VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/01/1292

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Roxacin 100 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma satur:

Aktiva viela:
Enrofloksacins 100 mg

Paligvielas:
Benzilspirts 7,8 ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

4. KLINISKIE INFORMACIJA
4.1 Merka sugas
Liellopi un ciikas.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Liellopi

ElpoSanas sistémas infekciju arsté€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi celmi: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica un Mycoplasma spp.

Akiita, smaga mastita arst€Sanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.
Gremosanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi. Septicémijas arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli celmi.

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

Ciukas

Elposanas sistémas 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€Sanai, ko
ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli un Klebsiella spp. celmi.

Gremosanas sist€mas infekciju arstéSanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigi Escherichia coli
celmi.

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



4.3 Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem:

- Pastiprinatas adas hipersensivitates gadijuma.

- Ja ir rezistence pret hinolonu grupas antibiotikam, jo ir iesp&jama krusteniska rezistence.

- Nelietot sivénmatém grisnibas laika.

- Dzivniekiem ar locitavu skrimslu augsanas traucgjumiem.

Nelietot augosiem zirgiem, jo ir iesp&jama nelabvéliga iedarbiba uz locttavu skrimsliem, to bojajumi.
4.4  Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nelietot griisnam sivénmatem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

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

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

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

e Lietojot §1s veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi.

e Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klinisko stavok]u arstéSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji reage
uz arsté€Sanu ar citu grupu pretmikrobajiem lidzekliem.

e Fluorhinolonus ieteicams lietot balstoties uz jutibas testu rezultatiem.

e Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
baktgriju izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem, un pavajinaties arst€Sanas efektivitate
ar citiem hinoloniem, Iidz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Injekcijas vieta iesp&jama lokala audu reakcija.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot sivenmateém griisnibas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam 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 proteniem nelietot vienlaicigi ar aspirinu, hidrokortizonu,
fenanilbutazonu un sulfonamidiem, jo tie var parvietot lielu daudzumu briva enrofloksacina
asinsplazma.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Lieto intravenozu, subkutanu vai intramuskularu injekciju veida.

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

dienas.

Akiita 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 m1/20 kg
kermena svara, 1€nas intravenozas injekcijas veida vienreiz diena divas dienas p&c kartas.

Otru devu drikst ievadit subkutani. Saja gadfjuma pieméro ierobeZojumu periodu dzivnieku
produkcijas izmantoSana, atbilstosi laikam, kas noteikts péc subkutanas injekcijas veikSanas.

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

Ciikas

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 ml/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.

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

Maksimali pielaujama deva divas reizes parsniedz terapeitisko devu. PardozéSanas gadijjuma var

lietosanu un veikt simptomatisku arstesanu.

4.11 IerobeZojumu periods 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.

Cukas:
Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Hinolina un hinoksalina pretmikrobie lidzek]i.
ATKvet kods: QJ01MA90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Darbibas veids

Konstatéts, ka fluorhinolonu molekularie mérki ir divi DNS replikacija un transkripcija nozimigi
enzimi — DNS giraze un topoizomeraze IV. Merka inhibiciju izraisa fluorhinolonu molekulu
nekovalenta saistiSanas ar Siem enzimiem. Ja izveidojas 8$adi enzima un DNS-fluorhinolona
kompleksi, replikacijas dak$u un translacijas kompleksu turpmaka darbiba nav iesp&ama, un DNS un
mRNS sintézes inhibicijas rezultata notiek strauja, no zalu koncentracijas atkariga patogéno baktériju



nonavésana. Enrofloksacins darbojas ka baktericids, un ta baktericida aktivitate ir atkariga no
koncentracijas.

Antibakterialais spektrs

Ieteicamas terapeitiskas devas enrofloksacins darbojas pret daudzam gramnegativam bakterijam,
pieméram, Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (pieméram, Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., pret tadam grampozitivam baktérijam ka Staphylococcus spp. (pieméram,
Staphylococcus aureus) un pret Mycoplasma spp.

Rezistences veidi un mehanismi

Pe&c literaturas datiem rezistencei pret fluorhinoloniem ir pieci iemesli: 1. punktveida mutacijas génos,
kas kode DNS girazi un/vai topoizomerazi 1V, ka rezultata notiek konkréta enzima izmainas, 2. zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativam bakterijam, 3. izplides mehanismi, 4. plazmidu radita rezistence
un 5. girazes aizsargproteini. Visi mehanismi izraisa bakteriju jutibas samazinaSanos pret
fluorhinoloniem. Biezi ir sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibiotiku grupas ietvaros.

5.2 Farmakokinétiskie dati

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.

Enrofloksacins darbojas pret:

Grampozitivam bakterijam: Staphylococcus spp
Streptococcus spp
Erysipelothrix spp
Corynebacterium spp
Clostridium spp

Gramnegativam baktérijam: Escherichia coli
Salmonella spp
Campylobacter spp
Proteus spp
Yersinia spp
Pseudomonas spp
Pasteurella spp
Haemophilus spp
Mycoplasma spp

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Kalija hidroksids
Kristaliska acetetikskabe
Benzilspirts

Natrija EDTA

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Nelietot maisijuma ar skabju $kidumiem, jo var rasties nogulsnes.



6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat sausa, vesa vieta.

Sargat no gaismas.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

6.5 Tie$a iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas Il tipa stikla pudelites, kvalitate atbilst Eiropas Farmokopejai, 100 ml un 250 ml
tilpums, aluminija vacin$ nosedz brombutila gumijas aizbazni. Paslimgjosa uzlime.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

7. 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 NUMURS(I)

VINRP/01/1292

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 16/02/2001
P&dgjas parregistracijas datums: 18/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2017

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

Recepsu veterinaras zales.



