RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Enrobioflox 5%, 50 mg/ml siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siistelahust sisaldab:

Toimeaine:

Enrofloksatsiini 50 mg
Abiaine:

Bensiiiilalkohol (E1519) 0,01567 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Labipaistev, kahvatukollane siistelahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis (vasikas), siga, koer.

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid
Enrofloksatsiinile tundlike bakterite pShjustatud infektsioonide ravi.

Vasikad:

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ja Mycoplasma spp pohjustatud hingamisteede
infektsioonide ravi.

Escherichia coli pdhjustatud seedetrakti infektsioonide ravi.

Escherichia coli pdhjustatud septitseemia ravi.

Miikoplasma (Mycoplasma bovis) pShjustatud dgeda artriidi ravi.

Sead:

Pasteurella  multocida, Mycoplasma spp ja Actinobacillus pleuropneumoniae pdhjustatud
hingamisteede infektsioonide ravi.

Escherichia coli pdhjustatud seedetrakti infektsioonide ravi.

Escherichia coli pdhjustatud septitseemia ravi.

Koerad:

Staphylococcus spp, Escherichia coli, Pasteurella spp, Klebsiella spp, Bordetella spp, Pseudomonas
spp ja Proteus spp poOhjustatud seedetrakti, hingamisteede ja urogenitaaltrakti infektsioonide
(sealhulgas prostatiit, pliomeetra tdiendav antibiootikumiravi), naha- ja haavainfektsioonide, otiidi
(valis-/keskkdrvapoletiku) ravi.



4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada enrofloksatsiinile ja teistele fluorokinoloonidele resistentsete bakterite puhul.

Mitte kasutada koertel enne kui nende toruluud on kasvamise Idpetanud, st viikestel tdugudel mitte
enne kaheksakuuseks saamist, keskmise suurusega tougudel mitte enne iiheaastaseks saamist ja
suurtel tdugudel mitte enne 18-kuuseks saamist.

Mitte kasutada koos mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite, makroliidide ja tetratsiikliinidega.
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
Liigesekohre vdimaliku kahjustuse tottu ei tohi ravimit kasutada kasvavatel hobustel.

4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Ravitud loomi tuleb kaitsta otsese péikesevalguse eest.
Mitte siistida sigadele ja koertele rohkem kui 2,5 ml ning veistele rohkem kui 10 ml iihte siistekohta.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vasikatel tdheldati liigesekdhre degeneratiivseid muutusi, kui neid raviti 30 mg suukaudse
enrofloksatsiiniga 1 kg kehamassi kohta 14 péeva jooksul.

Enrofloksatsiini soovitusliku annuse kasutamine kasvavatel lammastel 15 paeva jooksul pdhjustas
liigesekohres histoloogilisi muutusi, mida ei ole seostatud kliiniliste siimptomitega.

Selle ravimi kasutamisel tuleb arvesse votta ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise
printsiipe.

Fluorokinoloonid tuleb jitta selliste kliiniliste seisundite raviks, mis alluvad halvasti ravile voi
eeldatavasti alluvad halvasti ravile teiste klasside antibiootikumidega.

Alati  kui  voimalik, peab fluorokinoloone kasutama ainult vastavalt mikroobide
antibiootikumitundlikkuse testidele.

Preparaadi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvdttes kirjeldatud juhistest v3ib suurendada
bakterite resistentsust fluorokinoloonidele ning voib vidheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega
voimaliku ristresistentsuse tottu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on enrofloksatsiini suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
véltima. Viltida nahakontakti ja silma sattumist. Ravimit késitsedes mitte suitsetada, siiiia ega juua.
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja nédidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Kui teil tekivad pidrast ravimiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahal6ove, podrduda arsti poole ja
ndidata arstile kdesolevat hoiatust. Ndo, huulte, silmadelaugude turse ning hingamisraskused on
tosised siimptomid ning nduavad viivitamatut arstiabi.

Pérast kasutamist pesta kded.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Pikaajaline suurte annustega ravi voib pdhjustada seedetrakti funktsiooni hiireid nagu isutus,
oksendamine vdi kohulahtisus. Esineda vdivad kesknirvisiisteemi hiired, nagu psithhomotoorne
stimulatsioon, drevus ja harvadel juhtudel krambid.

Harva vdivad esineda allergilised nahandhud koos siigelemisega ja iilitundlikkus pidikesevalguse
suhtes. Need ei ole kuigi intensiivsed siimptomid. Pdrast manustamist v3ib siistekohas esineda
lokaalne koereaktsioon. Tdsiste kdrvaltoimete ilmnemisel tuleb ravi katkestada.



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil
Tiinuse ja laktatsiooni ajal mitte kasutada.
4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitte kasutada koos klooramfenikooli, makroliidide, tetratsiikliinide, nitrofuraani, mittesteroidsete
pOletikuvastaste ravimitega.

Enrofloksatsiin ei muuda krampide iseloomu, aga parsib tugevalt diasepaami krambivastast toimet.
Ettevaatlik peab olema fluniksiini ja enrofloksatsiini samaaegse kasutamisega koertel, et viltida
ravimi korvaltoimete teket. Ravimi kliirensi vidhenemine fluniksiini ja enrofloksatsiini samaaegsel
manustamisel niitab, et ravimite koostoime tekib elimineerimisfaasis. Enrofloksatsiini ja fluniksiini
samaaegne manustamine koertele suurendas fluniksiini kdveraalust pindala ja poolvdértusaega ning
suurendas enrofloksatsiini poolvdirtusaega ja vihendas selle maksimaalset kontsentratsiooni.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intravenoosne, subkutaanne vdi intramuskulaarne manustamine.

