VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/11/0066

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

LV Interflox Oral 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai vistam un titariem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:

Benzilspirts

Pienskabe

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Dzidrs, viegli dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Meérka sugas

Vistas (broileri), titari.

4.2. Lieto$anas indikacijas, noradot mérka sugas

Turpmak min&to, pret enrofloksacinu jutigo, bakteriju izraisitu infekciju arstéSanai:
Cali

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Titari

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot slimibu profilaksei. Nelietot, ja zinams, ka arsté$anai paredz€taja putnu grupa ir bijusi
rezistence/krusteniska rezistence pret (fluor)hinoloniem. Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata
jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Mycoplasma spp. izraisitu infekciju arstéSana var pilniba neiznicinat ierosinatajus.



4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot S§is veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&ami vaji reagé uz
arstéSanu ar citu grupu pretmikrobajiem lidzekliem. Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz
mikroorganismu jutibas testu rezultatiem. Lietojot veterinaras zales at$kirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinaties to baktériju izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un
pavajinaties arsteSanas efektivitate ar hinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Kop$ enrofloksacina pirmas registracijas lieto$anai majputniem, E.coli jutiba pret fluorhinoloniem ir
butiski samazinajusies un ir radusSies rezistenti mikroorganismi. Eiropas Savieniba ir zinots ar1 par
rezistentam Mycoplasma synoviae bakterijam.

Visas hinolonu grupas antibiotikas var izraisit locitavu bojajumus jauniem dzivniekiem.

Nelietot devu, kas ir mazaka neka noteikta terapeitiska deva.

Skatit ar1 4.3. apakSpunktu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana vai zales iekluvusas acis, nekav&joties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Zalem
nejausi noklustot uz adas, mazgat saskares vietu ar lielu daudzumu tdens.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret enrofloksacinu, vajadz&tu izvairities no saskares ar S§Im
veterinarajam zaleém.

Rikojoties ar $im veterinarajam zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps (aizsargapgérbs un
aizsargcimdi).P&c veterinaro zalu ievadiSanas ir janomazga rokas. Ar §im zalém ir jarikojas uzmanigi.

Citi piesardzibas pasakumi

Nav.

4.6. Iesp&€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas.

4.7. Lieto$ana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot nomainas d€j&jputniem 14 dienu laika pirms désanas uzsaksanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar tetracikltniem, hloramfenikolu, makrolidiem un linkozamidiem.

4.9. Devas un lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai ar dzeramo tideni.

Vistas (broileri) un titari

10 mg enrofloksacina/ kg kermena svara diena 3-5 dienas péc kartas.

Arsteanas ilgums 3-5 dienas péc kartas vai 5 dienas pec kartas jauktu infekciju un hronisku,
progresgjosu formu gadijuma. Ja kliniskais stavoklis 2- 3 dienu laika neuzlabojas, jaapsver alternativa
antibakteriala terapija, nemot véra mikroorganismu jutibas testu rezultatus.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp€jas precizak.

Terapijas laika nepiecieSamo LV Interflox Oral daudzumu (ml) diena aprekina $adi:

Putnu kopskaits x Vid&jais kermena svars (kg) x 0,1 = Kopgjais skiduma daudzums (ml) diena.
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LV Interflox Oral drikst pievienot tieSi dzerama tidens tvertné vai izdzirdinat, izmantojot adens
sadales stikni. Udens, kuram ir pievienotas $is zales, jamaina ik p&c 24 stundam.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Neparsniegt ieteikto devu. Akiita pardozeSana var izraisit vemsanu un caureju.
Enrofloksacinam ir iesp&jama neirotoksiska iedarbiba un lielas devas tas var izraisit krampjus.

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Vistas (broileri): galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Titari: galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Nelietot nomainas d€j&jputniem 14 dienu laika pirms désanas uzsaksanas.
Nav registréts lietoSanai d&j&jputniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: hinoloni un hinoksalina antibakterialie lidzekli, fluorhinoloni.
ATK vet. kods: QJ01MA90.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Antibakterialais spektrs

Enrofloksacins ir sint€tiska, plaSa spektra antibakteriala viela, kas pieder fluorohinolonu grupas
antibiotikam.

Enrofloksacins ir efektivs pret daudzam gramnegativam, grampozitivam baktérijam un Mycoplasma
sugam.

In vitro ir pieradita jutiba pret: 1) gramnegativiem mikroorganismu celmiem, pieméram, Pasteurella
multocida un Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum un 2) Mycoplasma gallisepticum un
Mycoplasma synoviae celmiem (skatit 4.5 apakSpunktu).

Tam ir baktericida iedarbiba, kas atkariga no koncentracijas, pret daudzam grampozitivam un
gramnegativam bakterijam un mikoplazmam. Tie galvenokart darbojas, lai inhib&tu bakterialo DNS
girazi - enzimu, kur§ repliceSanas laika atbild par bakterialas DNS superspirali. Standarta
dubultspirales nosleégsanas tiek kavéta, radot neatgriezenisku hromosomu DNS degradaciju.
Fluorhinoloniem piemit arT aktivitate pret baktErijam stacionaraja faz€, mainot argjas membranas
fosfolipidu $iinu sieninu caurlaidibu.

Rezistences veidi un mehanismi

Zinots, ka rezistenci pret fluorhinoloniem nosaka pieci faktori: 1) punktveida mutacija génos, kas kodge
DNS girazi un/vai topoizomerazi 1V, izraisot attieciga enzima, izmainas 2) izmainas gramnegativo
bakteriju Stinapvalka caurlaidiba attieciba uz §im zalém 3) izplides mehanismi,

4) plazmidu meditéta rezistence un 5) girazi aizsargajosas olbaltumvielas. Visi sie faktori samazina
baktériju jutibu pret fluorhinoloniem. Fluorhinolonu antibakterialo lidzeklu grupas ietvaros biezi
novero krustenisko rezistenci.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Iekskigi un parenterali ievadita enrofloksacina farmakokingtika ir tada, ka rezultata seruma Itmeni ir
lidzigi. Enrofloksactnam piemit liels izkliedes tilpums. Laboratorijas dzivniekiem un mérka sugam
audos konstatéts 2-3 reizes augstaks Itmenis neka seruma. Organi, kuros ir sagaidams augsts
enrofloksacina limenis, ir plausas, aknas, nieres, ada, kauli un limfatiska sistéma. Enrofloksacins
izplatas arT cerebrospinalaja Skidruma, acs Skidruma un griisnu dzivnieku embrija.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzilspirts

Pienskabe

Attirits Gidens

6.2. Biitiska nesaderiba

Nelietot LV Interflox Oral maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmas ties$a iepakojuma atveérSanas: 28 dienas.
Deriguma termins péc atSkaidiSanas vai izSkidinasanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no tiesiem saules stariem.

Uzglabat ciesi noslégta pudele.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Balta, augsta blivuma polietiléna pudelite ar neto tilpumu 100 ml, 500 ml vai 1000 ml, ar melnu,
uzskriivéjamu, zema blivuma polietiléna vacinu.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi

Viimsi vald 74013

Harjumaa

Igaunija

Talr.: +372 6 005 005

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/11/0066

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 21/10/2011
P&dgjas parregistracijas datums: 30/11/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



