| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Roxacin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml skiduma satur:

AKktivas vielas:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts 7,8 ml

Kalija hidroksids (pH pielagoSanai)

Etikskabe, ledus

Natrija EDTA

Udens injekcijam

Dzidrs, nedaudz dzeltenigs $kidums.
3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1 Meérksugas

Liellopi un ciikas.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopi

ElpoSanas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina $adi pret enrofloksacinu jutigi ierosinataji:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp.

Akiita, smaga mastita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Gremosanas sistemas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi. Septicémijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Aktita ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi liellopiem jaunakiem par 2 gadiem.

Ciukas

ElpoSanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina $adi pret enrofloksacinu jutigi ierosinataji:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae.

Urogenitalas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Pécdzemdibu disgalaktijas sindroma- PDS (MMA sindroma- mastits-metrits-agalaktija) arst€Sanai, ko
ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.

Gremos$anas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septicémijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.




3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja:

- Ir adas hipersensivitate.

- Ir rezistence pret hinolonu grupas antibiotikam iesp&jamas krusteniskas rezistences dgl.

- Dzivniekiem ir locttavu skrim§lu augSanas traucgumi.

Nelietot sivénmatém griisnibas laika.

Nelietot augosiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabvéliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

3.4 TIpasi bridinajumi

Nav.

35 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoS§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arst€sanu ar citu grupu antimikrobialajiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot, pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem.

Lietojot §7s veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var paliclinaties
bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem, un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar
citiem hinoloniem, I1dz pat iespgjamai krusteniskai rezistencei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

o Sis veterinaras zales ir sarmains $kidums. Ja notikusi uz$lakstiSanas uz adas vai acis,
nekavéjoties tas skalot ar fideni.

e Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

e Izvairities no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

e Izvairities no tieSas saskares ar adu sensibilizacijas, kontaktdermatita un iesp&amas
pastiprinatas jutibas reakciju dé]. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.

e Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem, jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zalem.

3.6  Blakusparadibas

Liellopi un ctkas:

Retak Reakcija injekcijas vieta !

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

1L okala, audos

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.



3.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nelietot sivénmateém griisnibas laika.
3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antagonisms ar tetracikliniem.

Toksisks, lietojot kopa ar sulfametoksazolu un trimetoprimu.

Farmakokinétiski: divalentais (Mg) un trivalentais (Al) metali samazina absorbciju.

Var rasties antagoniskas iedarbibas, ja vienlaikus lieto bakteriostatiskas antimikrobialas zales,
pieméram, makrolidus vai tetraciklinus. Enrofloksacins var ietekmét teofilina metabolismu, samazinot
teofilina izvadiSanu un palielinot teofilina plazmas koncentraciju.

3.9 LietoSanas veids un devas

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.

Atkartotas injekcijas veikt dazadas vietas.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadiSanas, kermena svars janosaka
péc iespgjas precizak.

Liellopi

Elposanas sisteémas infekciju, gremoSanas sistémas infekciju uUn Septicémijas arst€Sanai: 5 mg
enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara, ievadams
intramuskularas injekcijas veida, vienreiz diena 3-5 dienas.

Aktita ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi, liellopiem jaunakiem par 2 gadiem: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst

1 ml $o veterinaro zalu /20 kg kermena svara, vienreiz diena 5 dienas.

Sis veterinaras zales var ievadit Ienas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Escherichia coli izraisits akiita mastita arstéSanai: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst

1 ml $o veterinaro zalu /20 kg kermena svara, l€nas intravenozas injekcijas veida vienreiz diena divas
dienas péc kartas. Otru devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma pieméro ierobezojumu periodu
dzivnieku produkcijas izmantoSana, atbilstos$i laikam, kas noteikts péc subkutanas injekcijas
veikSanas.

Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 10 ml.

Ciikas

Cukam intramuskularai injekcijai kakla aiz auss.
Viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 3 ml.

Elposanas sistémas infekciju, urogenitalas sistémas infekciju un pécdzemdibu disgalaktijas sindroma
arstéSanai: 2,5 mg enrofloksacina’kg kermena svara, kas atbilst 0,5 ml So veterinaro zalu/20 kg
kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas.

Escherichia coli izraisita gremoS$anas sistémas infekcijas vai septicémijas, ko ierosina pret
enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi, arst€Sanai: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas
atbilst 1 ml o veterinaro zalu/20 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida 3
dienas.

3.10 Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Cukam péc So veterinaro zalu ievadisanas 5 reizes lielaka deva par ieteicamo netika noverotas
pardozesanas pazimes.



Teliem, kurus arstgja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, novéroja
degenerativas locitavu skrimsla izmainas.

Ja novero pardozesanas pazimes, partraukt So veterinaro zalu lietosanu un veikt simptomatisku
arstesanu.

3.11 TIpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12 IerobeZojumu periods

Liellopi
P&c intravenozas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 72 stundas.

