LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/01/1292

Roxacin 100 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cikam

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520-Les Franqueses del Valles

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Roxacin 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem un ctikam
Enrofloxacinum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts 7.8 ml
Kalija hidroksids
Kristalizgta etikskabe
Natrija EDTA

Udens injekcijam

4. INDIKACIJAS

Liellopi
Elposanas sistémas infekciju arst€sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella

multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp.

Akuta, smaga mastita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Gremos$anas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi. Septicémijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Ciukas

Elposanas sist€émas infekciju arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. un Actinobacillus pleuropneumoniae.

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

P&écdzemdibu disgalaktijas sindroma- PDS (MMA sindroma- mastits-metrits-agalaktija) arst€$anai, ko
ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.



GremoSanas sistémas infekciju arsté$anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.
SepticEmijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem:

- pastiprinatas adas hipersensivitates gadijuma,

- ja ir rezistence pret hinolonu grupas antibiotikam, jo ir iesp&jama krusteniska rezistence,
- nelietot sivenmatém griisnibas laika,

- dzivniekiem ar locitavu skrims$lu augSanas traucgjumiem.

Nelietot augosiem zirgiem, jo ir iespgjama nelabvéliga iedarbiba uz locitavu skrimsliem, to bojajumi.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Injekcijas vieta iesp&jama lokala audu reakcija.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav mingtas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Lieto intravenozu, subkutanu vai intramuskularu injekciju veida.
Atkartotas injekcijas javeic dazadas injekciju vietas.

Liellopi
5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena 3- 5

dienas.

Akita ar mikoplazmozi saistita artrita arst€8anai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Mycoplasma
bovis celmi, liellopiem jaunakiem par 2 gadiem: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst
1 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena 5 dienas.

Zales var ievadit [€nas intravenozas vai subkutanas injekcijas veida.

Escherichia coli izraisits akiits mastits: 5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 1 ml/20 kg
kermena svara, 1€nas intravenozas injekcijas veida vienreiz diena divas dienas p&c kartas.

Otru devu drikst ievadit subkutani. Saja gadijuma pieméro ierobezojumu periodu dzivnieku
produkcijas izmantosana, atbilstosi laikam, kas noteikts p&c subkutanas injekcijas veikSanas.

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

Cikas

2,5 mg enrofloksacina/kg kermena svara, kas atbilst 0,5 ml/20 kg kermena svara, vienreiz diena
intramuskularas injekcijas veida 3 dienas.

Escherichia coli izraisita gremosanas sistémas infekcija vai septicémija: 5 mg enrofloksacina/kg
kermena svara, kas atbilst 1 m1/20 kg kermena svara, vienreiz diena intramuskularas injekcijas veida

3 dienas.

Cikam injekcija javeic kakla pie auss pamatnes.

Viena intramuskularas injekcijas vieta drikst ievadit ne vairak par 3 ml.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

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

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopi:

P&c intravenozas injekcijas:

Galai un blakusproduktiem: 5 dienas.
Pienam: 3 dienas.

P&c subkutanas injekcijas:
Galai un blakusproduktiem: 12 dienas.
Pienam: 4 dienas.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat sausa, vesa vieta. Sargat no gaismas.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lieto$anai dzivniekiem:

Teliem, kurus arstgja, 14 dienas iekskigi lietojot 30 mg enrofloksacina/kg kermena svara, noveéroja
degenerativas locitavu skrim§]a izmainas.

Lietojot enrofloksactnu augosSiem jeériem 15 dienas ieteicamaja deva, tas izraisija locitavu skrimsla
histologiskas parmainas, kas neradija kliniskas pazimes.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:

Lietojot §1s veterinaras zales, janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kas vaji vai iesp&ami vaji reagé uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobajiem Iidzekliem. Fluorhinolonus ieteicams lietot balstoties uz
jutibas testu rezultatiem. Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem,
var palielinaties bakteriju izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arst€Sanas
efektivitate ar citiem hinoloniem, 11idz pat iespg&jamai krusteniskai rezistencei.

Griisniba:
Nelietot sivenmatem grisnibas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Antagonisms ar tetracikliniem.

Toksisks lietojot kopa ar sulfametoksazolu un trimetoprimu.

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

Sakara ar ta saistiSanos ar plazmas proteiniem nelietot vienlaicigi ar aspirinu, hidrokortizonu,
fenanilbutazonu un sulfonamidiem, jo tie var parvietot lielu daudzumu briva enrofloksacina
asinsplazma.




Pardozgésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Maksimali pielaujama deva divas reizes parsniedz terapeitisko devu. PardozéSanas gadijuma var

lietosanu un veikt simptomatisku arstésanu.

Nesaderiba:

Nelietot maisijuma ar skabju skidumiem, jo var rasties nogulsnes.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

02/2016

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.



