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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Hipralona Enro-1, 50 mg/ml, sustelahus veistele ja sigadele.

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaines:

1 ml siistelahust sisaldab:

ENrofloksatSiini .........ccccoeveieiciiiinee 50 mg
Abiained:

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Veis ja siga.

4.2, Naidustused, méaarates kindlaks vastavad loomaliigid

Enrofloksatsiinile tundlike mikroorganismide p6hjustatud haiguste raviks.
Kasutusalad:

Veis: Pastorelloos, kolibakterioos, salmonelloos.

Siga: Kolibakterioos.

4.3. Vastunaidustused

Mitte manustada kdhrekasvu héiretega loomadele.

Mitte manustada kinoloonidele resistentsete organismide pdhjustatud infektsioonide korral.
Mitte manustada loomadele, kellel esineb ulitundlikkus enrofloksatsiinile.

Mitte manustada loomadele, kellel esineb neeru- vdi maksapuudulikkus.

4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.

4.5. Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Ravimi kasutamine peab pdhinema bakterite tundlikkuse uuringul, arvesse tuleb vétta

ametlikku ja kohalikku antibiootikumide kasutamise poliitikat. Soovitatav on jatta
fluorokinoloonid viimase valiku ravimiks, kui ravi teiste klasside antibiootikumidega annab



ndrga tulemuse vdi ei toimi Gldse. Kasutades preparaati mitte vastavalt SPC-s antud
juhendile, vGib suureneda bakterite resistentsus

fluorokinoloonidele ning vdib vaheneda ravi efektiivsus teiste kinoloonidega voimaliku
ristresistentsuse tottu.

Kui 3 péeva jooksul pérast ravi alustamist ei ilmne paranemist, tuleb raviskeem uuesti tle
vaadata.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Juhuslikul ravimi stistimisel iseendale pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte voi pakendi etiketti.

Inimesed, kes on dlitundlikud enrofloksatsiini suhtes, peaksid valtima veterinaarpreparaadiga
tootamist.

4.6. Kdrvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Parast manustamist vdib esineda ststekohal paikseid kahjustusi.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Mitte manustada lakteerivatele ja tiinetele loomadele.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Mitte kasutada koos bakteriostaatiliste antibiootikumidega. Mitte kasutada samaaegselt
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega.

4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Enne ravi alustamist teha antibiogramm.

Intramuskulaarseks manustamiseks.

Oige doosi kindlustamiseks tuleb véimalikult tdpselt kindlaks méé&rata loomade kehamass, et
véltida aladoseerimist. Mitte Uletada ravidoosi ja ravikuuri pikkust.

Veis, siga: 2,5 mg enrofloksatsiini 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,5 ml siistelahusele 10
kg kehamassi kohta ks kord p&evas kuni 3 paeva.

4.10. Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Juhuslik Gledoseerimine v@ib pBhjustada arrituvust, mis kaob ravi katkestamisega.
4.11. Keeluaeg (-ajad)
Lihale: Siga 8 péeva.

Veis 12 pdeva.

Mitte kasutada lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED



Farmakoterapeutiline grupp: fluorokinoloonid
ATC-vet kood: QJOIMA90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Enrofloksatsiin on kolmanda pdlvkonna kinoloon, mis on vélja to6tatud ainult veterinaarseks
kasutuseks. Enrofloksatsiini toime p8hineb bakterite DNA-giraasi tokestamisel ja toimeaine
on seetdttu efektiivne paljude mikroorganismide suhtes. Loomadel sagedamini esinevate
mikroorganismide (E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Mycoplasma spp., jt) suhtes on tal madal minimaalne inhibeeriv
kontsentratsioon (MIK).

Enrofloksatsiin saavutab kiiresti terapeutilise kontsentratsiooni kudedes ja jaab sinna plsima
ajaks, mis vdimaldab manustamist 24-tunnise intervalliga.

5.2.  Farmakokineetilised andmed

Enrofloksatsiin jaotub organismis Kiiresti ja homogeenselt, eelkdige hea verevarustusega
organitesse. Enrofloksatsiin eritub organismist sapi ja neerude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Butttlalkohol

Kaaliumhudroksiid

Sustevesi.

6.2. Sobimatus

Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste
veterinaarravimitega.

6.3. Kolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

6.4. Sailitamise eritingimused
Sailitamise eritingimused puuduvad.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Esmane pakend:
Il tulibi klaaspudel, suletud steriilse elastomeerkorgiga ja kaetud alumiiniumkapsliga.

Teisene pakend:



Kartongkarp, 100 ml 1 tk pakendis (N1)
100 ml 12 tk pakendis (N12)

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

6.6. Erinduded ettevaatusabinBude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite voi
nende kasutamisest tekkinud jaadtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid vOi nende ja&tmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule
seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135.

17170-Amer (Girona) HISPAANIA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1309

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE

KUUPAEV

23.05.2005/17.02.2011

10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2011

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: retseptiravim.