P&c subkutanas injekcijas:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 96 stundas.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ0IMAQO.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Konstatéts, ka fluorhinolonu molekularie merki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi
enzimi — DNS giraze un topoizomeraze IV. Meérka inhibiciju izraisa fluorhinolonu molekulu
nekovalenta saistiSanas ar Siem enzimiem. Ja izveidojas $adi enzima un DNS-fluorhinolona
kompleksi, replikacijas daksu un translacijas kompleksu turpmaka darbiba nav iesp&jama, un DNS un
mRNS sintézes inhibicijas rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno bakteriju
nonavésana.

Antibakterialais spektrs

leteicamajas terapeitiskajas devas enrofloksacins darbojas pret daudzam gramnegativam baktérijam,
pieméram, Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (pieméram, Pasteurella multocida), un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

P&c literaturas datiem rezistencei pret fluorhinoloniem ir pieci iemesli: 1. Punktveida mutacijas génos,
kas kode DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas. 2. Zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativam bakterijam. 3. lzplides mehanismi. 4. Plazmidu radita
rezistence. 5. Girazes aizsargproteini. Visi mehanismi izraisa baktériju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. BieZi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Enrofloksacins maksimalo koncentraciju seruma sasniedz apméram 2 stundu laika péc ievadiSanas, tas
uzrada atru absorbciju un plasi izplatitas visos organisma audos un Skidrumos. Aktiva viela noardas



aknu-biliara cela (apméram 70%) un caur nierém (apméram 30%), tieSa veida vai ka metaboliti.
Akumulacija nenotiek ne seruma, ne audos.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar skabju $kidumiem, jo var rasties nogulsnes.
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat sausa, vesa vieta.

Sargat no gaismas.

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

Il tipa dzintarkrasas stikla flakoni ar 100 vai 200 ml tilpumu, aizveérti ar pelékiem vai roza bromobutila
gumijas aizbazniem un nonemamiem aluminija vaciniem.

lepakojuma lielumi:

Viens 100 ml flakons kartona kastité.
Viens 250 ml flakons kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

VINRP/01/1292

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/02/2001

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2025



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Sikaka informacija par $tTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Roxacin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un cikam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml §kiduma satur:
Aktivas vielas:
Enrofloksacins 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100ml
250ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi un cikas

| 5. INDIKACIJA(S)

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intravenozai, intramuskularai vai subkutanai lieto$anai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopi
1.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: 72 stundas.
s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 96 stundas.

Cikas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termin$ péc tiesa iepakojuma caurdur$anas: 28 dienas.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sausa, v€sa vieta. Sargat no gaismas.
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‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1292

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS 100 ml un 250 ml

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Roxacin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un cikam

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Enrofloksacins 100 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi, ciikas.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Intravenozai, intramuskularai vai subkutanai lieto$anai.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periodi:

Liellopi
1.v. Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.

Pienam: 72 stundas.
s.c. Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 96 stundas.

Ciikas
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Deriguma termin$ péc tie$a iepakojuma caurdur$anas: 28 dienas.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat sausa, veésa vieta. Sargat no gaismas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums
Roxacin 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem un cikam
2. Sastavs

Katrs ml §kiduma satur:
Aktivas vielas:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts 7.8 ml
Kalija hidroksids
Etikskabe, ledus
Natrija EDTA

Udens injekcijam

3. Merksugas
Liellopi un cukas.

4. LietoSanas indikacijas

Liellopi

ElpoSanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina $adi pret enrofloksacinu jutigi iersoinataji:
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp.

Akuta, smaga mastita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Gremosanas sisteémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi. Septicémijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

Akita ar mikoplazmozi saistita artrita arst€8anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi liellopiem jaunakiem par 2 gadiem.

Ciukas

ElpoSanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina $adi pret enrofloksacinu jutigi ierosinataji:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae.

Urogenitalas sistémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

P&cdzemdibu disgalaktijas sindroma- PDS (MMA sindroma- mastits-metrits-agalaktija) arstéSanai, ko
ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.

Gremosanas sisteémas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

Septicémijas arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja:

- Ir adas hipersensivitate.

- Ir rezistence pret hinolonu grupas antibiotikam iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
- Dzivniekiem ir locitavu skrims$lu augsanas traucgjumi.

Nelietot sivenmatém griisnibas laika,

Nelietot augosSiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabveliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajumi.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai merksugam:

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reagé uz
arst€Sanu ar citu grupu antimikrobialajiem Iidzekliem.

Fluorhinolonus ieteicams lietot, pamatojoties uz jutibas testu rezultatiem.

