LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/NRP/01/1296

Roxacin 100 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai vistam

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks un par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520-Les Franqueses del Valles

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Roxacin100 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai vistam
Enrofloxacin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml skiduma satur:
Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg
Paligviela:
Benzilspirts 7,8 mg

Dzidrs, viegli iedzeltens skidums.

4. INDIKACIJAS

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

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

5. KONTRINDIKACIJAS

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

Nelietot gadijuma, ja ganampulka noverota rezistence/krusteniska rezistence pret fluorhinoloniem.
Nelietot dzivniekiem ar pastiprinatu adas jutibu. Nepilnigas efektivitates d€] nav ieteicams lietot
streptokoku infekciju arstésana. Nelietot arstéSanai dzivniekiem ar skrimslu augSanas trauc€jumiem.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Fluorhinoloni negativi ietekm& locttavu attistibu jaundzivniekiem, tapec dzivniekiem janodroSina
iespgja uznemt lielaku idens daudzumu.



Ja novérojat jebkuras biutiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Vistas (broileri).

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Iekskigai lietosanai ar dzeramo tdeni.

Lietot 10 mg enrofloksacina uz 1 kg kermena svara diena (atbilst 1,0 ml Roxacin/litru tdens) 3-5
dienas pec kartas. 3-5 dienu arst€Sanas periods, 5 dienas jauktu infekciju gadijjuma un hronisku
progresivu formu gadijuma.

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

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sagatavot skidumu 1si pirms lieto$anas. Atjaunot zalu skidumu katru dienu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODI DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Nav registréts lietoSanai d&j&jputniem, kuru olas izmanto cilvéka uztura.

Nelietot nomainas dgj&jputniem 14 dienu laika pirms déSanas uzsaksanas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat sausa, vEsa vieta. Sargat no gaismas.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atveérSanas: izlietot nekavgjoties.
Atjaunot zalu skidumu katru dienu.
12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Arstgjot Mycoplasma spp. izaisttu infekciju, nav iesp&jams pilniba atbrivoties no tas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

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

Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvelas tikai tadu klmisko stavoklu arsteéSanai, kas vaji vai iespgjami vaji atbild uz
arstéSanu ar citu grupu pretmikrobiem lidzekliem.

Ja vien iespgjams, zalu lietosana japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem.




Lietojot $is zales, neieverojot zalu apraksta ieklautos noradijumus, pastav iespgja, ka var veidoties pret
fluorhinoloniem rezistentas bakterijas, ka ari to krusteniska rezistence, tade]l var pavajinaties
arst€Sanas efektivitate ar citam hinolonus saturo$am antibiotikam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Rikojoties ar zalém, ne€diet, nedzeriet un nesmékejiet. Jaizvairas no tieSas saskares ar adu, jo
iespgjamas paaugstinatas jutibas reakcijas. Darbojoties ar zalém, jalieto necaurlaidigus cimdus. Ja
zales nejausi iekluvusas acis, tas jaskalo ar lielu daudzumu tira @idens. Kairindjuma gadijuma
nekav€joties meklét 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 zaleém.

De&Sanas periods:
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura.
Nelietot 14 dienas pirms désanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Antagonisms ar tetracikliniem. Toksisks, lietojot kopa ar sulfametaksazolu un trimetoprimu.
Enrofloksacina uzsiikSanas 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.

PardozgSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Pardozésanas gadijuma var novérot fotosensitivitati un alergiskus izsitumus, ko pavada artralgija
(sapes locttavas). Pardozesanas gadijuma partraukt So veterinaro zalu lietoSanu un veikt simptomatisku
arsteéSanu.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétfjumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisfjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

13.  IPASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU 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

06/2018

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.



