VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/01/1296

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Roxacin 100 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai vistam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml skiduma satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg
Paligvielas:
Benzilspirts 7,8 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums iekskigai lietosanai.

Dzidrs, viegli iedzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas (broileri).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Broileriem sekojosu pret enrofloksacinu jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstéSanai:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret enrofloksacinu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot slimibu profilaksei.

Nelietot gadfjuma, ja ganampulka novérota rezistence/krusteniska rezistence pret fluorhinoloniem.
Nelietot dzivniekiem ar pastiprinatu adas jutibu. Nepilnigas efektivitates del nav ieteicams lietot
streptokoku infekciju arst€Sana.

Nelietot arsté$anai dzivniekiem ar skrimslu augsanas traucgumiem.

4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Arstgjot Mycoplasma spp. izraisitu infekciju, nav iespgjams pilniba atbrivoties no tas.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kops enrofloksacina pirmas registracijas lietosanai majputniem E.coli jutiba pret fluorhinoloniem ir
butiski samazinajusies un ir raduSies rezistenti mikroorganismi. Eiropas Savieniba zinots arl par
rezistentam Mycoplasma synoviae bakterijam.

Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvelas tikai tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobiem lidzekliem.

Ja vien iesp&jams, zalu lieto$ana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.

Lietojot §1s zales, neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, pastav iespgja, ka var veidoties pret
fluorhinoloniem rezistentas bakterijas, ka arT to krusteniska rezistence, tad€|l var pavajinaties arstéSanas
efektivitate ar citam hinolonus saturo$am antibiotikam.

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

Rikojoties ar zalem, negdiet, nedzeriet un nesmekejiet. Jaizvairas no tiesas saskares ar adu, jo iesp&jamas
paaugstinatas jutibas reakcijas. Darbojoties ar zalém, jalieto necaurlaidigus cimdus. Ja zales nejausi
iekluvusas acis, tas jaskalo ar lielu daudzumu tira Gidens. Kairinajuma gadijuma nekavgjoties mekl&t
medicinisko palidzibu. P&c lietoSanas janomazga rokas un skarto adu. Personam ar diagnostic&tu
paaugstinatu jutibu pret fluorhinolonu grupas vielam ir jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Fluorhinoloni negativi ietekmé locitavu attistibu jaundzivniekiem, tap&c dzivniekiem janodroSina iesp&ja
uznemt lielaku idens daudzumu.

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilveku uztura.
Nelietot dgj&jputniem 14 dienas pirms désanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antagonisms ar tetracikliniem. Toksisks, lietojot kopa ar sulfametaksazolu un trimetoprimu.
Enrofloksacina uzsiik§anas var samazinaties, ja zales tiek ievaditas kopa ar vielam, kas satur magniju vai
aluminiju.

Nelietot vienlaicigi ar aspirinu, hidrokortizonu, fenabutazonu un sulfonamidiem, jo tie var parvietot lielu
daudzumu briva enrofloksacina asinsplazma.

4.9 Devas un lietosanas veids
IekSkigai lietoSanai ar dzeramo tdeni.
Sagatavot Skidumu 1si pirms lietosanas. Atjaunot zalu Skidumu katru dienu.

Lietot 10 mg enrofloksacina uz 1 kg kermena svara diena (atbilst 1,0 ml Roxacin/litru @idens) 3-5 dienas
p&c kartas. 3-5 dienu arstésanas periods, 5 dienas jauktu infekciju gadijuma un hronisku progresivu formu
gadijuma.

Ja nenovero veselibas stavokla uzlaboSanos 2-3 dienu laika, jaapsver alternativas pretmikrobas terapijas
pielietosana, balstoties uz jutibas testiem.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

locitavas). PardozgSanas gadijuma partraukt So veterinaro zalu lietoSanu un veikt simptomatisku
arstesanu.



4.11 Ierobezojumu periods dzivnieku produkcijas izmanto$ana
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: hinolonu un hinoksalina antibakterialie 1idzekli, fluorhinoloni.
ATK vet kods: QJOIMAO90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Enrofloksacins pieder pie fluorhinolonu kimiskas grupas. Ar plaSu antibakterialo darbibas spektru, kas
bloké DNS sintézi. Tas blok& DNS-girazi. Antibakteriala aktivitate atkariga no koncentracijas.
Baktericidais efekts iestajas strauji.

Antibakterialais spektrs

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

In vitro jutiba ir pieradita (1) gramnegativo mikroorganismu celmiem, pieméram, Pasteurella multocida
un Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum un (2) Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma
synoviae celmiem.

Rezistences veidi un mehanismi

Zinots, ka rezistenci pret fluorhinoloniem nosaka pieci faktori: 1) punktveida mutacijas génos, kas kodg
DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, izraisot attiecigd enzima izmainas, ii) gramnegativo bakteriju
Stunapvalka caurlaidibas izmainas attieciba uz $Tm zal€m, iii) izpludes mehanismi, iv) plazmidu medigta
rezistence un v) girazi aizsargajoSas olbaltumvielas. Visi Sie faktori samazina bakteriju jutibu pret
fluorhinoloniem.

Fluorhinolonu antibakterialo zalu grupas ietvaros biezi sastopama krusteniska rezistence.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Maksimalo koncentraciju seruma sasniedz apméram 2 stundu laika péc iekskigas 5 mg/kg ievadisanas, ko
pierada atra absorbcija un plasa izplatiba visos kermena audos un Skidrumos. Eliminacijas pusperiods ir
12 stundas.

Pec iekskigas 10 mg/kg ievadiSanas maksimalo koncentraciju sasniedz péc 16 stundam. Eliminacijas
pusperiods ir 16 stundas.

Aktiva viela izdalas aknu-biliara cela (apméram 70%) un caur nierém (apméram 30%), abi ir metabolisma
celi. Akumulacija nenotiek ne seruma, ne audos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kalija hidrohlorids
Kristaliska acetetikskabe
Benzilspirts

Dinatrija EDTA

Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba



Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.
Atjaunot zalu $kidumu katru dienu.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat sausa, vesa vieta. Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

1000 ml polietilena flakons. Noslégts ar baltu korki un nodrosinats ar lodetu disku.
5000 ml polietiléna flakons. Nosl&gts ar baltu korki un nodro$inats ar lodetu disku.

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.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520-Les Franqueses del Valles

Spanija

+34 93 849 51 33

+34 93 840 13 98

laboratorios@calier.es

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

V/NRP/01/1296

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 16/02/2001

Parregistracijas datums: 21/05/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



