprastas atsargumo priemones del sterilumo.



Veterinarinio vaisto saugumas Svirksciant j veng verSeliams nenustatytas, dél to Sis haudojimo badas
verSeliams nerekomenduotinas.

Naudojant vaistg, batina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medZiagy naudojimo
reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tas klinikines blkles, kurios j gydyma Kity klasiy antibiotikais
reaguoja, arba manoma, kad reaguos, silpnai.

Jei jmanoma, fluorokvinolony reikia naudoti tik remiantis jautrumo tyrimais.

Naudojant vaistg ne pagal VVA nurodymus, gali didéti fluorokvinolonams atspariy bakterijy
paplitimas, be to, dél galimo kryZminio atsparumo gali silpnéti gydymo kitais kvinolonais
veiksmingumas.

ii) Specialios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas yra Sarminis tirpalas. Patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti vandeniu.
Atsitiktinai patekus j akis, bdtina skalauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei akys sudirgsta, reikia

kreiptis j gydytoja.

Naudojant vaistg, negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti
Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriy jautrumas fluorokvinolonams yra padidéjes, turi vengti kontakto su Siuo veterinariniu
vaistu.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Gali pasireiksti laikinos reakcijos injekcijos vietoje.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti verSingoms karvéms ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

NeZinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo badas

Norint tinkamai dozuoti ir iSvengti per mazos dozés, batina kuo tiksliau nustatyti gyvulio kino svor;j.

Dozeés ir gydymo trukme

Kvépavimo organy infekcijomis sergantiems galvijams vaistg reikia Svirksti po oda:
Viena vaisto dozé yra 7,5 mg enrofloksacino 1 kg kino svorio (7,5 ml 100 kg kno svorio).
] vieng vieta po oda galima Svirksti ne daugiau kaip 15 ml.

Karvéms, sergancioms E. coli sukeltu mastitu, vaista reikia Svirksti létai j vena.
5 ml 100 kg kiino svorio (5 mg enrofloksacino 1 kg kino svorio) kasdien 2 dienas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei batina
15 dieny iS eilés SvirksStus 25 mg/kg kano svoriui vaisto doze, jokie klinikiniai pozymiai nepasireiske.

Stipriai perdozavus gali atsirasti mieguistumas, Slubavimas, ataksija, nezymus seiléjimasis ir raumeny
drebulys. Atsitiktinai perdozavus prieSnuodZiy néra, reikia gydyti simptomiskai.

4.11. ISlauka

Svirkstus po oda:



galvijienai ir subproduktams — 14 pary,
pienui— 84 val.

Svirkstus j vena;:
galvijienai ir subproduktams — 4 paros,
pienui — 72 val.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminiai antibiotikai.
ATCuvet kodas: QJO1IMAO90.

5.1. Farmakodinaminés savybées

Enrofloksacinas baktericidiSkai veikia dauguma gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy bei
mikoplazmas. Kvinolony veikimas yra unikalus, kitoks, nei kity antibiotiky — pirmiausiai jie slopina
bakterijy DNR giraze, fermenta, kontroliuojantj bakterinés DNR visiskg susisukimg replikacijos metu.
Jie slopina pakartoting dviejy vijy spiralés susijungima ir taip negrjZztamai sunaikina chromosomy
DNR. Fluorokvinolonai taip pat gali veikti stacionarios buklés bakterijas, pazeisdami lgstelés iSorinés
membranos fosfolipidy pralaiduma, taiau jie neveikia griezty anaeroby.

Molekulinis atsparumas fluorokvinolonams kyla dél dviejy pagrindiniy prieZasciy: i) DNR girazés
arba topoizomerazés 1V pazeidimo bei ii) sutrikusio vaisto prasisverbimo per bakterijos lgstelés
sienele. Abu mechanizmai leidZia bakterijoms tapti maZiau jautrioms fluorokvinolonams. Klinikinis
atsparumas priklauso nuo keliy viena po kitos vykstanciy mutacijy.

5.2.  Farmakokinetines savybes

Enrofloksacino farmakokinetika tokia, kad naudojus peroraliai ir parenteriniai kraujo serume susidaro
panasus jo kiekis. Enrofloksacinas tirpsta riebaluose, yra amfoterinis, jo pasiskirstymo taris yra
didelis. Laboratoriniy gyvany ir paskirties rasiy gyvany audiniuose enrofloksacino kiekis buvo 2—-3
kartus didesnis, nei kraujo serume. DidZiausia koncentracija labiausiai tikétina plauciuose, kepenyse,
inkstuose, odoje, kauluose ir limfos sistemoje. Enrofloksacinas taip pat patenka j cerebrospinalinj
skystj, organizmo skysc€ius ir vaikingy pateliy vaisiy.