Lietojot §is veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var paliclinaties
bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
citiem hinoloniem, Iidz pat iespgjamai krusteniskai rezistencei.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

e Sis veterinaras zales ir sarmains $kidums. Ja notikusi uz§laksti§anas uz adas vai acis,
nekavgjoties tas skalot ar ideni.

e Rikojoties ar §STm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert un nesmeket.

e Izvairities no nejausas pasinjic€Sanas. Ja notikusi nejausa pasinjiceé$ana, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

e Izvairities no tieSas saskares ar adu sensibilizacijas, kontaktdermatita un iesp&amas
pastiprinatas jutibas reakciju dél. Rikojoties ar $STm veterinarajam zalém, izmantot individualos
aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.

e Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem, jaizvairas no saskares ar $im
veterinarajam zaleém.

Griisniba:
Nelietot sivenmatem griisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Antagonisms ar tetracikliniem.

Toksisks, lietojot kopa ar sulfametoksazolu un trimetoprimu.

Farmakokinétiski: divalentais (Mg) un trivalentais (Al) metali samazina absorbciju.

Var rasties antagoniskas iedarbibas, ja vienlaikus lieto bakteriostatiskas antimikrobialas zales,
piemé&ram, makrolidus vai tetraciklinus. Enrofloksacins var ietekmét teofilina metabolismu, samazinot
teofilina izvadiSanu un palielinot teofilina plazmas koncentraciju.

Pardozgsana:

Pardozésanas gadijuma var noverot fotosensitivitati un alergiskus izsitumus, ko papildina artralgija.
Cukam péc $o veterinaro zalu ievadisanas 5 reizes lielaka deva par ieteicamo netika novérotas
pardozesanas pazimes.

Teliem, kurus arstgja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, noveroja
degenerativas locitavu skrimsla izmainas.

Ja novero pardozesanas pazimes, partraukt $o veterinaro zalu lietoSanu un veikt simptomatisku
arsteSanu.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar skabju skidumiem, jo var rasties nogulsnes.
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
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7. Blakusparadibas

Liellopi un cukas:

Retak Reakcija injekcijas vieta

(1 lidz 10 dzivniekiem / 1 000 arstetajiem
dzivniekiem):

!Lokala, audos

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu.

Ja noveérojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav mingtas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intravenozai, subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.

Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Lai nodro$inatu pareizu devu un izvairitos no parak mazas devas ievadisanas, kermena svars janosaka
pec iespgjas precizak.

Liellopi
Elposanas sisteémas infekciju, gremoSanas sistémas infekciju un Septicémijas arst€Sanai: 5 mg

enrofloksacina’kg kermena svara, kas atbilst 1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara, ievadams
intramuskularas injekcijas veida, vienreiz diena 3- 5 dienas.

Aktita ar mikoplazmozi saistita artrita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi, liellopiem jaunakiem par 2 gadiem: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst
1 ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara, vienreiz diena 5 dienas.

Sis veterinaras zales var ievadit Iénas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Escherichia coli izraisita ak@ita mastita arstéSanai: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1
ml So veterinaro zalu/20 kg kermena svara, l€nas intravenozas injekcijas veida vienreiz diena divas
dienas péc kartas.

Otru devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma pieméro ierobezojumu periodu dzivnieku
produkcijas izmantoSana, atbilsto$i laikam, kas noteikts péc subkutanas injekcijas veiksanas.

Viena subkutanas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 10 ml.

Ciikas

Cukam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.
Viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 3 ml.

Elposanas sistémas infekciju, urogenitalas sistémas infekciju un pécdzemdibu disgalaktijas sindroma
arstéSanai: 2,5 mg enrofloksacina’kg kermena svara, kas atbilst 0,5 ml So veterinaro zalu/20 kg
kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida 3 dienas.

Escherichia coli izraisita gremoS$anas sistémas infekcijas vai septicémijas, ko ierosina pret
enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi, arst€Sanai: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas
atbilst 1 ml $o veterinaro zalu/20 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida

3 dienas.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Nav.
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10. IerobeZojumu periods

Liellopi:

P&c intravenozas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 72 stundas.

P&c subkutanas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 96 stundas.

Ciukas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosaciljumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat sausa, vesa vieta. Sargat no gaismas.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma un uz kastites .
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ pec pirmreizgjass tiesa iepakojuma atversSanas: 28 dienas.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/01/1292

II tipa dzintarkrasas stikla flakoni ar 100 vai 200 ml tilpumu, aizvérti ar pelekiem vai roza bromobutila
gumijas aizbazniem un nonemamiem aluminija vaciniem.

lepakojuma lielumi:

Viens 100 ml flakons kartona kastite.
Viens 250 ml flakons kartona kastite.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti
15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
09/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LABORATORIOS CALIER S.A.,

C. Barcelonés 26,

Poligono Industrial El Ramassa,

08520 Les Franqueses del Valles,

Barselona,

Spanija

Tel.: +34 938495133

E-pasts: pharmacovigilance@calier.es

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Baltu Veterinarija AS

Ripniecibas iela 39

Jelgava, LV-3008

Talr. +371 27336655
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