Korduvad siistid tuleb teha erinevatesse siistekohtadesse.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks mizrata loomade kehamass, viltida
alaannustamist.

Vasikad

5 mg enrofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab annusele 1 ml 10 kg kehamassi kohta, iiks
kord 66pdevas 3 kuni 5 pdeva jooksul.

Miikoplasmaga seonduva akuutse artriidi korral, mille on pohjustanud Mycoplasma bovis’e
enrofloksatsiinile tundlikud tiived: 5 mg enrofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab annusele
1 ml 10 kg kehamassi kohta, iiks kord 66péevas 5 pdeva jooksul.

Ravimit tohib manustada aeglaselt intravenoosselt vdi subkutaanselt.

Uhte subkutaansesse siistekohta ei tohi manustada iile 10 ml.

Sead

2,5 mg enrofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab annusele 0,5 ml 10 kg kehamassi kohta, iiks
kord 66pdevas intramuskulaarse siistina 3 paeva jooksul.

Escherichia coli pdhjustatud seedetraktiinfektsiooni vai septitseemia korral: 5 mg enrofloksatsiini

1 kg kehamassi kohta, mis vastab annusele 1 ml 10 kg kehamassi kohta, iiks kord 66pdevas
intramuskulaarse siistina 3 paeva jooksul.

Sigu tuleb siistida kaelapiirkonda, kdrva alumise osa juurde.

Uhte intramuskulaarsesse siistekohta ei tohi manustada iile 3 ml

Koerad

5 mg enrofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab annusele 1 ml 10 kg kehamassi kohta, iiks
kord 66pdevas subkutaanse siistina kuni 5 pdeva jooksul.

Ravi tohib alustada siistitava ravimiga ja sdilitusraviks tohib kasutada enrofloksatsiini tablette. Ravi
kestus peab pShinema asjakohase ndidustuse ravi heakskiidetud kestusel, mis on esitatud

tablettide ravimi omaduste kokkuvdttes.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Enrofloksatsiini iileannustamine v&ib pdhjustada seedetrakti héireid koos kdhulahtisusega,
nérvisiisteemi hdireid ja monikord nahamuutusi.



4.11. Keeluaeg (-ajad)

Vasikas:

Pérast intravenoosset siisti: lihale ja soodavatele kudedele: 5 paeva.

Pérast subkutaanset siisti: lihale ja sd6davatele kudedele: 12 péeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Siga: lihale ja s66davatele kudedele: 13 pdeva.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: fluorokinoloonid
ATCvet kood: QJOIMA90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Toimemehhanism

Fluorokinoloonide sihtmolekulidena toimivad kaks ensiiiimi, mis on olulised DNA replikatsioonil ja
transkriptsioonil: DNA-giiraas ja topoisomeraas [V. Sihtensiiiimi inhibeerimise pShjustab
fluorokinoloonimolekulide mittekovalente seondumine nende ensiitimidega. Replikatsiooniharud ja
transleerivad kompleksid ei ldhe sellistest ensiitimi, DNA ja fluorokinolooni kompleksidest edasi ning
DNA ja mRNA siinteesi inhibeerimise tottu vallanduvad toimed, mille tdttu havib ravimi
kontsentratsioonist sdltuv patogeenne bakter. Enrofloksatsiini toimemehhanism on bakteritsiidne ja
toime oleneb kontsentratsioonist.

Antibakteriaalne toimespekter

Enrofloksatsiin toimib soovituslikes terapeutilistes annustes mitme gramnegatiivse bakteri, nditeks
Escherichia coli, Klebsiella spp, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp (nt Pasteurella
multocida), Bordetella spp, Proteus spp, Pseudomonas spp suhtes, samuti grampositiivsete
bakterite, nditeks Staphylococcus spp (nt Staphylococcus aureus) ja Mycoplasma spp suhtes.

Resistentsuse tiitibid ja mehhanismid

Resistentsus fluorokinoloonide suhtes tekib viie mehhanismi kaudu: i) DNA giiraasi ja/voi
topoisomeraasi kodeerivate geenide punktmutatsioonid, mis pdhjustavad vastava ensiiiimi muutusi,
(i1) ravimi permeaabluse muutused gramnegatiivsetel bakteritel, (iii) &ravoolumehhanismid, (iv)
plasmiidvahendatud resistentsus ja (v) giiraasi kaitsvad valgud. K&ik need mehhanismid pdhjustavad
mikroorganismide tundlikkuse vihenemist fluorokinoloonide suhtes. Fluorokinoloonide klassi
antibiootikumide seas on ristresistentsus sage.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Enrofloksatsiinil on suur jaotusruumala (V) ja madal (14...30%) afiinsus seerumi peptiidide suhtes.
Need farmakokineetilised omadused vdimaldavad ravimit suhteliselt kergesti ldbi bioloogiliste
membraanide transportida ja voimaldavad kdrget kontsentratsiooni liimfis.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Kaaliumhiidroksiid

Bensiiiilalkohol (E1519)
Siistevesi



6.2. Sobimatus
Mitte segada teiste veterinaarravimitega, eriti nendega, millel on happeline pH, sest tekib sade.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 pédeva.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarp, milles on oranzid klaaspudelid, mis on suletud punnkorgi ja kaetud alumiiniumkattega.
Pakend: 50 ml ja 100 ml klaaspudel, 1 tk pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Vetoquinol Biowet Sp z 0.0.
13/14 Kosynierow Gdynskich St.
66-400 Gorzoéw Wilkp.

Poola

8. MUUGILOA NUMBER

1297

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 06.01.2000
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 12.02.2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Veebruar 2016

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