Po oda Svirkstus 7,5 mg/kg, vidutiné didZiausia enrofloksacino koncentracija kraujo plazmoje buvo
0,8 pg/ml, kuri susidareé per 6 val. Dalis enrofloksacino metabolizuojama kepenyse. VidutiniSkai 45
procentai naudotos dozés iSsiskiria su Slapimu ir 55 procentai — su iSmatomis, veikliosios medziagos ir
metabolity pavidalu.

] vena pieninéms karvéms laktacijos metu SvirkStus 5 mg enrofloksacino 1 kg kino svorio, bendras
sisteminis poveikis per 24 val. laikotarpj buvo 7,1 mg*val./l. Galvijy serume vidutiniSkai 30 % vaisto
poveikio (2,31 mg*val./l) buvo del ciprofloksacino, aktyvaus enrofloksacino metabolito. Vaistas gerai
pasiskirsté organizme (Veno = 1,5 1/kg, Veipro = 8,51 I/kg). Bendrasis organizmo klirensas buvo

0,71 l/val./kg.

Piene didZigjg dalj vaisto poveikio sudaro ciprofloksacino poveikis. DidZiausia bendroji vaisto
koncentracija buvo 4,1 mg/kg praéjus dviem valandoms po gydymo. Bendroji vaisto ekspozicija per
24 val. buvo 22,1 mg*val./l. Veikliyjy medZiagy pusinés eliminacijos i$ pieno laikas buvo 2,8 val.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Benzilo alkoholis (E1519),
butilo alkoholis,



L-argininas,
injekcinis vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su Kkitais veterinariniais
vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Pirmine pakuote laikyti kartoninéje déZutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uz3aldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Daugiadoziai tamsaus 11 tipo stiklo buteliukai, uzkimsti brombutilinés gumos kamételiais, po 100 ml.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal alies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/08/1815/001

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2008-12-29
Perregistracijos data: 2012-10-29

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2013-03-04

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL MAX 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams
Enrofloksacinas

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg enrofloksacino, 20 mg benzilo alkoholio (E1519) ir 30 mg n-butilo
alkoholio.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojimg batina jdemiai perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti po oda ar j vena.

8. ISLAUKA

ISlauka:
§virk§tus po oda: galvijienai ir subproduktams — 14 pary, pienui— 84 val.
Svirkstus j vena: galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 72 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina jdémiai perskaityti informacinj lapel;j.



| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki
Tinkamumo laikas pirmg kartg atkim3us pirmine pakuote — 28 d.
Atidarius batina sunaudoti iki ...

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pirmine pakuote laikyti kartoninéje déZutéje, kad vaistas baty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uz3aldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1Y) VAISTO (-U) AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA , SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teises turétojas:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje3ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

| 16.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/08/1815/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

|1 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL MAX 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams
Enrofloksacinas

2. VEIKLIOJI (-10S) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml injekcinio tirpalo yra 100 mg enrofloksacino, 20 mg benzilo alkoholio (E1519) ir 30 mg n-butilo
alkoholio.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

(5. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai.

(6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojimg batina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti po oda ar j vena.

8. ISLAUKA

ISlauka:
Svirkétus po oda: galvijienai ir subproduktams — 14 pary, pienui— 84 val.
Svirkstus j vena: galvijienai ir subproduktams — 4 paros, pienui — 72 val.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAI, JEI REIKIA

Prie$ naudojima batina jdémiai perskaityti informacinj lapelj.



| 10. TINKAMUMO DATA

EXP
Tinkamumo laikas pirmg kartg atkim3us pirmine pakuote — 28 d.
Atidarius batina sunaudoti iki ...

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uz3aldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1Y) VAISTO (-U) AR ATLIEKUY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teises turétojas:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje3ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

| 16.  RINKODAROS TEISES NUMERIS

LT/2/08/1815/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot



INFORMACINIS LAPELIS
ENROXIL MAX 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

1.  RINKODAROS TEISES TURETOJO 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

Slovenija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ENROXIL MAX 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams

Enrofloksacinas

3. VEIKLIOJI (-10S) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml skaidraus geltono injekcinio tirpalo yra 100 mg enrofloksacino, 20 mg benzilo alkoholio (E1519)

ir 30 mg n-butilo alkoholio.

4. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, sergantiems kvepavimo organy liga, susijusia su Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida, Histophilus somni bei Mycoplasma spp., gydyti, kuomet klinikiné patirtis ir, jei jmanoma,

atlikti ligos sukéléjy jautrumo tyrimai leidZia rinktis enrofloksacing.

Pieninéms karvéms laktacijos metu gydyti, esant lokaliems poZzymiams (uzdegimui, pieno kokybés ar

kiekio pokyCiams) dél E. coli sukelto poiimio ar aminio mastito, kuomet bandos ligos istorija bei pries

tai atlikti ligos sukéléjy jautrumo tyrimai leidZia rinktis enrofloksacina.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti profilaktiskai.

Nenaudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medZiagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gali pasireiksti laikinos reakcijos injekcijos vietoje.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, batina

informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNY RUSYS

Galvijai.

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

Norint tinkamai dozuoti ir ivengti per maZzos dozés, batina kuo tiksliau nustatyti gyvulio kiino svorj.



Kvépavimo organy infekcijomis sergantiems galvijams vaista reikia Svirksti po oda:
Viena vaisto dozé yra 7,5 mg enrofloksacino 1 kg ktino svorio (7,5 ml 100 kg klino svorio).

Karvéms, sergancioms E. coli sukeltu mastitu, vaistg reikia Svirksti létai j vena.
5 ml 100 kg kiino svorio (5 mg enrofloksacino 1 kg kiino svorio) kasdien 2 dienas.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

] vieng vietg po oda galima 3virksti ne daugiau kaip 15 ml.

10. ISLAUKA

Svirkstus po oda:
galvijienai ir subproduktams — 14 pary,
pienui— 84 val.

Svirkstus j vena;:
galvijienai ir subproduktams — 4 paros,
pienui — 72 val.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti kartoninéje déZutéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo Sviesos.
Negalima uz3aldyti.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant buteliuko.
Tinkamumo laikas pirmg kartg atkimSus pirmine pakuote — 28 d.

Nesunaudotg vaistg reikia sunaikinti.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Nurodymai ir atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Batina taikyti jprastas atsargumo priemones del sterilumo.

Veterinarinio vaisto saugumas Svirks¢iant j veng verSeliams nenustatytas, dél to Sis naudojimo badas
verSeliams nerekomenduotinas.

Pirma kartg atidarius buteliuka, remiantis tinkamumo laiku, nurodytu informaciniame lapelyje, bitina
apskaiCiuoti datg, po kurios visg buteliuke likusj vaistg reikia sunaikinti. Sunaikinimo datg batina
jradyti nustatytoje etiketés vietoje.

Naudojant vaista, batina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medZiagy naudojimo
reikalavimus.

Fluorokvinolonais galima gydyti tik tas klinikines bakles, kurios j gydyma kity klasiy antibiotikais
reaguoja, arba manoma, kad reaguos, silpnai.

Jei jmanoma, fluorokvinolonus reikia naudoti tik remiantis jautrumo tyrimais.

Naudojant vaistg ne pagal VV A nurodymus, gali dideti fluorokvinolonams atspariy bakterijy
paplitimas, be to, dél galimo kryZminio atsparumo gali silpnéti gydymo kitais kvinolonais
veiksmingumas.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Klinikiniai sunkaus perdozavimo poZymiai yra mieguistumas, Slubavimas, ataksija, neZymus
seiléjimasis ir raumeny drebulys. Atsitiktinai perdozavus prieSnuodZiy néra, reikia gydyti
simptomiskai.
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Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Nurodymai naudotojui

Vaistas yra Sarminis tirpalas. Patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti vandeniu.

Atsitiktinai patekus j akis, bdtina skalauti dideliu kiekiu Svaraus vandens. Jei akis sudirgsta, reikia
kreiptis j gydytoja.

Naudojant vaistg negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Vengti atsitiktinai jsiSvirksti. Atsitiktinai jsidvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti
Sio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriy jautrumas fluorokvinolonams yra padidéjes, turi vengti kontakto su $iuo veterinariniu
vaistu.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKY
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal alies

reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2012-10-23

15. KITA INFORMACIJA
Daugiadoziai tamsaus 11 tipo stiklo buteliukai, uzkimsti brombutilinés gumos kamételiais, po 100 ml.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4,
UZubaliy km.,Vilniaus r.
LT - 14013

Tel. + 370 5 236 27 40
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